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(Resolutioner, rekommendationer och yttranden)

RESOLUTIONER

EUROPAPARLAMENTET

PS_TA(2016)0071
Arsrapporten for 2014 om skyddet av EU:s ekonomiska intressen — kampen mot bedrigerier

Europaparlamentets resolution av den 8 mars 2016 om arsrapporten fér 2014 om skyddet av EU:s ekonomiska
intressen — kampen mot bedrigerier (2015/2128(INI))

(2018/C 050/01)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution
— med beaktande av artikel 325.5 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget),

— med beaktande av sina resolutioner om tidigare arsrapporter fran kommissionen och Europeiska byran for
bedrageribekdmpning (Olaf),

— med beaktande av kommissionens rapport av den 31 juli 2015 Skydd av Europeiska unionens ekonomiska intressen —
Arsrapport om bedrigeribekimpning 2014 (COM(2015)0386) och de tillhérande arbetsdokumenten (SWD(2015)0151,
SWD(2015)0152, SWD(2015)0153, SWD(2015)0154, SWD(2015)0155 och SWD(2015)0156),

— med beaktande av Olafs drsrapport for 2014,
— med beaktande av verksamhetsrapporten for 2014 frén Olafs 6vervakningskommitté,

— med beaktande av revisionsrittens drsrapport om genomforandet av budgeten f6r budgetdret 2014, samt de granskade
institutionernas svar,

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 8 oktober 2015 Skyddet av EU:s budget fram till slutet av 2014
(COM(2015)0503),

— med beaktande av yttrandet frin Europeiska ekonomiska och sociala kommittén av den 16 september 2015 Kampen mot
korruption inom EU: Att mdta foretagens och det civila samhallets farhagor (CCMI[132),

— med beaktande av kommissionens rapport av den 3 februari 2014 EU:s rapport om insatserna mot korruption
(COM(2014)0038),

— med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 250/2014 av den 26 februari 2014 om
inrdttandet av ett program for frimjande av verksambheter till skydd av Europe1ska unionens ekonomiska intressen
(Herkules Ill-programmet) och om upphivande av beslut nr 804/2004/EG (%),

()  EUTL 84, 20.3.2014, s. 6.
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— med beaktande av kommissionens forslag av den 17 juli 2013 till rddets férordning om inrittande av Europeiska
dklagarmyndigheten (COM(2013)0534),

— med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) nr 883/2013 av den 11 september 2013
om utredningar som utfors av Europeiska byrdn for bedrigeribekimpning (Olaf) och om upphivande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 10731999 och radets forordning (Euratom) nr 1074/1999 ("),

— med beaktande av kommissionens forslag av den 11 juli 2012 till Europaparlamentets och rddets direktiv om
bekdmpning genom straffrittsliga bestimmelser av bedrigerier som riktar sig mot unionens ekonomiska intressen
(COM(2012)0363),

— med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 oktober 2012 om
finansiella regler for unionens allminna budget och om upphivande av rddets férordning (EG, Euratom) nr 1605/
2002 (3,

— med beaktande av sin resolution av den 15 september 2011 om EU:s insatser for att bekimpa korruption (%), sin
skriftliga forklaring av den 18 maj 2010 om unionens insatser nir det giller att bekimpa korruption (*) samt
kommissionens meddelande av den 6 juni 2011 om insatser mot korruption pd EU:s territorium (COM(2011)0308),

— med beaktande av rddets forordning (EG, Euratom) nr 2988/95 av den 18 december 1995 om skydd av Europeiska
gemenskapernas finansiella intressen (°),

— med beaktande av rapporten frdn 2015 om mervirdesskattegapet, som kommissionen hade bestallt,

— med beaktande av revisionsrattens sirskilda rapport om offentlig upphandling inom EU:s sammanhallningsutgifter,
— med beaktande av EU-domstolens dom i mal C-105/14 — Taricco m.fl,

— med beaktande av artikel 52 i arbetsordningen,

— med beaktande av betinkandet frén budgetkontrollutskottet och yttrandena frn utskottet for internationell handel,
utskottet for regional utveckling, utskottet for medborgerliga fri- och rittigheter samt rittsliga och inrikes fragor och
utskottet for konstitutionella fragor (A8-0026/2016), och av f6ljande skal:

A. Medlemsstaterna och kommissionen har delat ansvar for att genomféra ca 80 % av unionens budget. Medlemsstaterna ar
primart ansvariga for insamlingen av egna medel, bla. i form av mervirdesskatt och tullavgifter.

B. Sunda offentliga utgifter och skydd av EU:s ekonomiska intressen bor vara nyckelelement i EU:s politik for att forbattra
medborgarnas fortroende genom att garantera att deras pengar anvinds korrekt, effektivt och dndamalsenligt. Denna
sunda ekonomiska forvaltning bor kombineras med en stravan att anvinda varje euro pa bista mojliga sitt.

C. For att uppnd goda resultat kravs att forutsittningar, prestationer, resultat och effekter regelbundet utvirderas genom
effektivitetsrevisioner.

D. Det breda spektrumet av rattsliga och administrativa system i medlemsstaterna dr en utmanande miljo i vilken man
maste fa bukt med oriktigheter och bekdmpa bedrigerier, och kommissionen bor darfor trappa upp sina insatser si att
kampen mot bedrédgerier kan bedrivas effektivt och ger mer patagliga och tillfredsstillande resultat.

EUT L 248, 18.9.2013, s. 1.
EUT L 298, 26.10.2012, s. 1.
EUT C 51 E, 22.2.2013, s. 121.
EUT C 161 E, 31.5.2011, s. 62.
EUT L 312, 23.12.1995, s. 1.
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E. Europeiska byran for bedrdgeribekimpning (Olaf) har ansvar for att skydda unionens ekonomiska intressen genom att
utreda bedragerier, korruption och andra olagliga aktiviteter. Olafs overvakningskommitté inrattades for att forstarka
och garantera Olafs oberoende genom att regelbundet granska hur Olaf bedriver sin utredande verksamhet.
Overvakningskommittén foljer sirskilt utvecklingen betriffande tillimpningen av férfarandegarantierna och hur lang tid
utredningarna tar, mot bakgrund av den information som limnas av generaldirektoren i enlighet med artikel 7.8
i forordning (EU, Euratom) nr 883/2013.

F. Korruptionen paverkar alla medlemsstater och kostar EU:s ekonomi omkring 120 miljarder EUR om dret, vilket framgar
av kommissionens forsta rapport om korruptionsbekimpning, offentliggjord i februari 2014.

G. Korruptionen kan bidra till att finansiera verksamheten hos organiserade kriminella nitverk och terroristnitverk
i Europa. Dessutom urholkar korruptionen allminhetens fortroende for institutionerna och de demokratiska
processerna.

H. Kampen mot bedrigerier och korruption grundas inte bara pa samhillets etiska principer som dr en del av rittsstaten
utan bidrar ocksa till unionens konkurrenskraft i den globala ekonomin.

1. Europaparlamentet noterar kommissionens rapport Skydd av Europeiska unionens ekonomiska intressen — Arsrapport om
bedrigeribekampning 2014. Parlamentet begdr att kommissionen i sin drliga rapport om skyddet av EU:s ekonomiska
intressen reagerar snabbare pa det som parlamentet begir.

Upptiickt och rapportering av oegentligheter

2. Europaparlamentet noterar att alla rapporterade oriktigheter tillsammans utgor ca 3,24 miljarder EUR. Parlamentet
betonar att de samlade ekonomiska konsekvenserna av bedrigerier och andra oriktigheter som anmildes 2014 ar 36 %
storre 4n 2013, medan antalet sddana oriktigheter 6kade med 48 %. Parlamentet framhaller att 2,27 miljarder EUR av de
rapporterade oriktigheterna avser utgifter, vilket motsvarar 1,8 % av de totala betalningarna.

3. Europaparlamentet betonar att 1 649 av totalt 16 473 oriktigheter som rapporterades till kommissionen 2014 var
bedragerier, vilket motsvarar 538,2 miljoner EUR. Bedrigerierna i samband med utgifter uppgick till 362 miljoner EUR,
motsvarande 0,26 % av de totala utbetalningarna, och bedrigerierna i samband med inkomster uppgick till 176,2 miljoner
EUR, motsvarande 0,88 % av bruttovirdet av de traditionella egna medel som samlades in 2014.

4. Europaparlamentet betonar att de samlade ekonomiska konsekvenserna av andra oriktigheter 4n bedrigerier som
anmildes 2014 dr 47 % storre dn 2013, medan antalet sddana oriktigheter minskade med 5 %. Andra oriktigheter 4n
bedragerier i samband med utgifter uppgick till 1,54 % av de totala betalningarna, och sddana oriktigheter som rorde
inkomster uppgick till 3,66 % av de insamlade traditionella egna medlen 2014.

5. Europaparlamentet uppmanar ihirdigt kommissionen att ta fullt ansvar for att dterkriva felaktigt utbetalda belopp
frain EU-budgeten, att driva in egna medel effektivare, och att infora enhetliga anmilningsprinciper i alla medlemsstater med
avseende pd insamling av lampliga, jamforbara, och tillforlitliga uppgifter.

6.  Europaparlamentet konstaterar att de oriktigheter som inte dr bedrigerier ofta beror pd bristande kunskap om
komplexa regler och krav. Parlamentet anser att en forenkling av reglerna och forfarandena frin medlemsstaternas och
kommissionens sida skulle minska antalet sddana oriktigheter. Parlamentet anser att det for kampen mot oriktigheter,
inbegripet bedrigerier, kravs en medvetenhet hos alla institutionella organ pé europeisk, nationell, regional och lokal niva,
liksom hos allminheten. Parlamentet noterar att skapandet av en kultur som frimjar férebyggande och bekimpning av
bedrdgerier dr avgorande i alla institutioner och organ som dr involverade i anvindningen av medlen, och uppmanar
medlemsstaterna att uppmuntra till utbyte av bésta praxis.
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7. Europaparlamentet pdminner om att det pdgdr anstringningar i medlemsstaterna att konsolidera och strama 4t
budgetarna i syfte att gora finanserna mer héllbara. Parlamentet 4r fast Overtygat om att alla tillgiangliga resurser behévs for
investeringar i medlemsstaterna i syfte att stimulera en héllbar ekonomisk tillvixt. Parlamentet anser att alla nodvindiga
atgdrder méste vidtas for att forebygga och stoppa eventuella bedrigerier inom handelspolitiken och de anslag som beror
denna genom en kombination av alla relevanta politiska instrument (sdsom brottsutredningar, utveckling av tillforlitliga
analysmodeller, insatser for att hantera brister och fel i samband med kommissionens otillrickliga politik). Parlamentet
uppmanar medlemsstaterna att anstranga sig ytterligare for att garantera att medel frdn EU:s budget anvinds pé ett korrekt
sitt for projekt som bidrar till tillvixt och sysselsittning i Europa, och till dterbetalning av tullskulder efter det att
bedragerier har uppdagats. Parlamentet betonar mer generellt att kampen mot olaglig handel och olagliga finansiella floden
fortsatt bor prioriteras hogt av bade EU och medlemsstaterna.

8.  Europaparlamentet glader sig over att kommissionen har antagit en flerdrig strategi for bedrageribekimpning i syfte
att atgdrda de stora skillnaderna mellan medlemsstaterna nar det géller antalet anmalda oriktigheter.

Intikter — egna medel

9.  Europaparlamentet noterar med oro att den andel av traditionella egna medel som var foremdl for bedrigerier 2014
var 191 % hogre dn 2013, och att den andel som var foremadl for andra oriktigheter var 146 % hogre 2014 4n 2013.

10.  Europaparlamentet dr oroat over att den genomsnittliga dtervinningsgraden for traditionella egna medel avseende
bade bedrdgerier och andra oriktigheter under 2014 nddde sin historiskt ldgsta nivd pa 24 %. Medlemsstaterna uppmanas
entrdget att snabbare dterkrdva de aterbetalningspliktiga beloppen, och uppmanar sirskilt de medlemsstater som madste
aterkriva de storsta beloppen att se till att fa tillbaka en storre andel.

11.  Europaparlamentet dr oroat dver mervardesskattegapet och de berdknade forlusterna vid momsuppborden, som
2013 uppgick till 168 miljarder EUR. I 13 av de 26 medlemsstater som undersoktes 2014 uppgick den genomsnittliga
forlusten av momsmedel till 15,2 %. Parlamentet framhaller att kommissionen inte har tillgang till den information som
utbyts mellan medlemsstaterna for att forbygga och bekdmpa s.k. karusellbedrigerier. Medlemsstaterna uppmanas att delta
i alla Eurofiscs verksamheter for att underlitta informationsutbytet med syfte att bidra till kampen mot bedrigerier.
Parlamentet upprepar att kommissionen har befogenhet att kontrollera och o6vervaka de &tgarder som vidtas
i medlemsstaterna. Kommissionen uppmanas att till fullo utnyttja sina genomforandebefogenheter for att bade kontrollera
och hjilpa medlemsstaterna i deras kamp mot momsbedrigerier och skatteflykt. Kommissionen har sedan 2013 utnyttjat
mekanismen for snabba insatser for att hantera omfattande och plotsliga mervirdesskattebedrdgerier.

12.  Europaparlamentet uppmuntrar kommissionen att utveckla en mekanism som skulle motivera foretag att betala
reguljdra skatter i stillet for att undvika dem.

13.  Europaparlamentet noterar det 6kande antalet samordningscentrum som stods av Eurojust och Europol. Parlamentet
vilkomnar resultaten av de grinsoverskridande insatserna Vertigo 2 och 3 och det effektiva samarbetet mellan
polismyndigheter och domstolar i Tyskland, Polen, Nederldnderna, Storbritannien, Belgien, Spanien, Tjeckien och Schweiz,
vilket har lett till neutraliseringen av kriminella nitverk som genom bedrigerier har tillskansat sig ca 320 miljoner EUR
i skatteintakter, ddribland moms.

14.  Europaparlamentet uttrycker oro i samband med tullinspektioner och dirmed sammanhingande uppbord av
tullavgifter, vilka dr en av kategorierna egna medel i EU-budgeten. Parlamentet framhéller att det dr tullmyndigheterna
i medlemsstaterna som genomfor inspektioner for att kontrollera att importorer foljer tulltariff- och importbestimmel-
serna, och betonar att revisionsratten har funnit att kvaliteten pd dessa inspektioner varierar mellan medlemsstaterna.
Kommissionen uppmanas att uppdatera den vigledning for tullrevision som publicerades 2014, sd att de brister som
revisionsritten upptickte kan dtgirdas, tex. frdgan om hanteringen av import som har klarerats av tullen i en annan
medlemsstat.
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Utgifter

15.  Europaparlamentet noterar med oro att antalet oriktigheter i samband med utgifter som rapporterats som
bedragerier 2014 foll med endast 4 % efter att ha stigit med 76 % under 2013. De behoriga myndigheterna uppmanas
entraget att vidta alla dtgdrder som kravs for att minska antalet bedrigerier, dock inte pd bekostnad av kontrollernas
standard.

16.  Europaparlamentet dr oroat over de stindigt okande oriktigheterna som inte dr bedrigerier, i samband med
direktforvaltade EU-medel, bide nir det giller antalet fel och de berérda beloppen. Parlamentet dr forvanat ver att antalet
bedrigerier som rapporterades 2014 fyrdubblades jamfort med dret innan, och ber kommissionen att ge en detaljerad
forklaring och att vidta de dtgarder som kravs for att vinda denna trend.

17.  Europaparlamentet dr darfor oroat over att landsbygdsutvecklingen 2014 stod for det storsta antalet rapporterade
bedragerier, och visade den storsta 6kningen jimfort med 2013. Parlamentet framhaller att ca 71 % av det totala antalet
bedragerier rorde naturresurser (jordbruk, landsbygdsutveckling och fiske) och dgde rum i Ungern, Italien, Polen och
Ruminien.

18.  Europaparlamentet konstaterar att medlemsstaternas dterkravsgrad for Europeiska garantifonden for jordbruket
(EGF) ligger under det allmidnna genomsnittet, och att inte ens hilften av de oriktigheter som uppticktes 2009 hade
aterkrivts i slutet av 2014. Parlamentet framhéver de stora skillnaderna mellan medlemsstaterna nar det galler formédgan att
aterkrava felaktigt utbetalade belopp inom den gemensamma jordbrukspolitiken, och uppmanar skarpt Bulgarien,
Frankrike, Grekland och Slovakien att kraftigt forbittra sina resultat. 50/50-regeln for avslutande av rikenskaperna ar ett
starkt incitament for medlemsstaterna att sd snabbt som mojligt dtervinna felaktigt utbetalda EGFJ-belopp frdn mottagarna.
Parlamentet beklagar att 2014 var det tredje dret i rad som antalet bedrigerifall 6kade i samband med EGFJ, och det fjarde
aret i rad som antalet anmaélda bedrigerifall okade i samband med landsbygdsutvecklingen. Parlamentet understryker att
medlen madste dtervinnas snabbare.

19.  Europaparlamentet noterar att oriktigheterna i samband med den gemensamma fiskeripolitiken 2014 var tillbaka pd
samma niva som 2012, efter att ha ndtt en topp under 2013. Den mest férekommande kategorin oriktigheter under 2010-
2014 var “insatsen[projektet ej stodberittigat”, och ddrefter "bristande efterlevnad av bestimmelserna for offentlig
upphandling”.

20.  Europaparlamentet noterar att under sammanhdllningspolitikens programperiod 2007-2013 minskade antalet
oriktigheter som rapporterades som bedriagerier med 5 % 2014 jamfort med 2013, med 306 rapporterade fall. Parlamentet
ar allvarligt oroat 6ver att de belopp som berérdes av bedrigerier okade med mer 4n 115 miljoner EUR (76 %) 2014
jamfort med 2013, vilket huvudsakligen beror pa en kraftig okning (660%) av de belopp som kom frin
sammanhdllningsfonden. Av 74 fall av konstaterade bedrigerier inom sammanhéllningspolitiken mellan 2008 och 2014
rapporterades 61 fall (82 %) av tre medlemsstater — Tyskland (42 fall), Polen (11 fall) och Slovenien (8 fall). Parlamentet
finner det oroande att 14 medlemsstater har faststillt andelen bedragerier till 0 %, vilket vicker frdgor om effektiviteten
i deras kontrollsystem.

21.  Europaparlamentet oroas dessutom av att den tid som totalt forflyter inom sammanhéllningsomradet fran det att en
oriktighet sker, till dess upptickt och dess slutliga rapportering till kommissionen, har okat till 3 & och 4 ménader.
Parlamentet pdminner om att ytterligare forfaranden inleds ndr en oriktighet har upptickts (betalningskrav, Olaf-
utredningar, etc.). Kommissionen uppmanas entriget att arbeta tillsammans med medlemsstaterna for att forbittra deras
effektivitet vad giller upptickt och rapportering.

22.  Europaparlamentet vilkomnar den generella minskningen av rapporterade oriktigheter i samband med foranslut-
ningsstodet. Parlamentet beklagar trenden med allt fler oriktigheter i samband med instrumentet for stod infor anslutningen
(IPA) sedan 2010, bade nir det giller belopp och antal fall, ddr Turkiet bidrar mest till denna negativa utveckling, och
uppmanar kommissionen att gora allt den kan for att forbattra situationen, sdrskilt i samband med de kommande
anstringningarna att forbattra samarbetet mellan EU och Turkiet.
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Kartlagda problem och nédvindiga dtgirder

Bttre rapportering

23.  Europaparlamentet noterar med oro att trots dess manga uppmaningar till inforande av enhetliga anmilnings-
principer i alla medlemsstater ar situationen fortfarande hogst otillfredsstillande, och det finns fortfarande stora skillnader
ndr det giller hur ménga bedrigerier och andra oriktigheter som varje medlemsstat rapporterar. Detta problem skapar en
skev bild av den verkliga situationen nir det giller oriktighetsnivin och skyddet av EU:s ekonomiska intressen.
Kommissionen uppmanas entriget att allvarligt anstringa sig for att losa problemet med medlemsstaternas olika
angreppssitt for att uppticka oriktigheter och deras skiftande tolkningar vid tillimpningen av EU:s regelverk.

24.  Europaparlamentet vilkomnar kommissionens dtagande att vartannat dr offentliggéra en anti-korruptionsrapport
for EU, och ser fram emot att ldsa nista rapport i borjan av 2016. Parlamentet uppmanar kommissionen att lagga till ett
kapitel om hur EU-institutionerna lyckas med kampen mot korruption, med ytterligare analyser pd EU-institutionsniva av
de policyer som tillimpas, for att identifiera inneboende kritiska faktorer, kinsliga omrdden och riskfaktorer som kan leda
till korruption.

25.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att harmonisera ramarna for rapportering av "misstankt bedrageri”
och att etablera bestimmelser for rapportering av alla rattsliga dtgirder som vidtas i medlemsstaterna i relation till
potentiella bedrigerier vid utnyttjande av EU-medel, vilka kriver att det i rapporteringen sirskilt ska anges vilka rittsliga
atgarder som har vidtagits mot bakgrund av Olafs rittsliga rekommendationer.

26.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att utveckla ett system med tydliga indikatorer och enhetliga kriterier
som dr enkla att tillimpa och som baserar sig pd kraven i Stockholmsprogrammet for att mdta korruptionsnivan
i medlemsstaterna och utvdrdera deras anti-korruptionspolitik. Parlamentet 4r oroat over tillforlitligheten i och kvaliteten pa
de uppgifter som kommer frin medlemsstaterna. Kommissionen uppmanas darfor att bedriva ett nira samarbete med
medlemsstaterna sd att fullstindiga, korrekta och tillforlitliga uppgifter kan garanteras, och att ddrvid beakta malen med en
fullstandig tillimpning av modellen f6r samordnad granskning. Kommissionen uppmanas att utveckla ett korruptionsindex
for att indela medlemsstaterna i kategorier.

27.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att som en del av den drliga utvirderingen av medlemsstaternas
resultat i kampen mot korruption ge medlemsstaterna tydliga riktlinjer for hur de ska underldtta det stegvisa och
fortlopande genomforandet av de dtaganden som varje medlemsstat har gjort avseende kampen mot korruptionen.

28.  Europaparlamentet uppmanar daterigen kommissionen att skyndsamt verka for en lagstiftning om en
minimiskyddsnivd for visselblasare i EU. EU-institutionerna uppmanas att dndra tjansteforeskrifterna for att garantera att
dessa inte bara formellt dldgger tjanstemin att rapportera oriktigheter, utan ocksé innehéller adekvat skydd for visselbldsare.
De EU-institutioner och andra organ som inte redan har genomfort artikel 22 c i tjansteforeskrifterna uppmanas att géra
detta snarast. Alla EU-institutioner uppmanas att anta interna bestimmelser for anstilldas meddelandefrihet och deras
skyldigheter, med fokus pd skydd av visselbldsare. Dessa bestimmelser bor explicit omfatta visselbldsare som avslojar
bedragerier i samband med internationella avtal, inklusive handelsavtal.

29.  Europaparlamentet understryker vikten av tillgng till information och av en transparent lobbyverksamhet.
Parlamentet framhaéller dven hur viktigt det dr att anvdnda EU-medel for att stodja oberoende organisationers arbete inom
detta omrdde.

30.  Europaparlamentet tror att transparensen skulle kunna forbattras genom att en vigledande forteckning skapas for
EU-lobbyverksamhet, sa att det sker en Gvergdng fran ett frivilligt till ett obligatoriskt EU-register for all lobbyverksamhet
gentemot varje EU-institution.

31.  Europaparlamentet uppmanar bestimt kommissionen att uppratthdlla sin strikta politik avseende avbrott
i betalningsfrister och uppskjutning av betalningarna, i enlighet med den relevanta rittsliga grunden. Parlamentet
vilkomnar att kommissionen har antagit ett nytt beslut om en mekanism for tidig varning (EWS), och ser fram mot
skapandet av ett komplett system for tidigt upptéckt och tidig uteslutning som kommissionen ska foresld. Kommissionen
uppmanas att hélla medlemsstaterna och lokala myndigheter bittre informerade om hur dess politik genomfoérs, och
betdnka att denna process inte fir undermineras av politiska vervdganden.
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32.  Europaparlamentet kraver darfor att artikel 325 i EUF-fordraget tillimpas inom all unionspolitik, inte enbart i form
av insatser vid bedrdgerier utan ocksa insatser for att forebygga bedragerier. Artikel 325 i EUF-fordraget maste respekteras,
i synnerhet punkt 5 om de drliga rapporterna, som for ndrvarande ligger ett dr efter. Framfér allt anvindningen av
europeiska subventioner inom ramen f6r sammanhéllningspolitiken mdste forenklas. Konventionella forfaranden och
ratificeringsforfaranden maste foljas for o6verenskommelser mellan unionen och tredjelinder och organisationer
i tredjelander vid bedrageribekdmpning pé regional och internationell nivd. Rekommendationerna i Europaparlamentets
resolution av den 23 oktober 2013 En handlingsplan for bekimpning av organiserad brottslighet, korruption och penningtvitt:
rekommendationer med avseende pd de dtgdrder och initiativ som ska vidtas, méste foljas upp ('), srskilt rekommendation 130 om
en resultattavla 6ver de tgirder som medlemsstaterna har vidtagit i kampen mot bedrigeri och organiserad brottslighet,
och punkt 131 om en allmidn handlingsplan for 2014-2019 for att utpldna organiserad brottslighet, korruption och
penningtvitt (leden i-xxi). De forsta resultaten av tillimpningen av direktivet om penningforfalskning maste bli tillgangliga.
Dessutom mdste mer information ges om de redskap som Olaf forfogar over for att bekdmpa korruption samt om
samordningen av medlemsstaternas forfaranden for att dterkriva belopp som har betalats ut som en 6ljd av bedrégeri.

33.  Europaparlamentet uppmanar EU att ansoka om medlemskap i Europarddets grupp av stater mot korruption
(Greco).

34.  Europaparlamentet vilkomnar att det under 2014 hade slutits 48 avtal som omfattade Omsesidigt administrativt
bistind och avsdg 71 linder, samtidigt som forhandlingar pagick med ytterligare 49 linder, bland annat viktiga
handelspartner sdsom USA och Japan. Parlamentet vill hallas stindigt informerat om hur dessa forhandlingar utvecklas.
Parlamentet understryker att man for att skydda EU:s ekonomiska intressen och effektivt bekimpa bedrdgerier framfor allt
bor se till att lagstiftning tillimpas och att internationella avtal respekteras av samtliga parter, ddribland bedrageri- och
korruptionsklausuler om péfoljder. Parlamentet uppmanar kommissionen att fortsitta sitt samarbete med andra linder ndr
det giller bedrageribekdmpning och att infora nya administrativa samarbetsrutiner. Parlamentet uppmanar kommissionen
att fortsdtta att inkludera bedrigeri- och korruptionsklausuler i alla internationella avtal som EU ingér for att bana vig for
ett forstarkt samarbete mot organiserad brottslighet, minniskohandel och annan olaglig handel.

35.  Europaparlamentet vilkomnar den centrala roll som EU:s program for makroekonomiskt stod spelar for att frimja
reformer hos EU:s ndrmaste handelspartner. Parlamentet begir att kommissionen fortsitter att rapportera till parlamentet
och medlemsstaterna i syfte att sikerstilla att alla medel anvinds helt i enlighet med grundférordningen och pa ett sitt som
ar forenligt med regional sammanhallning och frimjande av regional stabilitet, och dirmed begransar risken f6r missbruk
av dterbetalningspliktiga 1dn. Parlamentet begir en ldngsiktig utvirdering av de makroekonomiska stodprogrammens
konsekvenser for insatserna mot korruption och bedrigeri i mottagarlinderna.

36.  Europaparlamentet upprepar sitt krav pd att varje medlemsstat ska offentliggora sina revisionsmyndigheters
nationella forklaringar, i syfte att redovisa hur EU:s medel har anvints.

37.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att pd sina respektive nivder utveckla
sammankopplade databaser om oriktigheter inom sammanhallningspolitiken, inklusive oriktigheter vid offentlig
upphandling, eftersom sddana databaser kan utgéra grund for en meningsfull och fullstindig analys av hur frekventa
och allvarliga oriktigheterna dr och vilka deras orsaker dr, samt vilka belopp som bedrigerierna uppgér till. Parlamentet
betonar att medlemsstaterna mdste se till att kommission far tillforlitliga och jamforbara uppgifter pa lampligt sitt och i rdtt
tid, utan ndgon oproportionerlig 6kning av den administrativa bordan.

Bittre kontroller

38.  Europaparlamentet understryker att oriktigheterna dr av komplex natur. Kommissionen och medlemsstaterna mdste
beslutsamt vidta dtgdrder mot bedragerierna. Oriktigheter som inte dr bedrdgerier bor atgirdas via administrativa insatser,
sdrskilt genom transparentare och enklare villkor, mer tekniskt stod fran kommissionen till medlemsstaterna samt utokat
utbyte av god praxis och lirdomar man dragit. Metoderna for att berdkna felnivder maste harmoniseras pd EU-nivd och
medlemsstatsniva.

6] Antagna texter, P7_TA(2013)0444.
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39.  Europaparlamentet vilkomnar att man via gemenskapskontroller i férvdg och i efterhand upptacker allt fler fall av
oriktigheter, och anser dirfor att dess kontroller bor framjas ytterligare.

40.  Europaparlamentet uppmanar de berérda myndigheterna i medlemsstaterna att genomfora bittre kontroller och att
utnyttja all tillginglig information for att undvika fel och felaktiga utbetalningar av EU-medel.

41.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ytterligare forstirka sin 6vervakande roll med hjilp av revisioner,
kontroll- och inspektionsverksamhet, handlingsplaner for korrigerande dtgarder och varningsskrivelser pa tidigt stadium.
Medlemsstaterna uppmanas att intensifiera sina insatser och utnyttja sin potential att uppticka och ritta till fel innan man
begir ersittning frin kommissionen. Parlamentet understryker i detta avseende det sirskilda virdet av forebyggande
atgarder for att forebygga utbetalningar och dirmed undanroja behovet av efterfoljande dtgarder for att dterkrava felaktigt
anslagna medel.

42.  Europaparlamentet upprepar sin uppmaning till kommissionen att utveckla ett system for informationsutbyte
mellan behoriga myndigheter sd att det blir mojligt att dubbelkontrollera bokforingsuppgifter fran tvd eller flera
medlemsstater, sd att man kan forhindra grinsoverskridande bedrigerier i samband med struktur- och investerings-
fonderna, och séledes garantera en Overgripande strategi for skyddet av EU:s ekonomiska intressen.

43, Europaparlamentet valkomnar att samtliga avdelningar hos kommissionen utvecklade och inforde bedrageribekdamp-
ningsstrategier under 2014. EU:s byrder, genomforandeorgan och gemensamma foretag uppmanas att gora detsamma.
Parlamentet framhéller hur viktiga sambandscentralerna for bedrigeribekimpning dr i kampen mot bedragerier.
Parlamentet vilkomnar att Bulgarien, Grekland, Kroatien, Malta och Slovakien har antagit bedrageribekimpningsstrategier,
och uppmanar berorda medlemsstater att limna in sina nationella bedrageribekdmpningsstrategier sd snart som mojligt.
Kommissionen uppmanas att noga 6vervaka genomférandet av de nationella bedrigeribekdmpningsstrategierna.

44.  Europaparlamentet efterlyser dessutom ett narmare samarbete mellan medlemsstaterna och kommissionen nar det
giller forvaltningen av medlen. Parlamentet 6nskar att personalen vid de myndigheter som deltar i forvaltningen av medlen,
sarskilt personalen vid sambandscentralerna, ges heltickande utbildning sd att de kan utveckla sina egna nationella
strategier for bedrigeribekdmpning.

45.  Europaparlamentet vdlkomnar det positiva resultatet av den forsta arliga 6versynen av Herkules IlI-programmet.
Parlamentet oroar sig for att den anslagna budgeten kan visa sig otillracklig. Parlamentet begar ytterligare resultatbaserad
information, sarskilt om hur de 55 konferenserna och utbildningstillfallena har bidragit till att effektivisera de dtgarder som
medlemsstaterna vidtar for att motverka bedrigerier, korruption och andra brottsliga aktiviteter som kan péverka EU:s
ekonomiska intressen.

46.  Europaparlamentet upprepar att medlemsstaterna, enligt artikel 325.2 i EUF-fordraget, “ska vidta samma dtgérder
for att bekdmpa bedrdgerier som riktar sig mot unionens ekonomiska intressen, som de vidtar for att bekdmpa bedragerier
som riktar sig mot deras egna ekonomiska intressen”. Parlamentet anser att denna bestimmelse inte foljs i EU.
Kommissionen bor utveckla en horisontell politik for kampen mot bedragerier och korruption. Parlamentet framhaéller att
kommissionen ocksa ir ansvarig for att medlen utnyttjas effektivt. Darfér uppmanas kommissionen att infora interna
resultatkrav.

47.  Europaparlamentet anser att det dr nodvindigt att genom ldttillgingliga informationsverktyg involvera EU:s
medborgare dnnu mer under programplanerings- och kontrollfaserna, sirskilt nidr det giller finansiering av storre
infrastrukturprojekt. Kommissionen uppmanas overvaga idén om medverkan i budgetarbetet for att involvera medborgarna
i overvakningen av hur EU-medlen spenderas och att inrdtta en lattillgangligt elektroniskt tjanst dit man kan rapportera
bedragerifall.

48.  Europaparlamentet noterar att definition, klassificering och upptickt av oriktigheter samt deras rapportering varierar
mellan och inom medlemsstaterna, huvudsakligen pd grund av olika definitioner av oriktigheter. Parlamentet anser att
ytterligare harmonisering 4r nodvandig, och vilkomnar i detta sammanhang kommissionens delegerade férordning av den
8 juli 2015 om rapportering av oriktigheter, vilken kompletterar forordningen om de gemensamma bestimmelserna.
Kommissionen och medlemsstaterna uppmanas att skapa konsekventa strategier for att hantera oriktigheter och for
kampen mot bedrdgerier inom sammanhdllningspolitiken. Parlamentet framhiver de forebyggande och korrigerande
atgarder som kommissionen vidtagit for att undvika bedrigerier, bland annat genom att avbryta 193 betalningar inom
sammanhallningspolitiken.
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49.  Europaparlamentet pdminner om att forordningen om gemensamma bestimmelser kriver att de forvaltande
myndigheterna infor effektiva och proportionerliga antikorruptionsatgarder som bor inforlivas i de nationella
bedrageribekimpningsstrategierna. Kommissionen uppmanas att forstirka sina forebyggande &tgirder. Parlamentet
vilkomnar i detta sammanhang inrittandet av ett system for tidig upptickt av risker, och begdr i synnerhet att den
tekniska och administrativa kapaciteten hojs hos de forvaltande myndigheterna sé att kontrollsystemen blir robustare och
kan minska bedrageririsken och forbittra formagan till uppticke, inte minst i mindre utvecklade regioner, utan att onodiga
finansiella och administrativa bordor tillkommer. Parlamentet betonar att forebyggande bla. bor innebira regelbunden
utbildning och st6d till personal som ansvarar for forvaltning och kontroll av medlen inom de behoriga myndigheterna,
liksom utbyte av information om basta praxis. Parlamentet pdminner om den avgorande roll som lokala och regionala
myndigheter och partner spelar for att bekdmpa bedrigerier, sikerstilla transparens och undvika intressekonflikter.

50.  Europaparlamentet uppskattar kommissionens beslut att genomfora en halvtidsoversyn 2018 i syfte att bedoma
huruvida det nya regelverket for sammanhallningspolitiken ytterligare forhindrar och minskar risken for oriktigheter,
inklusive bedrigerier, och forvintar sig att fa detaljerad information om effekterna av de nya reglerna for forvaltning och
kontrollsystem, bdde nir det giller risken for oriktigheter och bedrigerier och nir det giller det allmédnna genomforandet av
policyn.

51.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och revisionsritten att gora de granskade uppgifterna mer
transparenta genom att ge mer detaljerad information om medlemsstaterna med de bista respektive simsta resultaten
inom varje politikomrdde och sektor, sd att berorda aktorer kan se inom vilka omrdden som det mest behovs hjilp och
utforma atgirder i enlighet med detta.

PIF-direktivet och EPPO-forordningen

52.  Europaparlamentet vialkomnar kommissionen uttalade i dess drliga rapport om skyddet av EU:s ekonomiska
intressen (PIF-rapporten), nimligen att bade PIF-direktivet och forordningen om Europeiska dklagarmyndigheten (EPPO-
forordningen) “skulle komplettera och stirka den rittsliga ramen och avsevirt stirka insatserna mot bedrigerier”.
Parlamentet upprepar sin dsikt att man snarast maste anta PIF-direktivet, och att det dven bor ticka momsfrigorna och
innehalla en tydlig definition av vad som utgor brott mot unionens ekonomiska intressen, minimibestimmelser for lingsta
fangelsestraff samt minimiregler for preskriptionstider. Parlamentet pdminner om Taricco-fallet, ddr domstolen betonade att
momsbedrigerier faktiskt ticks av den definition av PIF-bedrigerier som ingdr i PIF-konventionen frin 1995.

53.  Europaparlamentet betonar att dven EPPO-forordningen bor antas snabbt, och begir att rdet forklarar sina skil for
att forhala forhandlingarna.

Offentlig upphandling

54.  Europaparlamentet noterar att det fortfarande uppstdr manga oriktigheter p.g.a. att bestimmelserna om offentlig
upphandling inte foljs. Medlemsstaterna uppmanas att i sin nationella lagstiftninlg snabbt inforliva Europaparlamentets och
radets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig upphandling (), som gor e-upphandling obligatorisk och
infor 6vervaknings- och rapporteringskrav for att minska upphandlingsbedrigerierna och andra allvarliga oriktigheter.
Kommissionen uppmanas att gora det obligatoriskt att offentliggora all dokumentation som ror mottagare, sirskilt
underleverantorer.

55.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att strikt tillimpa de atgarder som rér skonsmaéssiga bedomningar och
uteslutning i samband med offentliga upphandlingar, med lampliga bakgrundskontroller som ska utforas i varje enskilt fall,
och att tillimpa uteslutningskriterier for att utestinga foretag om det foreligger ndgon intressekonflikt, vilket dr ytterst
viktigt for att skydda institutionernas trovardighet.

() EUTL 94, 28.3.2014, s. 65.
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56.  Europaparlamentet betonar att bristande efterlevnad av reglerna for offentlig upphandling var en betydande felkilla
under programplaneringsperioden 2007-2013, bland annat dd man undvikit offentlig upphandling genom att dela upp
kontrakt i mindre upphandlingar for att inte 6verskrida troskelvirden och anvint sig av oldmpliga forfaranden. De nya
direktiven om offentlig upphandling méste vara genomforda senast i april 2016. Parlamentet understryker att om man ska
kunna minska antalet oriktigheter maste medlemsstaterna genomfora direktiven korrekt. Kommissionen uppmanas darfor
att utarbeta riktlinjer for hur direktiven ska genomforas pa korrekt sitt. Kommissionen uppmanas att noga overvaka
genomforandet av direktiven. Parlamentet anser att forhandsvillkor kan forbittra den offentliga upphandlingen, och
understryker att det dr nodvindigt med transparenta och tillgdngliga bestimmelser.

57.  Europaparlamentet uttrycker sin oro Gver att transparensen dr ofullstindig ndr det giller finansieringen av stora
infrastrukturprojekt. Kommissionen uppmanas 6verviga att ligga fram ett forslag som skulle gora det obligatoriskt att
offentliggéra alla finansiella rapporter och projekt i samband med storre offentliga arbeten, inklusive dokumentation
rorande underleverantorer.

58.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att offentliggora all dokumentation i samband med projektet med en
hoghastighetsjarnvag mellan Lyon och Turin, och dess finansiering.

59.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att inrdtta en databas over oriktigheter, som kan utgora grund for en
meningsfull och fullstindig analys av hur frekventa och allvarliga oriktigheterna avseende offentlig upphandling 4r samt
deras orsaker. De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna uppmanas att utveckla och analysera sina egna databaser dver
oriktigheter, inklusive sddana som uppstdr i samband med offentlig upphandling, och att samarbeta med kommissionen for
att lamna sddana uppgifter i en form och vid en tidpunkt som underlittar kommissionens arbete.

60.  Europaparlamentet fragar sig om inte det okande antalet allvarliga fel i samband med offentlig upphandling i sjilva
verket dr bedragerier, och uppmanar kommissionen att vara sirskilt vaksam i detta sammanhang, inte bara genom att fora
en dialog med medlemsstaterna for att forbattra tillimpningen av gillande och nya direktiv avseende offentlig upphandling,
men att ocksd overlimna relevanta fall till Olaf for utredning.

61.  Europaparlamentet framhaller att i nodsituationer, t.ex. utnyttjande av medel for flyktingar, forekommer det ofta
undantag frdn normala upphandlingsférfaranden, bla. direkt tillgdng till medlen. Darfor har det beklagligtvis ofta
forekommit missbruk. Kommissionen uppmanas att effektivare overvaka utnyttjandet av sddana undantag och den spridda
praxisen att dela upp upphandlade kontrakt for att inte Overskrida troskelvdrden, och pé sé sitt undvika normala
upphandlingsforfaranden.

62.  Europaparlamentet noterar att revisionsritten i sin sirskilda rapport nr 10/2015 Mer behover goras for att dtgarda
problemen vid offentlig upphandling inom EU:s sammanhdllningsutgifter analyserar forfaranden i samband med offentlig
upphandling. Parlamentet noterar att underlatelse att folja regler for offentlig upphandling leder till fel, vilket i sin tur leder
till forseningar i genomforandet och finansiella korrigeringar. Kommissionen och medlemsstaterna uppmanas att sakerstalla
full efterlevnad av forhandsvillkoren avseende faktisk tillimpning av lagar om offentlig upphandling fore utgdngen av 2016.
Medlemsstaterna uppmanas att garantera ett korrekt och snabbt inférlivande av 2014 ars paket med direktiv om offentlig
upphandling.

63.  Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna och kommissionen att fullt ut utnyttja de mojligheter som
informationsteknik (IT) ger i offentlig upphandling, inbegripet verktyg for e-upphandling, utbyte av bista praxis samt
forebyggande av risker. Parlamentet uppskattar det webbaserade bedrigerivarningsverktyget Arachne som kommissionen
utvecklat och som syftar till att identifiera de mest riskfyllda projekten, grundat pa en uppsittning riskindikatorer, och
uppmanar medlemsstaterna att anvinda sig av detta verktyg.

Resultatbaserad budgetering och “virde for pengarna”

64.  Europaparlamentet betonar hur viktigt det ar att foregd med gott exempel, och vilkomnar den interinstitutionella
strategin att infora resultatbaserad budgetering. Kommissionen uppmanas att anta den flerdriga budgetramens planering,
genomforande och kontrollfas enligt den resultatbaserade budgeteringens princip.
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65.  Europaparlamentet noterar hur viktigt det 4r med ytterligare och fortlopande atgarder for att undvika bedragerier,
men pdminner ocksd om sin uppmaning att anta en ny metodik som &r inriktad pé resultat snarare dn pa formalistisk
utvirdering av programmen, i linje med principen om en EU-budget som dr inriktad pa resultat. Kommissionen uppmanas
att intensifiera sina dtgiarder ndr det giller tillimpning av effektivitets- och limplighetsindikatorer i alla sina program, och
att inte bara koncentrera sig pd felnivin. Kommissionen uppmanas dessutom att inte bara arbeta med de tre
huvudkategorierna ekonomi, effektivitet och dndamaélsenlighet, utan att ocksd borja fokusera pa det nya tretalet (ekologi,
kvalitet och etik).

66.  Europaparlamentet forordar att det i urvalsprocessen for projekt som ska finansieras, bdde inom och utanfér
unionen, ska bli obligatoriskt att ta med forhandsbedomningar av mervardet nir det galler miljoanknutna, ekonomiska, och
sociala aspekter, och att resultaten av dessa bedomningar och de indikatorer som har anvints ska offentliggoras och vara latt
atkomliga.

67.  Europaparlamentet noterar att rapporteringen om resultaten fortfarande dr bristfillig, och att man regelbundet
mdste utvdrdera insatsparametrarna (de ekonomiska, personella, materiella, organisatoriska eller regleringsmassiga
forutsittningar som krévs for att genomfora ett program), foljderna (resultaten av programmet), resultaten (programmens
omedelbara verkan) och effekterna (langsiktiga forandringar i samhallet).

68.  Europaparlamentet vilkomnar att det inrdttas ett ndt av nationella kontaktpunkter i medlemsstaterna och att mél for
korruptionsbekdmpning inforlivas i processen for den europeiska planeringsterminen for ekonomisk styrning.

69.  Europaparlamentet uppmanar entriget kommissionen att omedelbart offentliggéra bedomningen av alla avtal med
tobaksbolag, i syfte att avgéra om de pd ett effektivt sitt bekdmpar bedrdgerier och forfalskningar som skadar EU:s
ekonomiska intressen, och i syfte att bedoma huruvida det 4r lampligt att fornya denna typ av avtal.

70.  Europaparlamentet betonar revisionsrittens, de hogsta revisionsorganens, kommissionens och de forvaltande
myndigheternas roll for att kontrollera att de offentliga utgifterna ar korrekta och verkningsfulla. Revisionsritten och
kommissionen uppmanas att ytterligare forbttra sitt samarbete med de hogsta revisionsorganen i medlemsstaterna for att
kunna utoka rackvidden avseende vilka och hur ménga utgifter och projekt som granskas.

Tobakssmuggling och piratkopierade varor

71.  Europaparlamentet ir oroat ver Europeiska ombudsmannens konstaterande (') att kommissionen, med undantag av
GD Hilsa, inte tillimpade FN:s WHO-bestimmelser och riktlinjer for transparens och “tobakslobbning”. Dirfor anser
parlamentet att kommissionens trovirdighet och seriositet har undergrivts.

72.  Europaparlamentet uppmanar med kraft alla berorda EU-institutioner att tillimpa artikel 5.3 i WHO:s
ramkonvention om tobakskontroll (FCTC) i 6verensstimmelse med rekommendationerna i riktlinjerna till konventionen.
Kommissionen bor omedelbart offentliggora sin utvirdering av avtalen med tobaksbolag samt en konsekvensbedomning av
genomforandet av FCTC. Parlamentet uppmanar kommissionen att visa total transparens i samband med avtalen om tobak
och deras eventuella fornyelse, och uppmanar entriaget medlemsstaterna att regelbundet rapportera om de kostnader som
uppkommer i samband med de medel som man fir in som resultat av sddana avtal.

73.  Europaparlamentet vilkomnar det positiva resultatet av manga gemensamma tullaktioner som utforts i samarbete
mellan Olaf och medlemsstaterna och tullmyndigheterna i manga tredjeldnder, och som har utmynnat i beslagtagning av bl.
a. 1,2 miljoner piratkopierade varor, inklusive parfymer, fordonsreservdelar, elektronik och 130 miljoner cigaretter.
Europaparlamentet understryker att smuggling av hogt beskattade varor orsakar stora inkomstbortfall for EU:s och
medlemsstaternas budgetar, och att den direkta forlusten av tullintikter enbart till foljd av cigarettsmuggling uppskattas till
mer dn 10 miljarder EUR per &r. Parlamentet framhaller att handel med piratkopierade varor skadar EU:s, medlemsstaternas
och de europeiska foretagens intdkter.

(") http:/[www.ombudsman.europa.cufen/press/release.faces/en/61027 [html.bookmark
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74.  Europaparlamentet dr mycket bekymrat 6ver den tilltagande smugglingen och ménniskohandeln och andra former
av olaglig handel, som inte bara fir konsekvenser for medlemsstaternas uppbord av tullavgifter och dirmed for EU-
budgeten, utan dven ar starkt forknippade med organiserad internationell brottslighet, hot mot konsumenterna och
negativa effekter for den inre marknadens funktion, och undergréver lika villkor for alla konkurrerande foretag, sarskilt sma
och medelstora foretag. Parlamentet begir darfor battre samordning mellan Olaf, tullmyndigheter och marknadsovervak-
ningsmyndigheter for att inte bara bekdmpa dessa problem, utan dven begrinsa handeln med produkter som strider mot
lagstiftningen om immateriella rattigheter i EU.

75.  Europaparlamentet betonar vikten av att gora skillnad mellan lagliga generiska likemedel och bedrdgerier med
forfalskade lakemedel, for att inte avbryta tillverkningen och den lagliga handeln med generiska likemedel, och uppmanar
pa nytt alla medlemsstater som har undertecknat men dnnu inte ratificerat FN:s protokoll for att eliminera olaglig handel
med tobaksvaror, att slutfora sin ratificeringsprocess sa snart som mojligt.

Utredningar och Olafs roll

76.  Europaparlamentet noterar Olafs roll inom olika gemensamma tullaktioner for att forhindra forluster for EU-
budgeten, och uppmanar Olaf att i sina framtida drsrapporter ta med mer information och mer konkreta uppgifter om hur
man bidrar till skyddet av EU-budgetens intiktssida.

77.  Europaparlamentet vilkomnar det arliga interinstitutionella sammantrddet med rddet, kommissionen, parlamentet,
Olaf och dess 6vervakningskommitté. Parlamentet insisterar pa att ordforandeskapet ska rotera mellan de tre europeiska
institutionerna. Kommissionen inbjuds att stodja parlamentets initiativ, och rddet uppmanas allvarligt att omprova sin
negativa instéllning i denna fréga.

78.  Europaparlamentet pdminner om sin begiran avseende rsrapporten for 2013 om skyddet av EU:s ekonomiska
intressen (') om en snabb l6sning av de utestdende frigorna rorande Olaf och dess dvervakningskommitté. Parlamentet
upprepar att varken Olaf eller dess Overvakningskommitté kan uppfylla sina rittsliga skyldigheter effektivt under det
radande begrinsade samarbetet. Bristen pa framsteg dr oroande, och darfor anser parlamentet att den radande situationen ar
oacceptabel. Kommissionen uppmanas att helt och fullt spela sin roll och att aktivt verka for en lingsiktig 16sning som
mdste genomforas utan drojsmal.

79.  Europaparlamentet anser att Overvakningskommittén som en konsekvens av sitt mandat bor ha oberoende personal,
som dr skild fran Olafs administration, och ekonomiskt oberoende. Olaf uppmanas att ge 6vervakningskommittén tillgdng
till de dokument som kommittén anser nodvindiga for att kunna fullgora sitt uppdrag i enlighet med sin behorighet.
Kommissionen uppmanas att ligga fram ett forslag om dndring av Olaf-forordningen i enlighet med detta.

80.  Europaparlamentet noterar att det finns en diskrepans mellan den information som samlats in av Olaf frdn offentliga
och privata killor i medlemsstaterna avseende bedrigerier (Olaf-rapporten 2014) och den i hogsta grad ojamna atervinning
som Olaf rekommenderat medlemsstaterna. Kommissionen uppmanas att stodja initiativ som syftar till att oka
atervinningsgraden i bedrégerifall.

81.  Europaparlamentet uppmanar entrdget kommissionen att tillimpa fullstindig transparens nir det giller samtliga
begiranden frin nationella dklagare att upphdva immuniteten for Olafs personal, inklusive dess generaldirektor.

82.  Europaparlamentet vilkomnar den bevisade effektiviteten av Olafs ursprungsutredningar i samband med ritten att
omfattas av formdnlig tullbehandling, och uppmanar medlemsstaterna att beakta resultatet av dessa och vidta alla
nodvindiga och limpliga &tgdrder i enlighet med bestimmelserna i EU:s tullagstiftning. Parlamentet uppmanar
kommissionen att i syfte att forhindra forluster for EU:s budget till foljd av att varor som inte berdttigar till
formansbehandling importeras enligt formansordningar pd handelsomradet, dven i fortsittningen kontrollera att
medlemsstaterna gor sina riskhanteringssystem och kontrollstrategier mer dndamalsenliga pa grundval av underrattelserna
om Omsesidigt bistind. Parlamentet uppmanar dessutom kommissionen att folja upp sitt dtagande att utfora
efterhandsbedomningar av forménsordningar pa handelsomradet med omfattande ekonomiska, sociala och miljomassiga
konsekvenser, bland annat med hjdlp av ett system for regelbunden rapportering fran forménslinderna om deras
forvaltning och kontroll av forménsberattigande ursprung.

6] Antagna texter frdn sammantradet 11.3.2015, P8_TA(2015)0062.
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83.  Europaparlamentet noterar att for att EU ska kunna fungera effektivt dr det ett ofrdnkomligt villkor att alla brott,
inklusive bedragerier, korruption, penningtvitt, organiserad brottslighet i samband dirmed och annan olaglig verksamhet
som péverkar EU:s ekonomiska intressen, fors till atal. Olafs rekommendationer méste foljas upp systematiskt. Parlamentet
anser att Olaf maste ges processrittsliga befogenheter i de nationella lagstiftningarna om dessa rekommendationer ska
kunna foljas upp, sd att det kan garanteras att rekommendationerna respekteras och beaktas av nationella myndigheter.

84.  Kommissionen uppmanas att klargora vilka de huvudsakliga skilen dr till att medlemsstaterna inte foljer upp
pastddda bedrigerifall som péverkar EU:s ekonomiska intressen och som Olaf har éverlimnat till dem.

(o]
o o

85.  Europaparlamentet uppdrar at talmannen att oversinda denna resolution till radet, kommissionen, Europeiska
unionens domstol, Europeiska revisionsritten, Europeiska byrdn for bedrageribekdmpning (Olaf) och Olafs 6vervaknings-
kommitté.
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P8 TA(2016)0072
Jamstilldhetsintegrering av Europaparlamentets arbete

Europaparlamentets resolution av den 8 mars 2016 om jimstilldhetsintegrering av Europaparlamentets arbete
(2015/2230(INI))

(2018/C 050/02)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av artikel 2 och artikel 3.3 andra stycket i fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget) och artikel 8
i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget),

— med beaktande av artikel 23 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna,

— med beaktande av Europeiska konventionen om skydd for de manskliga rittigheterna och de grundlaggande friheterna,
— med beaktande av den allminna forklaringen fran 1948 om de manskliga rittigheterna,

— med beaktande av FN:s konvention frin 1979 om avskaffande av all slags diskriminering av kvinnor,

— med beaktande av deklarationen och handlingsplanen fran Peking, som antogs vid den fjarde kvinnokonferensen den
15 september 1995, de slutdokument som senare antogs vid FN:s extra sessioner Peking + 5 (2000), Peking + 10 (2005)
och Peking + 15 (2010) och slutdokumentet frin Gversynskonferensen Peking + 20,

— med beaktande av radets slutsatser av den 26 maj 2015 om jamstilldhet i utvecklingssamarbetet,

— med beaktande av det gemensamma arbetsdokumentet av den 21 september 2015 om jamstélldhet och kvinnors
egenmakt — omvandling av flickors och kvinnors liv genom EU:s yttre forbindelser 2016-2020 (SWD(2015)0182) och
av radets slutsatser av den 26 oktober 2015 om handlingsplanen for jamstalldhet 2016-2020,

— med beaktande av artikel 3 i Europarddets konvention om forebyggande och bekimpning av vald mot kvinnor och véld
i hemmet, dir "genus” definieras som de socialt konstruerade roller, beteenden, aktiviteter och attribut som ett givet
samhille betraktar som tillimpliga pa kvinnor respektive man,

— med beaktande av den europeiska jamstalldhetspakten (2011-2020), som Europeiska radet antog i mars 2011,

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 5 mars 2010 Ett forstirkt engagemang for jamstalldhet: Kvinnostadga
(COM(2010)0078),

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 21 september 2010 Strategi for jamstalldhet 2010-2015
(COM(2010)0491),

— med beaktande av kommissionens arbetsdokumentet Strategic engagement for gender equality 2016-2019 (SWD(2015)
0278),

— med beaktande av kommissionens forskningsrapport Evaluation of the strengths and weaknesses of the strategy for equality
between women and men 2010-2015,

— med beaktande av Europarddets jimstalldhetsstrategi for 2014-2017,
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— med beaktande av Europeiska jamstalldhetsinstitutets studie Advancing women in political decision-making — Way forward,
som offentliggjordes under 2015,

— med beaktande av slutsatserna och rekommendationerna i Europeiska jimstilldhetsinstitutets rapport fran 2011 om
jamstilldhetsmedvetna parlament och en global &versyn av bista praxis,

— med beaktande av sina resolutioner av den 10 februari 2010 om jamstalldhet mellan kvinnor och mén i Euroyelska
unionen — 2009 ('), den 8 mars 2011 om jimstilldhet mellan kvinnor och man i Europelska unionen — 2010 (), den
13 mars 2012 om jamstélldhet mellan kvinnor och mén i Europelska unionen — 2011 () samt den 10 mars 201 5 om
jamstilldhet mellan kvinnor och min i Europeiska unionen 2013 (*),

— med beaktande av sin resolution av den 13 mars 2003 om integrering av ett jaimstilldhetsperspektiv i Europa-
parlamentet (°),

— med beaktande av sin resolution av den 18 januari 2007 om integrering av ett jimstalldhetsperspektiv i utskottens
verksamhet (°),

— med beaktande av sin resolution av den 22 april 2009 om integreringen av ett jimstélldhetsperspektiv i utskottens och
delegationernas arbete (*),

— med beaktande av sin resolution av den 7 maj 2009 om jamstalldhetsperspektivet i EU:s yttre forbindelser samt freds-
och nationsuppbyggnad (%),

— med beaktande av sitt betinkande av den 13 mars 2012 om kvinnor i politiskt beslutsfattande — kvalitet och
jamstalldhet (%),

— med beaktande av sin resolution av den 9 juni 2015 om EU:s strategi for jamstilldhet efter 2015 (*°),

— med beaktande av sin resolut1on av den 3 februari 2016 om den nya strategin for kvinnors rattigheter och jamstélldhet
i Europa efter 2015 ('),

— med beaktande av kommissionens meddelande Att inforliva jamstdlldheten mellan kvinnor och mdn i gemenskapens hela
politik och i samtliga insatser (COM(1996)0067) av den 21 februari 1996, dir man dtog sig att frimja jamstalldhet i hela
sin verksamhet och all politik pd alla nivder, vilket i praktiken innebdr ett faststillande av principen om
jamstilldhetsintegrering,

— med beaktande av studien Evaluation of the Strategy for Equality between women and men 2010-2015 as a contribution to
achieve the goals of the Beijing Platform for Action, som Europaparlamentets utredningsavdelning C offentliggjorde under
2014,

— med beaktande av studien Gender Mainstreaming in Committees and Delegations of the European Parliament, som
Europaparlamentets utredningsavdelning C offentliggjorde under 2014,

— med beaktande av studien The EU Budget for Gender Equality, som Europaparlamentets utredningsavdelning D
offentliggjorde under 2015,

—
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— med beaktande av meddelandet Guidance on the development of gender equality and the empowerment of women policies, som
UN Women offentliggjorde i maj 2014,

— med beaktande av dokumentet Advances in EU Gender Equality: Missing the mark?, som European Policy Institutes
Network offentliggjorde under 2014,

— med beaktande av drsrapporten for 2014 om personalresurser, som offentliggjorts av Europaparlamentets
generaldirektorat for personal,

— med beaktande av artikel 52 i arbetsordningen,

— med beaktande av betinkandet frin utskottet for kvinnors rdttigheter och jamstalldhet mellan kvinnor och min (A8-
0034/2016), och av foljande skal:

A. Tartikel 8 i EUF-fordraget faststills jamstalldhetintegrering som en 6vergripande princip, och i artikel 2 i EU-férdraget
anges jamstélldhetsprincipen som ett av unionens virden.

B. Stadgan om de grundliggande rittigheterna innehéller specifika bestimmelser om den overgripande jamstilldhets-
principen, och i artikel 6 i EU-fordraget slas det fast att denna stadga har samma rittsliga virde som fordragen.

C. Uppnéendet av jamstilldhet dr av central betydelse for skyddet av de manskliga rittigheterna, en vilfungerande
demokrati, respekt for rittsstatsprincipen, ekonomisk tillvixt, social delaktighet och héllbarhet.

D. Jamstalldhetsarbetet i EU haller pd att stagnera, och fortsitter det i denna takt s& kommer det att droja linge innan
jamstdlldhet kan uppnas.

E.  Isitt arbetsdokument om ett strategiskt engagemang for jamstilldhet 2016-2019 dtog sig kommissionen att fortsitta
sitt arbete for jamstilldhetsintegrering, bland annat genom utvirderingar och 6vervakning. Kommissionen har sinkt
sitt strategiska engagemang for jamstilldhet efter 2015 till att bara bestd av ett arbetsdokument fran dess
tjdnsteavdelningar.

F.  Det femte mlet for hallbar utveckling dr att uppnd jimstalldhet senast 2030.

G. Jamstalldhetsintegrering innebdr att integrera ett jamstalldhetsperspektiv i alla aspekter av EU:s politik — utarbetande,
utformning, genomférande, overvakning och utvirdering av politiska atgarder, lagstiftningsatgdrder och finansie-
ringsprogram — i syfte att uppna jamstalldhet ().

H. Jamstalldhetsintegrering maste inkludera rattigheter, perspektiv och vilbefinnande for hbtig-personer och personer av
alla konsidentiteter.

. Jamstalldhetsintegreringen bor fungera som ett proaktivt och reaktivt verktyg for att uppnd jamstalldhet.

J. Jamstélldhetsintegrering 4r inte ndgot policymal i sig, utan ett viktigt satt att uppnd jamstalldhet, alltid i kombination
med andra specifika jamstalldhetsfrimjande dtgarder och insatser.

K. En av det ansvariga utskottets behorigheter ar att bidra till tillimpningen och vidareutvecklingen av jamstilldhets-
integrering inom alla politikomraden.

L. De flesta av parlamentets utskott fister i allménhet vikt vid jimstalldhetsintegrering (t.ex. i sitt lagstiftningsarbete,
i sina arbetsforbindelser med utskottet for kvinnors rittigheter och jaimstalldhet mellan kvinnor och mén och nir de
upprattar handlingsplaner for jamstélldhet), men vissa utskott visar bara ett ringa eller inget intresse for denna friga.

()  SWD(2015)0278.
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M. Det ansvariga utskottet har sedan den forra valperioden utvecklat en praxis som gér ut pa att ge fokuserade bidrag till
andra utskotts betinkanden genom s.k. “andringsforslag om jamstalldhetsintegrering”. Enligt en studie frin 2014 (')
har 85 procent av alla dndringsforslag om jamstélldhetsintegrering som lades fram mellan juli 2011 och februari 2013
inlemmats i de slutliga betinkanden som antagits av de ansvariga utskotten. Det behdvs mer statistik for tiden frén och
med februari 2013 f6r att man ska kunna gora en uppdaterad bedémning av jamstilldhetsintegreringen
i Europaparlamentet.

N. Till foljd av resolutionen om jimstilldhetsintegrering frdn 2003 utser nu varje utskott en av sina ledamoéter till
ansvarig for jamstalldhetsintegrering, vilka tillsammans utgor “natverket for jamstilldhetsintegrering”. 1 senare
resolutioner om denna fraga har det begirts att detta ndtverk stindigt utvecklas och att det inrdttas ett liknande
nitverk inom de interparlamentariska delegationerna. Detta ndtverk stods av ett ndtverk pd personalniva
i utskottssekretariaten.

O. Nitverkets medlemmar av nitverket har fyllt i ett frdgeformuldr for att bedoma laget i friga om jamstalldhets-
integreringen inom sina respektive politikomraden.

P.  Den flerdriga budgetramen atf6ljs av en gemensam forklaring frdn de tre institutionerna, som enats om att "det arliga
budgetforfarandet for den flerdriga budgetramen 2014-2020 péd limpligt sdtt ska ta hiansyn till jamstalldhets-
perspektivet och beakta hur unionens G6vergripande budgetram bidrar till 6kad jimstilldhet (och sikerstiller
jamstdlldhetsintegrering)”. Trots detta mdste man stirka det faktiska engagemanget for ytterligare jamstalldhets-
integrering och kvinnors egenmakt, eftersom den befintliga policyn har genomfors bara i begransad omfattning och
otillrackliga budgetmedel har avsatts specifikt for jamstélldhetsfragor.

Q. Ingen av EU-institutionerna har konsekvent tillimpat jamstalldhetsbudgetering.

R. Europeiska jimstilldhetsinstitutet inrdttades for att bidra till och stirka jimstilldhetsarbetet, inbegripet jamstalld-
hetsintegreringen av all EU-politik och den dirav foljande nationella politiken. Det har tagit fram en plattform for
jamstalldhetsintegrering och en jamstélldhetsordlista och jamstalldhetsuppslagsbok for att hjilpa beslutsfattarna, EU-
institutionernas personal och forvaltningarna att jamstalldhetsintegrera sitt arbete.

S.  Jamstilldhetsintegrering innebar bade att integrera ett jamstilldhetsperspektiv i olika politiska dtgdrder och att arbeta
med frigan om representationen av kvinnor, min och personer av alla konsidentiteter inom givna politikomraden.
Bada dessa aspekter maste beaktas i alla etapper av beslutsfattandet.

T.  All intern och extern EU-politik bor utformas sa att den gynnar flickor och pojkar, kvinnor och man och personer av
alla andra konsidentiteter i samma grad.

U. Genomforandet av jiamstilldhetsintegreringen tillhor de storsta svagheterna i kommissionens utvirdering av
jamstalldhetsstrategin 2010-2015.

V.  Ett jamstilldhetsmedvetet parlament har en avgorande roll att spela nir det giller att komma till rdtta med obalanser
mellan konen, frimja ett jamlikt deltagande av kvinnor och min i ekonomiska, sociala och politiska sammanhang och
utvidga den jamstalldhetspolitiska ramen.

W. Fortbildning i jaimstélldhetsintegrering for Europaparlamentets ledamoéter och personal, i synnerhet i ledande stallning,
ar av central betydelse for frimjandet av ett jamstélldhetsperspektiv inom alla politiska omrdden och etapper.

(") Gender Mainstreaming in Committees and Delegations of the European Parliament, Europaparlamentets utredningsavdelning C.
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X. Det anslds inte tillrickligt med ekonomiska medel eller personal for att sikerstilla att jamstalldhetsintegreringen av
parlamentets arbete verkligen gér framat.

Y. Det dr absolut nodvindigt med en systematisk och regelbunden insamling av konsuppdelad information och statistik
i politiska konsekvensbedomningar och i beslutsprocessen for att man ska kunna analysera framstegen i jamstalld-
hetsarbetet. Det behovs mer kvalitativ forskning inom parlamentet for att man ska kunna faststilla vilken betydelse
och paverkan verktygen for jamstilldhetsintegrering har pé politiska resultat, resolutioner och lagstiftningstexter.

Z. Andelen kvinnor pd centrala beslutsfattande poster pa det politiska och administrativa planet, inbegripet inom
parlamentets politiska grupper, dr fortfarande 1dg. Kvinnor tenderar att vara ordforande for utskott med mindre
kopplingar till resursfordelning och ekonomiskt beslutsfattande. Parlamentet maste for att kunna forbattra kvaliteten
pa de beslut som fattas se till att posterna pd beslutsfattande niva fordelas jamnt mellan konen. Mdn maste engagera sig
i jamstalldhetfrimjandet pa alla omrdden och alla nivder, och manliga ledaméter av Europaparlamentet mdste
uppmuntras att bedriva jamstilldhetsintegrering inom sitt arbete.

AA. Parlamentet har den organisationsstrukturen for att fraimja jamstilldhetsintegrering inom sin verksamhet, men om
jamstdlldhetsintegrering ska oka mdste denna struktur samordnas bittre, forstirkas och utvidgas och en fornyad
politisk och administrativ vilja komma till stdnd.

AB. Det behovs ett mer omfattande interinstitutionellt samarbete om jamstélldhetsintegrering mellan parlamentet, rddet
och kommissionen for att jamstilldhetsperspektivet garanterat ska kunna inforas i alla steg av den politiska cykeln,
nagot som skulle underldtta parlamentets eget arbete med jamstalldhetsintegrering.

AC. Information frin externa intressenter, sisom civilsamhillets organisationer, grasrotsrorelser som arbetar f6r kvinnors
rittigheter och jamstilldhet, internationella institutioner, akademiska institutioner och nationella parlament ar
betydelsefulla for att forbattra parlamentets arbete med jamstilldhetsintegrering och frimja ett 6msesidigt utbyte som
gynnar biésta praxis.

AD. T sin resolution fran 2007 om jamstilldhetsintegrering begirde parlamentet att det vartannat dr skulle goras en
bedémning av jamstilldhetsintegreringen av dess arbete.

Allmiin bedomning av den befintliga institutionella ramen

1. Europaparlamentet anser att man for att jimstilldhetsintegrera en politisk process bor beakta olika aspekter: de
politiska dtgardernas innehdll och konsfordelningen inom administrationen och beslutsfattandet. Parlamentet konstaterar
ocksa att det 4r mycket viktigt med tydliga uppgifter om effekterna av politiken for fortsatt okad jamstalldhet.

2. Europaparlamentet konstaterar att det inom parlamentets organisationsstruktur finns olika organ som ansvarar for att
utveckla och genomfora jamstilldhetsintegrering pé saval politisk nivd som arbetslivsniva:

— hognivigruppen for jamstalldhet och mangfald, som ansvarar for att fraimja fullstindig jamstalldhet inom alla delar av
arbetet i parlamentets sekretariat,

— det utskott som ansvarar for specifika dtgirder for jamstilldhetsintegrering av arbetet i de Gvriga utskotten och
delegationerna,

— nitverket for jamstilldhetsintegrering,

— de tjinsteavdelningar som ansvarar for uppndendet av en jamn konsfordelning pa alla poster i organisationsplanen.
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3. Europaparlamentet beklagar att verksamheterna inom dessa olika jimstilldhetsintegreringsansvariga organ inte
samordnas eller integreras inom parlamentet eller med andra institutioner (det finns inte ndgon interinstitutionell
samarbetsmekanism for jaimstilldhetsintegrering). Parlamentet tar sig att uppritta ett faktiskt samarbete mellan alla parter
inom denna institutionella ram, baserat pd specifika mekanismer sisom 6vervakning och dterkoppling om resultat.

4. Europaparlamentet upprepar sitt [6fte att regelbundet anta och genomféra en policyplan for jamstilldhetsintegrering
inom parlamentet, med det overgripande malet att frimja jimstilldhet genom en effektiv jimstilldhetsintegrering av
politikomrdden och verksamheter, inbegripet beslutsstrukturerna och administrationen.

5. Europaparlamentet efterlyser en fortlopande utveckling av nitverket for jamstilldhetsintegrering, sé att det kommer
att representera bade utskotten och de interparlamentariska delegationerna, och dess fulla delaktighet i en regelbunden
overvakning av laget i friga om jamstalldhetsintegreringen inom de olika politikomrddena. Parlamentet konstaterar att det
behovs okat och aktivt deltagande av ledamoter av Europaparlamentet i ndtverket, och begir att det infors suppleanter for
ledamoterna for att oka deltagandet, precis som i utskott och delegationer.

6.  Europaparlamentet understryker att det i den ovannimnda studien frin 2014 om denna friga anges att det
effektivaste sittet att jamstélldhetsintegrera den politiska processen har varit att anvinda sig av forfaranden som inbegriper
samarbete med andra utskott. Parlamentet framhdller att de Gvriga utskotten mdste stodja arbetet med jamstilldhets-
integrering och tillimpa det i sina verksamheter.

7. Europaparlamentet uppmanar de ansvariga tjansteavdelningarna att fortsitta att arbeta med specifika dtgérder for att
gora det ldttare att forena arbete och privatliv. Det dr beklagligt att majoriteten av parlamentets kvinnliga personal tillhor
tjdnstekategorin assistent (AST). Det bor pd basis av konsuppdelade uppgifter genomforas en arlig analys av jamstalldheten
inom parlamentet pa alla nivder av personalen och de politiska organen, inbegripet ledamoéternas assistenter, och denna bor
offentliggoras.

8. Europaparlamentet begir att strukturella hinder dtgirdas och att det skapas en miljé som gor det méjligt f6r kvinnor
att nd beslutsfattande positioner pé alla nivéer, till exempel genom dtgirder for att gora det ldttare att forena arbete med
privatliv och positiva dtgarder, som kan bidra till att 6ka underrepresenterade konets andel pé positioner som domineras av
antingen kvinnor eller man. Parlamentet uppmanar de politiska partierna att erkdnna sitt ansvar for att frimja kvinnor
eftersom det dr partierna som varvar, véljer ut och utser kandidater.

9.  Europaparlamentet finner det beklagligt att de madl for en jimn konsfordelning pd hogre chefsnivd och
mellanchefsnivd som presidiet antog 2006 (Kaufmannrapporten) inte uppnaddes till tidsfristen 2009 och fortfarande
inte har uppnatts. Parlamentet konstaterar att dessa mal senare har bekriftats av hognivagruppen for jamstilldhet och
méngfald for de kommande dren. Parlamentet efterlyser effektiva, korrigerande och langtgdende atgirder for att kunna
uppnd dessa jamstdlldhetsmal sd snart som mojligt.

10.  Europaparlamentet noterar att hognivagruppen for jamstilldhet och mangfald ansvarar for att anta en handlingsplan
for frimjandet av jamstilldhet och maéngfald i parlamentet och for dess genomférande. Parlamentet uppmanar
hognivagruppen att, med stod av de behoriga tjansteenheterna, ligga fram en omfattande fardplan for jamstalldhet, med
uppgifter om hur man ska kunna oka kvinnornas representation pa poster som mellanchefer och hogre chefer till
40 procent senast 2020. Parlamentet uppmanar generaldirektoratet for personal och de politiska grupperna att 6verviga att
foresld bade en kvinna och en man till varje vakant enhetschefstjanst.

11.  Europaparlamentet rekommenderar att den stindiga foredraganden for jamstilldhetsintegrering, nir denna post vil
har inrdttats, arbetar tillsammans med hognivdgruppen for att sikerstdlla att mélen for jimstilldhetsintegrering for
parlamentets sekretariat och personal uppnas.

12.  Europaparlamentet uppmanar de politiska grupperna att verviga att foresld bade en kvinna och en man till varje
ordférandepost inom utskotten och grupperna.
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13.  Europaparlamentet konstaterar att det dr onskvirt med en jamn koénsfordelning i varje utskott i mojligast man.
Parlamentet uppmanar de politiska grupperna att overviga att pa ett samordnat sitt utse ledamoter av Europaparlamentet
fran det underrepresenterade konet till varje utskott. De politiska grupperna uppmanas att utse lika ménga kvinnliga som
manliga ledamoter av Europaparlament som ledamoter och suppleanter i utskottet for kvinnors rattigheter och jamstalldhet
mellan kvinnor och mén, for att dirigenom frimja mannens engagemang i jamstélldhetspolitiken.

Verktyg for jimstilldhetsintegrering

14.  Europaparlamentet betonar att dndringsforslag om jamstalldhetsintegrering har visat sig vara mer effektiva dn
yttranden eftersom de dr mer koncisa, kan liggas fram snabbare och avser centrala, specifika och avgrinsade fragor.
Parlamentet uppmanar ter det behoriga utskottet att infora praxisen med dndringsforslag om jamstélldhetsintegrering
i arbetsordningen, sd att den specifika roll som utskottet f6r kvinnors rittigheter och jamstilldhet mellan kvinnor och min
har i friga om jamstdlldhetsintegrering beaktas som en 6vergripande princip. Parlamentet efterlyser ett nirmare samarbete
mellan utskotten samt en effektiv samordning mellan natverket for jamstilldhetsintegrering och det behoriga utskottet, pa
saval politisk som administrativ nivd, med maélet att tillféra en verklig jamstélldhetsdimension i betdnkandena. Parlamentet
framhaéller den viktiga roll som nitverkets medlemmar spelar i respektive utskott genom att de underlittar bidrag fran det
behoériga utskottet genom dndringsforslag om jimstilldhetsintegrering och yttranden, och efterlyser en effektiv samordning
mellan de ansvariga ledamoterna i utskottet for kvinnors rattigheter och jamstilldhet mellan kvinnor och min och
ndtverkets medlemmar i samband med forfarandet med dndringsforslag om jamstalldhetsintegrering. Parlamentet upprepar
att det behovs ett nira samarbete mellan det behoriga utskottet och de ansvariga utskotten i frdga om 4ndringsforslag om
jamstilldhetsintegrering och yttranden, i syfte att sikerstilla en optimal tidsplan och planering for ett effektivt bidrag till
utskottets betinkande.

15.  Europaparlamentet beklagar att det trots den till den flerdriga budgetramen bifogade interinstitutionella forklaringen
om jamstalldhetsintegrering hittills inte vidtagits ndgra dtgdrder for jamstilldhetsbudgetering. Parlamentet understryker
i detta sammanhang att det dr nodvindigt att noga overvaka hur principerna i den gemensamma forklaringen har
tillimpats inom de drliga budgetforfarandena, och begir att det ansvariga utskottet far en formell roll i 6versynen av den
flerdriga budgetramen.

16.  Europaparlamentet betonar att jimstalldhetsbudgetering i form av planering, programmering och budgetbeslut som
bidrar till att frimja jamstilldhet och kvinnors rittigheter ér ett av de viktigaste verktyg som beslutsfattarna anvinder sig av
for att minska klyftorna mellan konen. Parlamentet beklagar att jamstilldhetsbudgeteringen har avslojat att jamstélldhets-
integreringen inte ens nirapd sker inom alla politikomrdden, alla nivaer och alla etapper av beslutsfattandet. Parlamentet
konstaterar att det i detta sammanhang &r sdrskilt viktigt att bygga upp den interna kapaciteten att genomfora
jamstdlldhetsbudgetering i syfte att stirka parlamentets granskande roll pa detta omrdde. Vidare konstaterar parlamentet att
utgifts- och inkomstbeslut har mycket olika konsekvenser for kvinnor och min samt understryker att ledamoterna i de olika
utskotten madste beakta dessa olika konsekvenser nir de utformar budgetar. Parlamentet framhaller att jaimstalldhets-
budgetering fraimjar ansvarstagande och insyn nér det giller parlamentets engagemang i jamstélldhetsarbetet.

17.  Europaparlamentet konstaterar att kommissionen har utfist sig att fortsitta med sin jamstilldhetsintegrering genom
att inbegripa jamstalldhetsaspekter i sina konsekvensbedomningar och utvarderingar i enlighet med principerna for battre
lagstiftning och att den Gverviger att under 2017 avge en rapport om arbetet med jimstalldhetsintegrering i kommissionen.

18.  Europaparlamentet bekriftar behovet av tillrickliga resursanslag dven péd parlamentsniva for konsekvensbedom-
ningar ur ett jamstilldhetsperspektiv och konsuppdelade analyser. Parlamentet uppmanar kommissionen att systematiskt
genomfora konsekvensbedomningar av nya lagstiftningsforslag och politiska forslag, pa basis av en forstirkt utvardering av
hur de paverkar grundliggande rattigheter och i syfte att sikerstilla att EU uppritthéller kvinnors rattigheter. Parlamentet
betonar att dessa analyser, liksom metoderna for uppgiftsinsamling, méste ta hansyn till hbtiq-personers erfarenheter.
Dessutom understryker parlamentet att utskotten mdste uppmuntras att ta tillvara savil interna expertkunskaper som
expertkunskaper som finns inom andra institutioner och organ i den offentliga eller privata sektorn som arbetar med att
fraimja jamstalldhetsintegrering.
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19.  Europaparlamentet uppmanar Europeiska jimstilldhetsinstitutet att regelbundet skicka ut information till alla
utskott i syfte att framhaélla jamstalldhetsperspektivet inom respektive politikomrdde samt att tillgdngliggora de uppgifter
och verktyg som det tagit fram, till exempel plattformen f6r jimstilldhetsintegrering, som ett led i ett bredare arbete for
kapacitetsuppbyggnad som riktar sig dven till personalen och ledaméternas assistenter. Parlamentet uppmanar
utredningsavdelningen att bedriva regelbunden, detaljerad, kvalitativ och kvantitativ forskning om jamstalldhets-
integreringens utveckling i parlamentet och hur den organisatoriska struktur som har avsatts for detta fungerar.

20.  Europaparlamentet beklagar att Europeiska jimstilldhetsinstitutet for nirvarande saknar resurser for att utfora alla
sina uppgifter, och betonar att man dirfor behover se till att institutets budget justeras sé att den kommer att motsvara dess
breda mandat.

21.  Europaparlamentet konstaterar att det i svaren pé frageformuldret om jamstilldhetsintegrering i parlamentets utskott
lyftes fram specifika verktyg som effektiva for jamstalldhetsintegreringen av utskottens arbete, bland annat

— spridning av centrala dokument och inbegripande av jimstilldhetsfrigor i kravspecifikationerna for studier som
bestills,

— fokus pa anvindningen av specifik terminologi och specifika definitioner avseende jamstalldhetsfragor,

— framjande av for- och efterhandsbedémningar av utkast till lagstiftningsforslag och utkast till framtida avtal,

— fortbildning och informationsinsatser for ledamoter, personal, politiska rddgivare och ledamotsassistenter.

Parlamentet rekommenderar med eftertryck att dessa verktyg utvecklas ytterligare och anvinds i parlamentets arbete.

22, Europaparlamentet pdminner om att utvirderingar av och program for jamstilldhetsintegrering ocksa kriver en
effektiv uppfoljning for att det ska vara mojligt att bedoma effektiviteten hos och utvirdera eventuella problem med de olika
tgirderna. Parlamentet understryker att det dr viktigt att vid behov vidta korrigerande dtgirder och att utveckla
jamstalldhetsintegreringen om det inte gors tillrickliga framsteg efter att sddana dtgarder vidtagits.

23.  Europaparlamentet rekommenderar parlamentets generaldirektorat for kommunikation att anligga ett starkare
jamstalldhetsperspektiv i sin rapportering om parlamentets beslutsfattande.

24.  Europaparlamentet stoder helhjirtat framtagandet av riktad och regelbunden fortbildning i jaimstélldhetsintegrering
som forses med adekvata resurser och skriddarsys efter de specifika behoven inom parlamentet samt riktar sig till all
parlamentspersonal som arbetar inom de politiska omradena, liksom mer omfattande fortbildning for mellanchefer och
hogre chefer, i synnerhet enhetschefer. Parlamentet efterlyser dven fortbildning i jamstalldhetsintegrering for ledamoter,
ledamotsassistenter och de politiska gruppernas personal. Vidare begir parlamentet att det anordnas chefsutbildningar for
kvinnor och att kvinnor erbjuds mojligheter till erfarenhet av ledande positioner. Parlamentet rekommenderar att
fortbildningskurserna inbegriper information om diskriminering som sker pa flera grunder och omraden. Parlamentet
understryker att man madste sdkerstilla att alla tjinsteavdelningar dr medvetna om sitt ansvar ndr det gller
jamstalldhetsintegrering, inklusive de som ansvarar for personalresurser, sikerhet och utrustning. Parlamentet foreslar att
man infor specifika personalriktlinjer for ett effektivt genomférande av jamstalldhetsintegrering i syfte att forbittra
personalens, inbegripet hbtig-personers, vilbefinnande pa arbetsplatsen.

Jamstdilldhetsintegrering av utskottens arbete

25.  Europaparlamentet begdr dter att atagandet om halvdrsvisa betinkanden om jimstilldhetsintegreringen av
parlamentets arbete fullgors. Parlamentet dr medvetet om betydelsen av nitverket for jamstilldhetsintegrering for arbetet
med att bedoma ldget i frdga om jamstalldhetsintegreringen inom respektive politikomrdde, och rekommenderar att det
frageformuldr som ligger till grund for de ovanndmnda betinkandena blir en metod f6r en drlig 6vervakning.

26.  Europaparlamentet konstaterar att ndtverkets medlemmar i sina svar pé frageformuliret generellt sett svarat att
konsspecifika behov beaktades inom deras specifika politikomrade inom ramen for olika uppgifter sisom betinkanden,
andringsforslag om jamstalldhetsintegrering, studier, utfrdgningar, tjdnsteresor och diskussioner.
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27.  Europaparlamentet vilkomnar de specifika initiativ inom detta omrdde som flera av parlamentets utskott har tagit.
Parlamentet beklagar emellertid att den stora majoriteten av utskotten inte har vare sig antagit eller diskuterat nigon
handlingsplan for jamstilldhet inom sitt arbete. Parlamentet understryker hur viktigt det dr att de behoriga organen
samarbetar med samtliga utskott och delegationer for att utbyta bista praxis, bland annat genom nitverket for
jamstalldhetsintegrering, och uppritta ett tydligt forfarande, som ska inforas i parlamentets arbetsordning, for varje utskotts
och delegations antagande av en handlingsplan for jamstélldhet. Parlamentet rekommenderar att varje utskott vart annat ar
anordnar en utfradgning om jamstalldhetsintegrering inom sitt politikomrdde, i samband med utarbetandet av betdinkandet
om jamstalldhetsintegrering.

28.  Europaparlamentet framhéller vikten av att omsorgsfullt bedoma hur nitverket for jamstilldhetsintegrering fungerar
och identifiera sitt att gora nitverkets medlemmar mer delaktiga och medvetna. Parlamentet rekommenderar att
medlemmarna och suppleanterna i natverket for jamstalldhetsintegrering ska vara engagerade i jamstalldhetsarbetet, men
inte nodvandigtvis vara ledamoter av utskottet for kvinnors rittigheter och jamstalldhet mellan kvinnor och min, eftersom
detta skulle gora det mojligt for ett storre antal ledamoter att arbeta med jimstélldhetsintegrering. Dessutom féresprakar
parlamentet regelbundna kontakter och utbyten mellan det ansvariga utskottet och nitverket.

29.  Europaparlamentet rekommenderar att det ansvariga utskottet fungerar som medordférande for ndtverket for
jamstdlldhetsintegrering tillsammans med en annan medlem av nitverket, som utses pd roterande basis frin de olika
utskotten, som en signal om att jimstilldhetsintegrering ber6r samtliga utskott.

30.  Europaparlamentet anser att det mdste skapas ett internt Gvervakningsorgan med uppgift att folja upp och
i efterskott utvdrdera anvindningen av verktyg och dtgarder. Parlamentet begir att det upprittas specifika uppgiftsbe-
skrivningar for medlemmar av personalen som ansvarar for jimstilldhetsintegringen i utskotten. Vidare uppmanar
parlamentet de behoriga myndigheterna att tvd ginger om dret utvirdera utvecklingen i friga om jamstélldhets-
integreringen i utskotten.

Interinstitutionellt samarbete till stod for jimstilldhetsintegrering

31.  Europaparlamentet anser att starkare interinstitutionella forbindelser skulle medfora en jimnare konsfordelning
inom EU:s beslutsfattande. Parlamentet konstaterar att det fortfarande inte har upprittats ndgot strukturerat samarbete for
jamstalldhetsintegrering med andra institutionella partner sdsom kommissionen, ridet eller Europeiska jamstalldhets-
institutet. Kommissionen uppmanas att foresld en limplig ram for upprattandet av ett interinstitutionellt samarbete for
jamstalldhetsintegrering, som dven inbegriper andra berorda parter pd detta omrade.

32.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att folja upp resultaten fran det offentliga samrédet samt parlamentets
och rddets standpunkter genom att omedelbart anta ett meddelande om en ny strategi for jamstalldhet och kvinnors
rittigheter for perioden efter 2015, dar jamstilldhetsfragor behandlas i enlighet med den internationella dagordningen.

33.  Europaparlamentet rekommenderar att Europeiska ombudsmannen varje ar forser parlamentets hognivagrupp for
jamstalldhet och méngfald med uppgifter avseende klagomél om jimstilldhetsrelaterade administrativa missforhillanden
i parlamentet, med vederborlig hinsyn till Europaparlamentets beslut om regler och allminna villkor f6r ombudsmannens
dmbetsutovning.

34.  Europaparlamentet anser att utbyte av bista praxis med andra organisationer skulle stirka parlamentets
kapacitetsuppbyggnad och effektivitet vad giller jamstélldhetsintegrering. Parlamentet begir att det pd alla nivder ordnas
utbyten av basta praxis med andra institutioner och organisationer sdisom UN Women, Europarddet, EU-institutionerna och
andra parter som arbetar med jamstalldhetsfragor, till exempel jimstilldhetsorgan, arbetsmarknadsparterna och icke-
statliga organisationer. Parlamentet uppmuntrar till deltagande i andra internationella organisationers specifika program for
kapacitetsuppbyggnad och i arbetet med att fd deras stod for anordnandet av skriddarsydda program for jamstilldhets-
integrering.

35.  Europaparlamentet begir att generaldirektoratet for personal utbyter basta praxis och tekniskt stod om
jamstalldhetsintegrering och méngfald med till exempel Forenta staternas kongress och nationella jaimstalldhetsorgan
rorande hur underrepresenterade etniska minoriteter kan framjas i anstéllningsforfaranden for korttidskontrakt och i EPSO:
s uttagningsprov. Parlamentet efterlyser en fokusering pd praktikanter och begir att det tas fram initiativ och program som
syftar till att fraimja praktik for unga manniskor, i synnerhet kvinnor, frin underrepresenterade raser eller etniska
minoriteter.
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36.  Europaparlamentet framhéller att man mdste ha en dppen och pagdende dialog med de nationella parlamenten for
att uppratta regelbundna diskussioner, utbyta information om nya metoder och rapportera om politiska konsekvensbedom-
ningar med malet att frimja ett gemensamt synsitt och ytterligare utveckla bésta praxis for okad jimstélldhetsintegrering.
Parlamentet rekommenderar att man anordnar regelbundna interparlamentariska moten om jamstilldhetsintegrering.

(o]
o o

37.  Europaparlamentet uppdrar 4t talmannen att Oversinda denna resolution till radet, kommissionen och
medlemsstaternas regeringar.
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P8 TA(2016)0073
Situationen for kvinnliga flyktingar och asylsokande i EU

Europaparlamentets resolution av den 8 mars 2016 om situationen for kvinnliga flyktingar och asylsokande i EU
(2015/2325(INI))

(2018/C 050/03)
Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av artikel 2 och artikel 3.3 andra stycket i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-
fordraget),

— med beaktande av artiklarna 8 och 78 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (EUF-fordraget),
— med beaktande av artikel 23 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna,

— med beaktande av konventionen fran 1951 angdende flyktingars rittsliga stdllning, samt av protokollet till den frin
1967,

— med beaktande av den allminna forklaringen om de manskliga rattigheterna fran 1948,

— med beaktande av FN:s konvention frdn 1979 om avskaffande av all slags diskriminering av kvinnor (Cedaw), och av
den allminna rekommendationen nr 32 av den 14 november 2014 fran kommittén for avskaffande av diskriminering
av kvinnor, om de konsrelaterade dimensionerna av flyktingstatus, asyl, nationalitet och statsloshet bland kvinnor,

— med beaktande av Europaradets konvention om forebyggande och bekdmpning av vild mot kvinnor och véld i hemmet
(Istanbulkonventionen),

— med beaktande av Pekingdeklarationen och handlingsplanen, som antogs den 15 september 1995 vid den fjirde
internationella kvinnokonferensen, samt av de slutdokument som antogs vid FN:s extra sessioner Peking + 5, Peking +
10, Peking + 15 och Peking + 20,

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 13 maj 2015 En europeisk migrationsagenda (COM(2015)0240),

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 27 maj 2015 EU:s dtgardsplan mot smuggling av migranter (2015-
2020) (COM(2015)0285),

— med beaktande av rddets slutsatser av den 12 oktober 2015 om migration, sirskilt det dtagande som uttrycktes om
kvinnors och flickors minskliga rittigheter,

— med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2011/36/EU av den 5 april 2011 om forebyggande och
bekimpande av manniskohandel, om skydd av dess offer och om ersittande av rddets rambeslut 2002/629/RIF,

— med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2012/29/EU av den 25 oktober 2012 om faststillande av
miniminormer for brottsoffers rittigheter och for stod till och skydd av dem samt om ersittande av radets rambeslut
2001/220/RTF,

— med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2013/33/EU av den 26 juni 2013 om normer for
mottagande av personer som ansoker om internationellt skydd,

— med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2008/115/EG av den 16 december 2008 om gemensamma
normer och forfaranden f6r dtervindande av tredjelandsmedborgare som vistas olagligt i medlemsstaterna,

— med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2013/32/EU av den 26 juni 2013 om gemensamma
forfaranden for att bevilja och aterkalla internationellt skydd,
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— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentets och rddets férordning om upprattande av EU:s
gemensamma forteckning 6ver sdkra ursprungsldander enligt Europaparlamentets och rddets direktiv 2013/32/EU och
om gemensamma forfaranden for att bevilja och aterkalla internationellt skydd och om dndring av direktiv 2013/32/EU
(COM(2015)0452),

— med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 862/2007 av den 11 juli 2007 om
gemenskapsstatistik over migration och internationellt skydd,

— med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 604/2013 av den 26 juni 2013 om kriterier och
mekanismer for att avgora vilken medlemsstat som ar ansvarig for att prova en ansokan om internationellt skydd som
en tredjelandsmedborgare eller en statslos person har limnat in i ndgon medlemsstat,

— med beaktande av rddets slutsatser av den 26 oktober 2015 Handlingsplan for jamstalldhet 2016-2020,

— med beaktande av kommissionens och unionens hoga representant for utrikes fragor och sikerhetspolitik gemensamma
arbetsdokument av den 25 mars 2015 Genomforandet av den europeiska grannskapspolitiken 2014 (SWD(2015)0076,

— med beaktande av EN:s sidkerhetsrdds resolutioner 1325 och 1820 om kvinnor, fred och sikerhet,

— med beaktande av sin resolution av den 2 december 2015 om Europeiska ombudsmannens sirskilda rapport om
undersokningen p eget initiativ O1/5/2012/BEH-MHZ angdende Frontex ('),

— med beaktande av artikel 52 i arbetsordningen,

— med beaktande av betinkandet frin utskottet for kvinnors rdttigheter och jamstalldhet mellan kvinnor och min (A8-
0024/2016), och av foljande skal:

A. Fler min, kvinnor och barn dn ndgonsin tidigare soker internationellt skydd i EU till f6ljd av pagdende konflikter,
regional instabilitet och krinkningar av de minskliga rattigheterna, bland annat i form av konsrelaterat vild och
valdtakt som vapen i krig.

B. Bristen pd jamstilldhet for asylsokande i Europeiska unionen &r stor. I genomsnitt dr var tredje asylsokande kvinna.
Frén borjan av 2015 och fram till november manad samma 4r anlinde runt 900 000 manniskor via Medelhavet till
Europas kuster, och omkring 38 % av dessa utgjordes av kvinnor och barn. FN:s flyktingkommissariat (UNHCR) har
rapporterat att sedan januari 2016 dr 55 % av dem som ndr Grekland for att soka asyl i EU kvinnor och barn. Alltfor
madnga personer har redan mist livet pd "hoppets resa”, och manga av dessa ar kvinnor.

C. Kvinnor och hbti-personer utsitts for specifika former av konsrelaterad forfoljelse, som fortfarande alltfor ofta inte
erkdnns i asylforfarandena.

D. FN:s sikerhetsrads resolution 1325 om kvinnor, fred och sikerhet har inte uppnatt sitt huvudmal att skydda kvinnor
och visentligt oka deras deltagande i politiska processer och beslutsprocesser.

E. Enligt UNHCR soker varje &r uppskattningsvis 20 000 kvinnor och flickor fran ursprungslinder dir kvinnlig
konsstympning forekommer asyl i EU. Ett betydande antal kvinnor som soker asyl gor det av fruktan for
konsstympning.

6] Antagna texter, P8_TA(2015)0422.
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F. Enligt uppskattningar frin UNHCR dr 71 % av de kvinnor som soker asyl i EU fran lander med kvinnlig konsstympning
och har overlevt kvinnlig konsstympning. Rattspraxis frin Europadomstolen for de manskliga rittigheterna har satt
stopp for utvisningen av flickor som riskerar att utsdttas for konsstympning pa grund av den odterkalleliga skada som
detta troligtvis innebdr for deras fysiska och psykiska hilsa.

G. Asylsokande kvinnor och flickor har sirskilda skyddsbehov och oroar sig for annat 4n mannen, och darfér maéste
genomforandet av alla asyldtgirder och asylforfaranden, dven prévningen av asylansokningar, ha ett jamstalldhets-
perspektiv och vara individanpassat. Asylansokningar som féranleds av vald bor handlaggas pa ett sitt som skyddar
kvinnor mot sekundar viktimisering under asylprocessen.

H. Integrationen av kvinnor och flickor, liksom deras rittigheter, urholkas ndr deras rattsliga stdllning beror av deras mén.

.  Rittsakterna som ligger till grund for det gemensamma europeiska asylsystemet mdste inforlivas och genomforas
i enlighet med Genévekonventionen angdende flyktingars rittsliga stallning och andra relevanta instrument.

J.  Behandlingen av asylsokande kvinnor och flickor skiljer sig mycket dt i de olika medlemsstaterna och uppvisar
fortfarande betydande brister.

K. Kvinnliga flyktingar och asylsokande 4r ofta utsatta for diskriminering pé flera grunder och 4r mer utsatta for sexuellt
och konsrelaterat véld i ursprungs-, transit- och destinationslinderna. Sirskilt utsatta dr ensamkommande kvinnor och
flickor, kvinnor som ar familjeforsorjare, gravida, personer med funktionsnedsittning och éldre.

L. Kvinnliga flyktingar utsitts inte bara fér hot mot sin personliga sikerhet (ldnga och farliga resor mot exil, trakasserier,
offentlig likgiltighet och ofta sexuella dvergrepp och vild, dven nir de vl har ntt en till synes siker plats, och den
sociala stigmatisering som ofta foljer), utan maste dven ta ansvar for sina familjers fysiska sikerhet, vilbefinnande och
overlevnad.

M. Maénga flyktingar som anlint till Europa bor under provisoriska forhallanden i ldger eller pd gatorna, och kvinnor och
flickor dr sarskilt utsatta.

N. Kriminella ndtverk drar nytta av att asylsékande och flyktingar inte kan resa in i EU under trygga former och av
regional instabilitet, konflikter och utsattheten hos kvinnor och flickor som férsoker fly, och utnyttjar dem genom
ménniskohandel och sexuell exploatering.

O. Risken for sexuellt overforbara sjukdomar dr hogre bland kvinnor som utsitts for vald och ménniskohandel.

P. FN:s flyktingkommissariat (UNHCR) har rapporterat fall av vald och 6vergrepp, aven sexuellt vald, mot flyktingkvinnor
och flyktingbarn under hela den tid de 4r pa resa, ocksd i overbefolkade mottagningscentrum i EU.

Q. Kvinnor och flickor som flyr till EU flyr ofta undan kvinnofértryckande regimer som inte erkdnner kvinnor som
jamstillda med min och som tolererar vdld mot kvinnor, overgrepp, barniktenskap, tidiga adktenskap och
tvangsaktenskap.

R. Mottagningspunkterna saknar vildigt ofta limpliga utrymmen dir mammor kan ta hand om och skéta sina barn, och
det juridiska bistdnd som erbjuds ger inte tillricklig information och hjilp i sokandet efter familjemedlemmar.
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S. For att konsrelaterat vald ska kunna forhindras behovs det forst och framst separata toaletter, duschar och sovplatser for
kvinnor, och detta ar inte fallet vare sig i mottagnings- eller transitanldggningar runt om i Europeiska unionen.

T. FHickor som flyr undan konflikter och forfoljelse 1oper storre risk for barnaktenskap, tidiga dktenskap, tvangsiktenskap,
véldtikt, sexuella och fysiska Gvergrepp samt prostitution.

U. Kvinnor och barn som skiljs at frdn sina familjemedlemmar, ocksd under forvar, ar mer riskutsatta.

V. Familjedterforening dr en grundliggande mansklig rittighet som systematiskt forsenas och till och med krinks, och
kvinnor och barn ir de forsta som drabbas av att denna rittighet forvagras eller forsenas.

W. Kvinnor tvingas ofta acceptera svartarbete under fornedrande forhallanden for att kunna stanna i ankomstlandet.

X. T handlingsplanen fran Peking framholls det att man i hogre grad madste fa kvinnor att delta i konfliktlosning pa
beslutsniva och att kvinnliga flyktingar, internflyktingar och migranter pé lampligt sitt maste fd medverka vid beslut
som ror dem.

Y. Enligt ett av malen for héllbar utveckling, mal nummer 5, ska jamstalldhet och forbattrade levnadsvillkor for kvinnor
uppnas senast 2030.

1. Europaparlamentet anser att for att dstadkomma bittre sdkerhet och trygghet for flyktingkvinnor och flyktingflickor
mdste man Oppna trygga och lagliga inresevigar till EU for dem som flyr undan konflikter och forfoljelse. Parlamentet
betonar framfor allt att fler medlemsstater bor delta i EU:s vidarebosittningsprogram. Parlamentet anser att lagstiftning om
och politik for irreguljar migration inte bor hindra méanniskor fran att fa tilltrade till EU:s asylférfaranden. Parlamentet
betonar att ritten till asyl finns inskriven i artikel 18 i EU:s stadga om de grundliggande rittigheterna.

2. Europaparlamentet betonar det akuta behovet av att omedelbart oppna sikra och lagliga asylvigar for att motverka
ndtverk for minniskosmuggling och for att kvinnor, barn, dldre och personer med funktionsnedsittning i hogre grad ska
kunna soka skydd utan att riskera sina liv. Parlamentet dr djupt oroat over dodsfallen, avvisningarna och de grova
krinkningarna av manskliga rattigheter vid EU:s yttre grinser. Parlamentet anser att ansvaret och kostnaderna bor fordelas
mellan de 28 medlemsstaterna och inte bara mellan de forsta ankomstlinderna. Parlamentet beklagar bristen pa solidaritet
bland EU:s medlemsstater.

3. Europaparlamentet betonar vikten av att kvinnliga flyktingar registreras individuellt och far de handlingar utfirdade
som behovs for att garantera deras personliga sikerhet, rorelsefrihet och tillgang till grundldggande tjanster, sisom UNHCR
kraver.

4. Europaparlamentet understryker att principen om en jimn konsférdelning bér tillimpas i samordningskommittéerna
och i alla andra organ som foretrader flyktingar, sdvil i stadsomrdden som pa landsbygden, och i flyktinglagren, dven
i omrdden dit flyktingar dtervinder, s att kvinnliga flyktingars och asylsokandes rittigheter och behov respekteras.

5. Europaparlamentet upprepar sitt krav pa samtliga medlemsstater och EU att underteckna och ratificera Europarddets
konvention om forebyggande och bekdmpning av véild mot kvinnor och véld i hemmet (Istanbulkonventionen).

6.  Europaparlamentet uppmanar samtliga medlemsstater att under alla steg i asylforfarandet, i samarbete med EU,
garantera specialiserad traumarddgivning och psykosocial vard for kvinnor med konsrelaterade skador, dar kvinnor som ar
kvalificerade och specialiserade pd omrddet medverkar direkt.

7. Europaparlamentet uttrycker sin djupa oro éver rapporter om att kvinnor och barn bedriver 6verlevnadssex for att
kunna betala smugglare sé att de kan fortsitta sin resa och soka asyl i EU. Parlamentet framhéller 4n en géng att trygga och
lagliga inresevagar till Europa dr av central betydelse for att detta ska kunna forhindras.
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8.  Europaparlamentet uppmanar EU att ha ett jamstélldhetsperspektiv nir en mekanism for klagomal inom kontoret for
Frontex ombud f6r grundldggande fri- och rattigheter inrdttas, och att hantera méinniskorittskrankningar som forovats av
Frontex, medlemsstaterna och tredjelinders tjinstemdn under samarbetet med Frontex, nigot som Europaparlamentet
efterlyste redan i sin resolution av den 2 december 2015 om Europeiska ombudsmannens sirskilda rapport om
undersokningen pd eget initiativ OI/5/2012/BEH-MHZ angdende Frontex.

9.  Europaparlamentet efterlyser riktade dtgarder for att garantera en fullstindig integration av kvinnliga flyktingar och
asylsokande genom att forhindra alla former av exploatering, Gvergrepp, vald och méinniskohandel.

10.  Europaparlamentet betonar att EU vid utformningen, genomforandet och utvirderingen av all sin politik och alla
sina dtgarder som galler migration och asyl bor ta hansyn till konsrelaterade frigor.

Jamstilldhetsdimension i faststillandet av flyktingstatus

11.  Europaparlamentet vill att det antas en ny, overgripande uppsittning EU-omfattande jamstalldhetsriktlinjer, som ett
led i bredare reformer av migrations- och asylpolitiken, med full hinsyn till de sociala, kulturella och politiska
dimensionerna av forfoljelse, och dar atgirder for savil mottagande som integration inkluderas.

12.  Europaparlamentet understryker att dven i linder som bedémts som sikra kan kvinnor utsittas f6r konsrelaterad
forfoljelse och hbti-personer rdka ut for 6vergrepp, och de har séledes berittigade ansprak pé skydd. Parlamentet uppmanar
alla medlemsstater att anta asylforfaranden och striva efter att utveckla utbildningsprogram som ir lyhorda for behoven
hos kvinnor med flerfaldigt marginaliserad identitet, bland annat hbti-kvinnor. Parlamentet uppmanar med kraft alla
medlemsstater att bekdmpa skadliga stereotypa forestillningar om hbti-kvinnors beteende eller egenskaper, samt att fullt ut
tillimpa EU-stadgan om de grundliggande rittigheterna i samband med deras asylansokningar. Parlamentet betonar att det
i alla medlemsstater behovs mottagningsenheter som ar Iyhorda for hbti-personers behov och framhéller att det ar vanligt
med véld mot hbti-personer pd mottagningsenheter.

13.  Europaparlamentet framhdller att konsrelaterat véld och konsrelaterad diskriminering, bland annat (men inte enbart)
véldtakt, kvinnlig konsstympning, tvingsiktenskap, vald i hemmet, sa kallade hedersbrott och konsdiskriminering som sker
med statens goda minne, utgor forfoljelse och bor vara giltiga skal for att soka asyl i EU, vilket bor speglas i nya
jamstalldhetsriktlinjer.

14.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att samla in grundlig statistik 6ver migration och internationellt skydd
med malet att ldgga till fler kategorier av konsuppdelade uppgifter, framfor allt om de olika stegen i asylforfarandet, efter att
ett inledande beslut har fattats.

15.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ta fram tolkningsriktlinjer for kvinnlig konsstympning, med full
hinsyn till UNHCR:s riktlinjer om konsbaserad forfoljelse och dess vdgledning om kvinnlig konsstympning, och dar det
gors klart vilka skyldigheter som giller for medlemsstaterna, med sarskilt fokus pa identifiering av och kommunikation med
sdrbara asylsokande. Parlamentet understryker att personer som 6verlevt kvinnlig konsstympning kan ha svért att uttrycka
det trauma som detta fororsakat. Medlemsstaterna bor vidta dtgarder for att se till att alla former av vild mot kvinnor, bland
annat kvinnlig konsstympning, kan erkdnnas som en form av forfoljelse och att offren dirmed kan atnjuta skydd enligt
konventionen om flyktingars rattsliga stillning frdn 1951, i enlighet med artikel 60 i Istanbulkonventionen.

16.  Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att se till att asylforfarandena vid granserna uppfyller UNHCR:s
riktlinjer om internationellt skydd, sarskilt i friga om konsrelaterad forfoljelse samt UNHCR:s riktlinjer "Claims to Refugee
Status based on Sexual Orientation and/or Gender Identity”, som tydligt beskriver medlemsstaternas skyldigheter.

17.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att mot bakgrund av den beskrivna situationen, overviga 6kade anslag
till och ett bredare tillimpningsomréde for programmen Daphne och Odysseus, och att undersoka huruvida dessa program
kan anpassas till nuldget for att skydda kvinnliga flyktingar.
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18.  Europaparlamentet noterar kommissionens forslag om att uppritta en gemensam EU-forteckning over sikra
ursprungsldnder. Parlamentet kréver att alla lampliga tgdrder vidtas for att detta tillvigagangssitt ska std i konsekvens med
principen om non-refoulement och kvinnors, barns och andra utsatta gruppers rittigheter inte ska undergrivas.
Parlamentet yrkar pa att konsdifferentiering ska tillimpas och anser att en eventuell forteckning 6ver sikra ursprungslinder
inte bor leda till en simre behandling av ansokningar frin kvinnor som soker asyl for de fruktar eller har upplevt
konsrelaterat vald. Parlamentet betonar behovet av att undvika forhastade beslut som inte i tillrdcklig utstrickning tar
hénsyn till den fara, inbegripet dodsfara, som kvinnliga offer for konsrelaterat vald svavar i om deras ansokan avslas och de
tvingas dtervianda till sitt hemland.

19.  Europaparlamentet yrkar pd oOkad objektivitet och jamstilldhetsmedvetna trovirdighetsbedomningar i alla
medlemsstater, och pd att beslutsfattarna ska fa battre utbildning i bedémning av trovardighet, dir ocksa jamstilldhets-
aspekten ska ingd. Parlamentet framhdéller att trovirdighetsbedomningar aldrig kan vara fullstindigt exakta och att de inte
bor vara den enda grunden till varfor en asylansokning avslds. Parlamentet rekommenderar att kvinnors asylansékningar
ska provas med hinsyn till kulturella, sociala och psykologiska profiler, med uppgifter om kulturell bakgrund, utbildning,
trauma, fruktan, skam och/eller kulturbetingad ojamlikhet mellan méin och kvinnor.

20.  Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att motivera sina positiva asylbeslut, fér att anvindbara uppgifter
om hur konsrelaterat véld beaktats ska bli tillgangliga och att garantera 6ppenhet vad giller de skél som legat till grund for
att asylansokningar beviljats enligt konventionen.

21.  Europaparlamentet uppmanar eftertryckligen medlemsstaterna att informera kvinnorna om asylfrfarandet, deras
rittigheter och de sirskilda tjanster som finns att tillgd for asylsokande kvinnor. Parlamentet understryker att kvinnors ritt
att limna in en asylansokan oberoende av sin man har en central betydelse for kvinnors egenmakt och for principen om
non-refoulement. Parlamentet uppmanar med kraft medlemsstaterna att informera alla kvinnor om deras ratt att pa egen
hand soka asyl, och pd sd vis gora det mojligt for kvinnor att ansoka om eller behalla sin flykting- eller asylstatus oavsett
situationen for ovriga familjemedlemmar.

22, Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att fullt ut genomfora direktiv 2011/36/EU om forebyggande och
bekidmpande av méinniskohandel och om skydd av dess offer och direktiv 2012/29/EU om faststillande av miniminormer
for brottsoffers rittigheter och for stod till och skydd av dem.

23.  Europaparlamentet anser att det behovs snabba humanitira hjilpinsatser sd snart det finns misstankar om
konsrelaterat vald, med tanke pd hur oerhort utsatta sarbara grupper sdsom kvinnor och barn ir for fysiskt och psykiskt
véld langs de olagliga migrationsrutterna dar alla former av rittigheter forvégras.

24.  Europaparlamentet betonar att kvinnor och flickor l6per sdrskilt stor risk att utnyttjas av manniskosmugglare.
Parlamentet uppmanar darfor medlemsstaterna att oka sitt polissamarbete och rittsliga samarbete med bl.a. Europol,
Frontex, Eurojust och stodkontoret for samarbete i asylfrdgor (Easo), for att effektivt bekdmpa smuggling av och handel med
migranter.

25.  Europaparlamentet betonar hur viktigt det dr med barnomsorg och omsorg for behdvande personer i samband med
provningen av och samtalen om asylansokan, sa att de berérda personerna verkligen ska kunna gora en asylansokan.

Kvinnors behov i samband med asylforfaranden

26.  Europaparlamentet uppmanar med kraft medlemsstaterna att vederborligen informera kvinnliga asylsokande om
deras rattigheter, framfor allt om deras ritt att begira en kvinnlig intervjuare och tolk, och att fa ett personligt samtal utan
en eventuellt tredje part. Parlamentet uppmanar medlemsstaterna att ge intervjuare och tolkar heltdckande och obligatorisk
utbildning om sexuellt véld, trauman och minnet. Parlamentet uppmanar med kraft medlemsstaterna att se till att dessa
rittigheter respekteras. Parlamentet uppmanar med kraft medlemsstaterna att folja artikel 15.3 i direktivet om
asylforfaranden.
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27.  Europaparlamentet konstaterar med oro att manga av dem som arbetar med asylfall i EU inte kinner till kvinnlig
konsstympning. Parlamentet uppmanar medlemsstaterna att arbeta nationellt med sina asylmyndigheter for att infora battre
rutiner for stdd och bistdnd till kvinnor och flickor som rékat ut for eller riskerar att raka ut f6r kvinnlig konsstympning.

28.  Europaparlamentet uppmanar med kraft alla medlemsstater att tillhandahalla aktuell och lattillgdnglig information
om det asylforfarande och de rdttigheter och formdner som riktar sig specifikt till asylsokande kvinnor.

29.  Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen och medlemsstaterna att garantera full tillgang till sexuell
och reproduktiv hilsa och rattigheter, bland annat tillgdng till siker abort, och att omgdende ansla ytterligare resurser till
halso- och sjukvérden.

30.  Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen och medlemsstaterna att garantera skydd och stod for
kvinnor under den tid som de vistas i flyktingldger och i samband med grinskontrollerna, samt givetvis efter inresan i EU.

31.  Europaparlamentet uppmanar med kraft alla medlemsstater att underteckna och ratificera Europarddets
Istanbulkonvention om forebyggande och bekimpning av vild mot kvinnor och av vald i hemmet, och tillimpa dess
artikel 59 som tydligt anger att parterna bor vidta nodvindiga dtgarder for att skjuta upp utvisningsforfaranden och/eller
bevilja eget uppehallstillstind vid skilsmassa till invandrarkvinnor vars uppehéllsrittsliga stillning 4r beroende av deras
make.

32.  Europaparlamentet kraver att kvinnliga asylsokande och migranter beviljas en rattslig stillning oberoende av sina
makar, for att de inte ska utnyttjas och for att de ska bli mindre utsatta och mera jamstallda.

33.  Europaparlamentet betonar att papperslosa migrerande kvinnor och flickor bér kunna dtnjuta sina grundliggande
rattigheter fullt ut och att det bor upprittas kanaler for laglig migration.

34.  Europaparlamentet betonar att det behovs forfaranden for familjedterforening for att kvinnor och flickor som
aterforenas med sina familjer i EU ska fa rdttigheter som individer, sd att de inte ska behova vara beroende av ett forhéllande
med den manliga familjemedlemmen, som kanske innebir att de utnyttjas, for att fd halso- och sjukvard, utbildning eller
arbete.

35.  Europaparlamentet fordomer kraftfullt att sexuellt vald mot kvinnor anvidnds som ett vapen i krig. Parlamentet anser
att migrerande kvinnor och flickor som utsatts for 6vergrepp i konflikter bor fa sirskild uppmarksamhet genom att
garanteras tillgdng till sjukvard och psykologiskt stod.

36.  Europaparlamentet vilkomnar att Easo utvecklat en ny utbildningsmodul om kon, kénsidentitet och sexuell
laggning, och vill att jamstalldhetsintegrering liksom jamstalldhetsbudgetering tas med helt och fullt i Easos arbete, genom
kontaktpunkter for jamstilldhet och formella kontakter med Europeiska jamstilldhetsinstitutet (EIGE). Parlamentet
efterlyser information om ursprungsldnderna, bland annat om situationen for kvinnor bade rittsligt och faktiskt, med
uppgifter om forfoljelse av eller hot mot kvinnor frdn icke-statliga aktorers sida.

37.  Europaparlamentet uppmuntrar alla medlemsstater att fullt ut anvidnda Dublinférordningen for att familjer ska
kunna vara tillsammans och fa sina asylansokningar behandlade av samma myndigheter.

Mottagande och forvar

38.  Europaparlamentet kriver att alla former av forvar av barn i EU stoppas och att forildrarna ska kunna bo med sina
barn i lampligt anpassade anldggningar i vintan pa sitt asylbeslut.
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39.  Europaparlamentet understryker att forvar av asylsokande bor undvikas, och kan komma i friga bara om den tjanar
ett berdttigat andamal och den i varje enskilt fall faststillts som bade nodvandig och skalig. Forvar av personer under 18 ar
kan aldrig berittigas. Parlamentet anser att respekten for ritten att soka asyl forutsitter 6ppna och humana arrangemang for
mottagning av asylsokande, diribland ett tryggt och virdigt bemétande i enlighet med minskliga rittigheter. Parlamentet
betonar att det behovs alternativ till forvar, bland annat i form av kontaktinriktade tillvigagdngssitt som tillgodoser utsatta

gruppers behov.

40.  Europaparlamentet framhaller att manga kvinnliga asylsokande och flyktingar har varit utsatta f6r extremt véld och
att forvar kan forvarra deras trauma. Parlamentet framhaller att forvar av asylsokande i rent administrativt syfte kranker
deras ratt till frihet enligt artikel 6 i EU:s stadga om de grundliggande rittigheterna. Parlamentet uppmanar alla
medlemsstater att omedelbart upphora med forvar av barn, gravida och ammande kvinnor och av dem som overlevt
valdtake, sexuellt vld och manniskohandel, och att erbjuda lampligt psykologiskt stod.

41.  Europaparlamentet uppmanar med kraft alla medlemsstater att minska maxtiden i forvar fore avligsnande for att
komma under den grins som foreskrivs i atervindandedirektivet. Parlamentet anser att utdragen forvaring
i oproportionerlig grad drabbar utsatta grupper.

42.  Europaparlamentet kraver att kvinnliga asylsokande i forvar som utsatts for sexuella dvergrepp far limplig medicinsk
radgivning, ocksd i de fall de blivit gravida, liksom n6dvindig fysisk och psykisk vérd, stod och rittsligt bistdnd. Parlamentet
yrkar pé att medlemsstaterna ska vidta omedelbara dtgarder for att mottagningsvillkoren samt forhallandena i transiterings-
och forvarsenheter ska vara sdkra och adekvata, med separata bostads- och sanitetsutrymmen for kvinnor och familjer.
Parlamentet pdpekar att tillhandahallande av lampliga hygienartiklar till alla kvinnor och flickor bor ingd som standard
i bistdndsprogrammen.

43.  Europaparlamentet betonar att flyktingkvinnors direkta och indirekta deltagande i distributionen av livsmedel och
andra varor kommer att garantera att dessa delas ut och kontrolleras direkt av vuxna kvinnor i hushéllen och dirmed
sikerstilla en rdttvis fordelning av dessa.

44.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att forse mottagningscentrumen for flyktingar
och asylsokande med limpliga utrymmen dir de kan ta hand om och skota sina barn.

45.  Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att inféra och stirka kontrollmekanismerna vid de o6verfulla
mottagningscentrumen inom unionen diar minimikraven for att minska konsrelaterat véld inte alltid giller, i syfte att
undvika att trakasserier mot kvinnor och barn fortsitter dven i ankomstlandet.

46.  Europaparlamentet betonar att behoven hos utsatta manniskor, sdsom kvinnliga véldsoffer och flickor, framfor allt
ensamkommande flickor, bor prioriteras i mottagningsforfarandena.

47.  Europaparlamentet framhdller vikten av att det finns rdttslig hjalp att tillgd pd mottagningsenheterna f6r kvinnor sd
att de far vardefullt stod nir det giller information om och sokande efter familjemedlemmar.

48.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att vidta atgdrder for att forhindra att kvinnor
och flickor som fatt flyktingstatus tvingas ingéd dktenskap med min som hoppas pd en siker vig for sig sjilva och som
annars inte skulle ha ratt till det.

49.  Europaparlamentet betonar att oberoende utredningar av alla pastienden om bla. sexuella Gvergrepp och
konsrelaterat vald pad forvarsenheter for migranter eller vid grinsen omedelbart méste goras, och att journalister och
organisationer i det civila samhillet mdste ges tilltrade till enheterna.

50.  Europaparlamentet anser att férvar av kvinnliga asylsokande forutsitter enheter och material som tillgodoser
kvinnors sirskilda hygienbehov. Kvinnliga vakter och viktare bor uppmuntras, och all personal som arbetar med kvinnor
i forvar bor fa utbildning om kvinnors konsspecifika behov och minskliga rittigheter.
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51.  Europaparlamentet anser att kvinnliga asylsokande i forvar som anmadler 6vergrepp omedelbart ska fa skydd, stod
och rddgivning. Deras pastdenden madste utredas av kompetenta och oberoende myndigheter, med full respekt for
konfidentialitetsprincipen, ocksd nir kvinnor tagits i forvar tillsammans med sina dkta mén/partner/andra sliktingar.
Parlamentet anser att skyddsdtgdrder bor framfor allt ta hinsyn till risken for vedergallning.

52.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen, medlemsstaterna och de lokala myndigheterna att samarbeta med det
civila samhillets organisationer och manniskorittsorganisationer for att underlitta den svara situationen for flyktingar som
hankar sig fram under provisoriska férhallanden, framfor allt utsatta kvinnor och flickor.

Social delaktighet och integration

53.  Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att utveckla och genomféra sirskilda dtgarder for att underlatta
deltagandet pé arbetsmarknaden for kvinnliga flyktingar och asylsokande, med bland annat sprakkurser, program for las-
och skrivkunnighet, livslangt larande och utbildning. Parlamentet uppmanar kommissionen, medlemsstaterna och de lokala
myndigheterna att garantera flyktingflickor tillgdng till lagstadgad utbildning. Parlamentet framhéller vikten av informell
och icke-formell utbildning och av kulturutbyten f6r unga kvinnors och flickors delaktighet och egenmakt. Parlamentet
betonar vikten av att bredda kvinnliga flyktingars tillgang till hogre utbildning och efterlyser stabila och 6ppna forfaranden
for erkdnnande av yrkeskvalifikationer som forvirvats utomlands.

54.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att ansld ekonomiska och andra resurser for det
civila samhallets organisationer och minniskorattsorganisationer som ger bistdnd, fraimjar delaktighet och Gvervakar
situationen for flyktingar och asylsokande i EU, och framfor allt motarbetar de hinder och de olika former av utsatthet som
kvinnor och flickor upplever.

55.  Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna och kommissionen att se till att kvinnliga ledare, som varit f6rf6ljda
i sina hemldnder och nu ar flyktingar, kan fortsitta sitt politiska och sociala arbete for kvinnors rattigheter och jamstalldhet
pa ett sdkert sdtt i EU.

56.  Europaparlamentet framhdller att en tillganglig och hogkvalitativ barnomsorg och omsorg for behdvande personer
dr en forutsittning for att kvinnliga flyktingar ska fd ekonomisk och social egenmakt.

57.  Europaparlamentet uppmuntrar medlemsstaterna att anvinda struktur- och investeringsfonderna vid sidan av asyl-,
migrations- och integrationsfonden for att framja flyktingars integration pd arbetsmarknaden, med sirskild tonvikt vid
barnomsorg.

58.  Europaparlamentet efterlyser snabbare och mer dndamalsenliga forfaranden f6r familjedterforening, och insamling
av konsuppdelade uppgifter om beslut om familjedterforening. Parlamentet betonar vikten av att det finns rattshjdlp att
tillgd i fall som beror familjedterférening.

59.  Europaparlamentet anser att Omsesidigt erkdnnande av positiva asylbeslut skulle ge bittre mojligheter till
sysselsittning, integrering och familjedterforening.

60.  Europaparlamentet betonar att virdlinderna bor garantera full tillgang till gratis offentlig hogkvalitativ utbildning,
halso- och sjukvardstjanster, sirskilt tjanster och rattigheter inom sexuell och reproduktiv hilsa, sysselsittning som
motsvarar kvinnliga flyktingars behov och kompetens samt boenden som tillgodoser behoven bland flyktingkvinnor och
flyktingflickor. Parlamentet framhaéller att vilfirdspolitiken spelar en nyckelroll f6r integrationen.

61.  Europaparlamentet efterlyser omfattande program med tillrickliga resurser for att dtgarda kvinnliga flyktingars icke
tillgodosedda hilsobehov pd kort och lang sikt, ocksd i form av psykosocial rddgivning och traumaradgivning.

62.  Europaparlamentet framhéller den positiv roll som sociala foretag och alternativa foretagsmodeller, sdsom
omsesidiga bolag och kooperativ, kan spela for att ge kvinnor ekonomisk egenmakt och integrera dem pa arbetsmarknaden,
liksom inom samhalls- och kulturlivet.
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63.  Europaparlamentet uppmuntrar utbyte av bésta praxis mellan medlemsstaterna roérande engagemanget bland
lokalbaserade organisationer pa grasrotsnivd samt flyktingarnas egen medverkan nir det giller att foretrdda kvinnliga
flyktingars och asylsokandes asikter infor de politiskt ansvariga.

64.  Europaparlamentet anser att lokala och regionala myndigheter spelar en viktig roll i integrationen av kvinnliga
flyktingar och asylsokande, sirskilt vad giller deras intride pd arbetsmarknaden. Parlamentet uppmuntrar dessa
myndigheter att frimja dialog och méten mellan flyktingkvinnor och infédda kvinnor.

o
(0] o

65.  Europaparlamentet uppdrar at talmannen att dversinda denna resolution till rddet, kommissionen och UNHCR.
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P8_TA(2016)0082
Tobaksavtal (PMI-avtalet)
Europaparlamentets resolution av den 9 mars 2016 om tobaksavtalet (PMI-avtalet) (2016/2555(RSP))
(2018/C 050/04)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av avtalet om insatser mot smuggling och piratkopiering av den 9 juli 2004 mellan Philip Morris
International (PMI) och dotterbolag, unionen och dess medlemsstater,

— med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, Presentation och forsdljning av tobaksvaror och
relaterade produkter och om upphivande av direktiv 2001/37EG (')

’

— med beaktande av Virldshilsoorganisationens (WHO) ramkonvention om tobakskontroll (FCTC) (nedan kallad WHO:s
ramkonvention) och protokollet for att eliminera olaglig handel med tobaksvaror, som antogs vid den femte
partskonferensen till ramkonventionen genom beslut FCTC/COP5 (1) av den 12 november 2012,

— med beaktande av kommissionens forslag av den 4 maj 2015 till radets beslut om ingdende pa Europeiska unionens
vagnar av protokollet for att eliminera olaglig handel med tobaksvaror till Virldshalsoorganisationens ramkonvention
om tobakskontroll, vad avser de bestimmelser i protokollet som omfattas av del III avdelning V i foérdraget om
Europeiska unionens funktionssitt (COM(2015)0193),

— med beaktande av arbetsdokumentet frdn kommissionens avdelningar av den 24 februari 2016 Technical assessment of the
experience made with the Anti-Contraband and Anti-Counterfeit Agreement and General Release of 9 July 2004 among Philip
Morris International and affiliates, the Union and its Member States (teknisk bedémning av erfarenheterna fran avtalet om
atgarder mot smuggling och forfalskning av den 9 juli 2004 mellan Philip Morris International och dotterbolag,
unionen och dess medlemsstater) (SWD(2016)0044),

— med beaktande av sin resolution av den 11 oktober 2007 om foljderna av avtalet mellan gemenskapen,
medlemsstaterna och Philip Morris om att intensifiera kampen mot bedrdgeri och cigarettsmuggling och framsteg
med genomforandet rekommendationerna fran parlamentets kommitté for undersokning av gemenskapens transiter-
. 2
ingssystem (°),

— med beaktande av frdgan till kommissionen om tobaksavtalet (PMI-avtalet) (O-000010/2016 — B8-0109/2016),
— med beaktande av artiklarna 128.5 och 123.4 i arbetsordningen, och av f6ljande skal:

A. Skyddet av EU:s ekonomiska intressen dr en av kommissionens huvudprioriteringar. Den olagliga handeln med
tobaksvaror, i synnerhet smuggling och forfalskning av cigaretter, kostar forsiktigt raknat nationella budgetar och EU-
budgeten minst 10 miljarder euro per ar i forlorade offentliga intakter.

B. Olaglig handel ar ett allvarligt brott som bidrar till att finansiera annan internationell organiserad brottslighet, bland
annat handel med manniskor, narkotika och vapen, och i vissa fall terroristgrupper.

C. Huvudsyftet med PMI-avtalet 4r att minska forekomsten av PMI-smuggelgods pd EU:s olagliga tobaksmarknad.

EUT L 127, 29.4.2014, s. 1.
EUT C 227 E, 4.9.2008, s. 147.

—_—
>
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D. PMlI-avtalet 16per ut den 9 juli 2016.

E. Isin tekniska bedomning av PMI-avtalet konstaterar kommissionen att detta huvudsyfte har uppfyllts pa ett effektivt sitt.
Kommissionen ifragasitter dock den orsakskedja som har lett till detta resultat och papekar att minskingen av PMI-
smuggelgods inte har lett till en generell minskning av det totala antalet olagliga produkter pad EU:s marknad.

F. PMI-avtalet har inneburit finansiella formaner for de offentliga intikterna pé cirka en miljard USD i érliga betalningar
och 68,2 miljoner EUR i ersdttning for beslag, vilket har fordelats mellan kommissionen (ca 10 %) och medlemsstaterna
(ca 90 %). Det finns inga uppgifter om hur medlemsstaterna har spenderat de intikter som erhallits enligt avtalet.

G. Bade de rittsliga ramarna och marknadssituationen for den olagliga tobakshandeln har fordndrats betydligt sedan avtalet
undertecknades, framfor allt nir det giller den 6kade forekomsten av icke-varumirkta cigaretter, ofta kallade cheap
whites, samt utvecklingen av den nya marknaden for forsiljning av flytande nikotin for e-cigaretter.

H. Malen C-358/14 Republiken Polen mot Europaparlamentet och Europeiska unionens rad, C-477[14 Pillbox 38 (UK) Limited och
C-547|14 Philip Morris Brands SARL med flera, som ifrdgasitter direktiv 2014/40/EU, behandlas for ndrvarande vid
domstolen och bor dras tillbaka av berorda tobakstillverkare snarast mojligt.

. Kommissionen har forpliktigat sig till att ratificera protokollet for att eliminera olaglig handel med tobaksvaror till
WHO:s ramkonvention, vilket 4r ett viktigt steg mot en forstirkning av de rdttsliga ramarna for kampen mot olaglig
handel med tobaksvaror. Kommissionen har dtagit sig att uppmana tredjelinder att ratificera protokollet.

J. Tobakssmuggling undergraver EU:s folkhélsopolitik och innebar att olagliga tobaksvaror finns tillgingliga — dven for
unga — med en betydande olaglig rabatt pd ménga stillen. Inte nog med att forfalskade cigaretter tillverkas och
importeras olagligt, de ingredienser som anvinds dr ocksd okdnda, vilket innebér en allvarlig halsofara.

1. Europaparlamentet vilkomnar protokollet for att eliminera olaglig handel med tobaksvaror (FCTC-protokollet) till
WHO:s ramkonvention, och begir att ratificeringsprocessen slutfors sd snart som mojligt.

2. Europaparlamentet vilkomnar kommissionens forslag att ratificera protokollet, liksom dess dtagande att uppmana
medlemsstaterna och tredjelinder att ratificera det. Parlamentet noterar att 15 linder hittills har ratificerat FCTC-
protokollet, daribland fem EU-medlemsstater, och att EU for ndrvarande forbereder sig for att ratificera det.

3. Europaparlamentet uppmanar bestimt kommissionen att snabbt ratificera protokollet. Parlamentet anser dock att en
forlingning av avtalet skulle sdnda skadliga och kontraproduktiva signaler till tredjelinder avseende olimpliga kopplingar
mellan EU och tobaksindustrin trots att protokollet klart forbjuder sddana kopplingar.

4. Europaparlamentet uttrycker sin uppfattning att en forlingning av PMI-avtalet eventuellt strider mot EU:s skyldigheter
enligt artikel 5.3 i WHO:s ramkonvention, vilket skulle kunna skada EU:s rykte som global ledare nir det giller
tobakskontroll.

5. Europaparlamentet framhaller att det i riktlinjerna fér genomforande av artikel 5.3 i WHO:s ramkonvention faststills
att det rdder en grundliggande och ofrankomlig konflikt mellan tobaksindustrins och folkhdlsopolitikens intressen.

6.  Europaparlamentet vilkomnar antagandet av Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/40/EU av den 3 april
2014 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forsiljning av
tobaksvaror och relaterade produkter och om upphévande av direktiv 2001/37EG (direktivet om tobaksvaror). Parlamentet
betonar att det i direktivet om tobaksvaror redan finns ett rittsligt krav pa tobaksbolagen att inféra och driva ett system for
identifiering och sparning som madste vara i drift for cigaretter och rulltobak fran och med den 20 maj 2019 och for andra
tobaksvaror fran och med den 20 maj 2024.
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7. Europaparlamentet betonar att kommissionen mdste vidta omedelbara atgirder for att sikerstilla ett fullstindigt
inforlivande av direktivet om tobaksvaror i samtliga medlemsstater. Parlamentet noterar att ménga medlemsstater informellt
har meddelat kommissionen att de har slutfort inforlivandet av direktivet. Parlamentet uppmanar kommissionen att efter
tidsfristens utgdng den 20 maj 2016 limna fullstindig information om den rddande situationen nir det giller inforlivandet.

8.  Europaparlamentet pdminner om att kommissionen i maj 2015 lovade att offentliggora sin bedomning av PMI-avtalet
sa snart som mojligt. Parlamentet betonar att kommissionen skot upp offentliggérandet av bedémningen flera ganger och
att den slutligen offentliggjordes den 24 februari 2016, dagen fore debatten om denna frdga i kammaren. Parlamentet r av
den fasta dsikten att detta forsenade offentliggorande utgor en allvarlig underlatelse fran kommissionens sida att uppfylla
sina skyldigheter i friga om transparens, gentemot bide parlamentet och EU:s medborgare, vilket undergriver parlamentets
mojligheter att i god tid uttrycka sina sikter i denna komplexa och kénsliga fraga.

9.  Europaparlamentet noterar kommissionens bedémning att PMI-avtalet effektivt har uppfyllt sitt mal att minska
forekomsten av PMI-smuggelvaror pé den olagliga tobaksmarknaden i EU, vilket framgédr av en minskning pd cirka 85 % av
det antal dkta PMI-cigaretter som togs i beslag av medlemsstaterna mellan 2006 och 2014. Parlamentet konstaterar dock att
kommissionen ifrdgasitter den orsakskedja som har lett till detta resultat och ocksd papekar att minskningen av PMI-
smuggelvaror inte har lett till ndgon generell minskning av mingden olagliga varor pd EU-marknaden. Parlamentet
konstaterar att smugglade varor frén de stora tillverkarna i allt hogre grad har ersatts av andra varor, ddribland icke
varumdrkta cigaretter (cheap whites) som i regel tillverkas i tredjelander.

10.  Europaparlamentet dr djupt bekymrat 6ver att budgeten for Europeiska byréan for bedrigeribekdmpning (Olaf) delvis
finansieras med drliga betalningar frdn tobaksindustrin, vilket anges i tobaksavtalen, eftersom detta kan leda till en viss
intressekonflikt.

11.  Europaparlamentet understryker att PMI-avtalet var ett innovativt instrument for att bekimpa den olagliga
tobakshandeln d& det ursprungligen ingicks 2004, men betonar att marknaden och regleringsramarna avsevirt har
forandrats sedan dess. Parlamentet betonar att avtalet inte behandlar viktiga sirdrag i dagens olagliga handel med
tobaksvaror, i synnerhet den stora andelen av handeln som nu bestér i sd kallade cheap whites. Parlamentet anser darfor att
alla de aspekter som omfattas av PMI-avtalet kommer att tickas av de nya rittsliga ramarna i form av direktivet om
tobaksvaror och protokollet till WHO:s ramkonvention.

12.  Europaparlamentet drar darfor slutsatsen att PMI-avtalet inte bor fornyas, forlingas eller omforhandlas. Parlamentet
uppmanar kommissionen att inte férnya, forlinga eller omforhandla avtalet bortom dess nuvarande slutdatum.

13.  Europaparlamentet uppmanar bestimt kommissionen att, innan PMI-avtalet loper ut, vidta alla de dtgdrder som
kravs pd EU-niva for att identifiera och spara PMI-tobaksvaror, och att inleda rittsliga dtgarder i samband med alla beslag av
olagliga varor frdn denna tillverkare tills alla bestimmelserna i direktivet om tobaksvaror ér fullt tillimpliga, for att undvika
alla luckor i lagstiftningen mellan den dag da PMI-avtalet loper ut och ikrafttradandet av direktivet om tobaksvaror och
ramkonventionen om tobakskontroll.

14.  Europaparlamentet uppmanar PMI att fortsitta tillimpa bestimmelserna om spéarning och tillborlig aktsamhet
("kundkdnnedom”) i enlighet med det gillande avtalet, oavsett om detta forlings eller ej.

15.  Europaparlamentet oroar sig over att de fyra avtalen med tobakstillverkare inte tar upp frigan om cheap whites.
Parlamentet uppmanar darfor kommissionen att ligga fram en handlingsplan med nya atgarder for att snarast mojligt

behandla detta problem.

16.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att foresld nya, kompletterande bestimmelser om inférande av ett
oberoende sparningssystem och tillimpning av tillborlig aktsamhet ("kundkidnnedom”) pa skuren rdtobak, filter och papper
som anvands av tobaksindustrin, som ett extra verktyg i kampen mot smuggelgods och forfalskade produkter.

17.  Europaparlamentet uppdrar &t talmannen att dversinda denna resolution till rddet, kommissionen, medlems-
staternas regeringar och parlament samt till sekretariatet for Varldshalsoorganisationens ramkonvention om tobakskontroll.
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P8_TA(2016)0083
Yttrandefriheten i Kazakstan
Europaparlamentets resolution av den 10 mars 2016 om yttrandefriheten i Kazakstan (2016/2607(RSP))
(2018/C 050/05)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av sina tidigare resolutioner om Kazakstan, inklusive dem av den 18 april 2013 ("), av den 15 mars
2012 (%), av den 22 november 2012 med Europaparlamentets rekommendationer till radet, kommissionen och
Europeiska utrikestjansten om forhandlingarna om det utvidgade partnerskaps- och samarbetsavtalet mellan EU och
Kazakstan (), av den 15. december 2011 om hur genomforandet av EU:s strategi for Centralasien framskrider (*) samt
av den 17 september 2009 om fallet Jevgenij Zhovtis i Kazakstan (°),

— med beaktande av kommentarer fran vice ordforanden for kommissionen/unionens hoga representant for utrikes fragor
och sikerhetspolitik, Federica Mogherini, efter undertecknandet av det utvidgade partnerskaps- och samarbetsavtalet
mellan EU och Kazakstan den 21 december 2015,

— med beaktande av den sjunde omgdngen av den drliga manniskorittsdialogen mellan EU och Kazakstan i Astana den
26 november 2015,

— med beaktande av rddets slutsatser av den 22 juni 2015 om EU:s strategi for Centralasien,

— med beaktande av den fjarde lagesrapporten av den 13 januari 2015 om genomforandet av EU-strategin for
Centralasien, som antogs 2007,

— med beaktande av rapporten frin den sirskilde rapportoren om ritten till frihet att delta i fredliga ssmmankomster och
foreningsfrihet, Maina Kiai, efter hans besok i Kazakstan, framlagd den 16 juni 2015,

— med beaktande av det utvidgade partnerskaps- och samarbetsavtalet, som undertecknades den 21 december 2015,
— med beaktande av artikel 19 i den internationella konventionen om medborgerliga och politiska rittigheter,

— med beaktande av den allminna forklaringen frdn 1948 om de manskliga rittigheterna,

— med beaktande av artikel 20 i Kazakstans forfattning,

— med beaktande av artiklarna 135.5 och 123.4 i arbetsordningen, och av f6ljande skal:

A. Den 21 december 2015 undertecknade EU och Kazakstan ett utvidgat partnerskaps- och samarbetsavtal som syftade till
att ge en bred ram for stirkt politisk dialog och samarbete i rittsliga och inrikes frdgor samt pd méanga andra omraden.
I avtalet ldggs stor vikt vid demokrati, rdttsstatliga principer, manskliga rittigheter och grundliggande friheter samt
hallbar utveckling och samarbete med det civila samhallet.

EUT C 45, 5.2.2016, s. 85.

EUT C 251 E, 31.8.2013, s. 93.
EUT C 419, 16.12.2015, 5. 159.
EUT C 168 E, 14.6.2013, s. 91.
EUT C 224 E, 19.8.2010, s. 30.
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B. Kazakstan 4r en viktig internationell aktor och har en viktig funktion att fylla for den politiska och socioekonomiska
utvecklingen och for sdkerhetssituationen i hela regionen. Kazakstan har spelat en positiv roll i Centralasien med sina
insatser for att utveckla goda grannforbindelser med angrinsande linder, dteruppta det regionala samarbetet och under
fredliga former losa alla bilaterala frigor. EU har ett starkt intresse av att fordjupa det politiska och ekonomiska
samarbetet samt sakerhetssamarbetet med Centralasien genom en stark och ppen och strategisk relation mellan EU och
Kazakstan.

C. Avtalet kommer att behova ratificeras av parlamenten i alla de 28 EU-medlemsstaterna och av Europaparlamentet.
Avtalet kommer inte enbart att stirka den politiska dialogen mellan EU och Kazakstan och fraimja 0msesidig handel och
investeringar, utan det innebar ocksa stark betoning pa internationella skyldigheter. Det bor medges att forbattringar
gjordes nr det giller deltagande for det civila samhillet under loppet av avtalsférhandlingarna genom dtgarder vidtagna
for att involvera det civila samhallet i det politiska beslutsfattandet.

D. Den allmédnna situationen nir det giller yttrandefrihet har férsimrats under senare r. I december 2015 grep de
kazakstanska myndigheterna Guzal Bajdalinova, som ar journalist och dgare till nyhetssajten Nakanune.kz, i anknytning
till ett brottmal med hanvisning till anklagelsen "avsiktlig publicering av falsk information”. Efter gripandet av Guzal
Bajdalinova férekom det farhdgor for att oberoende medier i Kazakstan utsattes for trakasserier. Den 29 februari 2016
frikdnde en domstol Julija Kozlova, som skriver for Nakanune.kz.

E. En brottsutredning pagar mot Sejtkazy Matajev, ledare for den nationella pressklubben och journalisternas fackforbund,
som anklagas for att ha forskingrat miljoner kazakstanska tenge i offentliga medel. Den 22 februari 2016 greps Sejtkazy
Matajev, som bestrider anklagelserna, och hans son Aset Matajev, som &r direktor for den oberoende nyhetsbyrdn
KazTag. Aset Matajev slipptes efter f6rhor.

F. Den 22 januari 2016 fillde en domstol Ermek Narymbajev och Serikzjan Mambetalin — bloggare som hade gripits
i oktober 2015 anklagade for “anstiftan till nationell osimja” — och domde dem till tre ars respektive tva drs fingelse.
Bloggaren Bolatbek Bljalov sattes i tidsbegransad husarrest.

G. De kazakstanska myndigheterna har stingt oberoende medier och oppositionsmedier, inklusive Assandi Times,
Pravdivaya och tidningarna ADAM bol och ADAM. I slutet av 2012 stimde de kazakstanska myndigheterna oberoende
medier och oppositionsmedier, sdrskilt dagstidningarna Golos Respubliki och Vzgljad, liksom &dven nirstdende
dagstidningar och webbplatser samt teveportalerna K+ och Stan.TV.

H. I oktober 2014 démde en domstol i Almaty Havas Worldwide Kazakhstan till att betala 34 miljoner kazakstanska tenge
i boter.

. Det europeiska instrumentet for demokrati och manskliga rattigheter dr ett viktigt finansieringsverktyg for stod till
civilsamhillets organisationer och demokratisering i savil landet som regionen.

J.  Enligt ILGA (den internationella sammanslutningen fér homosexuella, bisexuella, transpersoner och intersexuella)
konfronteras hbti-personer i Kazakstan med rattsliga problem och diskriminering som andra medborgare inte upplever.
Bide manliga och kvinnliga homosexuella handlingar ar lagliga i Kazakstan, men homosexuella par och hushill
foretradda av homosexuella par har inte ritt till samma rittsliga skydd som heterosexuella gifta par.

K. Den 20 mars 2016 kommer Kazakstan att halla ett tidigarelagt parlamentsval, vilket borde foregds av garantier for
yttrandefrihet i samhillet samt for enkel och 6ppen registrering av politiska partier som betraktas som fria och
opartiska. Enligt slutrapporten om valobservatorsuppdraget av den 3 april 2012 fran Organisationen for sikerhet och
samarbete i Europa (OSSE) var valet 2012 behiftat med "visentliga oegentligheter” (*).

(") http:/[www.osce.org/odihr/elections/89401?download=true
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L. En ny strafflag, en ny lag om administrativa forseelser och en ny straffprocesslag tradde i kraft den 1 januari 2015.
M. Kazakstan ligger pd plats 160 av 180 lander i 2015 drs pressfrihetsindex frdn Reportrar utan grinser.

N. EU har kontinuerligt arbetat med Kazakstan pa vigen mot anslutning till WTO, vilket nu har lett till att forhandlingarna
om anslutning till WTO ar fullfoljda. Det ar viktigt att Kazakstan foljer rittsstatsprincipen, lever upp till sina
internationella skyldigheter och garanterar rattssikerhet for internationella bolag med verksamhet i landet samt skyddar
deras investeringar.

0. Utvecklingssamarbetet med Kazakstan fokuserar pa att stirka de regionala och lokala myndigheternas kapacitet, stodja
reformen av rdttsvisendet och forbittra den offentliga sektorns formédga att genomfora sociala och ekonomiska
reformer.

1. Europaparlamentet understryker att forbindelserna mellan EU och Kazakstan dr viktiga liksom att det ar viktigt att
stirka det ekonomiska och politiska samarbetet pé alla omraden. Parlamentet understryker att EU har stort intresse av en
héllbar relation med Kazakstan ndr det giller politiskt och ekonomiskt samarbete.

2. Europaparlamentet ger uttryck for sina farhdgor nir det giller klimatet for media och yttrandefrihet i Kazakstan.
Parlamentet kdnner sirskild oro infor trycket mot oberoende medier och de mojligen negativa foljdverkningarna av ny
foreslagen lagstiftning om finansiering av civilsamhillets organisationer. Yttrandefrihet f6r oberoende medier, bloggare och
enskilda medborgare dr ett universellt virde som inte fir kompromissas med.

3. Europaparlamentet beklagar att nyhetssajter, sociala medier och andra webbplatser har blockerats urskillningslost med
hanvisning till att de publicerar olagligt innehdll och uppmanar de kazakstanska myndigheterna att se till att atgarder som
innebdr inskrankningar i internetitkomst vidtas pé laglig grund. Parlamentet oroas 6ver de dndringar i kommunikations-
lagen som antogs 2014.

4. Europaparlamentet dr djupt oroat Over bristande respekt for och brott mot fingars rittigheter i Kazakstans
fangelsesystem. Parlamentet kinner oro over det fysiska och psykiska vilbefinnandet for fingarna Vladimir Kozlov, Vadim
Kuramsjin (som fick Ludovic Trarieux internationella pris for méanskliga rattigheter 2013) och Aron Atabek, vilka har
domts pé politiska grunder, och kraver att de omedelbart fér tillgang till lakarvdrd och tillats ta emot regelbundna besok,
inklusive av familjemedlemmar, juridiska ombud och foretridare for organisationer for manskliga och fingars rittigheter.

5. Europaparlamentet erkdnner "100-stegsprogrammet” som ett forsok att ta itu med bradskande reformer i Kazakstan.
Parlamentet uppmanar Kazakstan att genomféra den nationella mekanismen for férhindrande av tortyr och att inleda en
debatt om de nya straff- och brottmalslagarna.

6.  Europaparlamentet betonar att djupare politiska och ekonomiska forbindelser med EU, vilket planeras i det nyligen
undertecknade utvidgade partnerskaps- och samarbetsavtalet, maste baseras pd gemensamma virden och i gensvar i form
av ett aktivt och konkret engagemang fran Kazakstans sida for politiska och demokratiska reformer pé grundval av landets
internationella skyldigheter och dtaganden.

7. Europaparlamentet vilkomnar att ett antal fingslade manniskoritts- och arbetsrittsaktivister har slippts sedan den
senaste méanniskorattsdialogen.

8.  Europaparlamentet understryker att den legitima kampen mot terrorism och extremism inte fir tas som en
foreviandning for att forbjuda oppositionsverksamhet, forhindra yttrandefrihet eller hdimma rittsvisendets oberoende.

9.  Europaparlamentet uppmanar till 6versyn av de artiklar i strafflagen som kan anvindas for att kriminalisera lagligt
upptridande som skyddas av manniskorittslagstiftning, sarskilt artikel 174 om ”anstiftan av social, nationell, klan-, ras-,
klassbaserad eller religios osdmja”.

10.  Europaparlamentet uppmanar de kazakstanska myndigheterna att ogiltigforklara domarna mot bloggarna, inklusive
Ermek Narymbajev, Serikzjan Mambetalin och Bolatbek Bljalov. Parlamentet kraver att Guzal Bajdalinova slipps och att
trakasserierna mot Sejtkazy och Aset Matajev upphor. Parlamentet pdpekar i detta sammanhang att mdl som galler
journalister bor vara offentliga och att det inte fir forekomma ndgra trakasserier under forfarandet.
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11.  Europaparlamentet uppmanar till frigivning av oppositionsledaren Vladimir Kozlov, som for nirvarande halls under
stranga fangelseforhéllanden i vdntan pd en oberoende och opartisk omprovning av hans fall.

12.  Europaparlamentet kidnner starka betdnkligheter infor lagen om icke-statliga organisationer, vilken undergriver de
icke-statliga organisationernas nirvaro och oberoende i Kazakstan. Parlamentet uppmanar entriget de kazakstanska
myndigheterna att under alla forhdllanden garantera att alla ménniskorattsaktivister och icke-statliga organisationer
i Kazakstan har mojlighet att ut6va sina legitima ménniskorittsaktiviteter utan ridsla for repressalier och fritt frén alla
begrinsningar.

13.  Europaparlamentet vilkomnar Kazakstans ambition att aktivt delta som medlare/medhjilpare i internationella
sikerhetsfrdgor som beror hela regionen. Parlamentet uppmanar de kazakstanska myndigheterna att std fast vid sina
internationella dtaganden, inklusive de som ror rittsstatliga principer och rittsvisendets oberoende.

14.  Europaparlamentet vilkomnar de regelbundna ménniskorittsdialogerna mellan EU och Kazakstan. Parlamentet
understryker att manniskorittsdialogerna mellan EU och de kazakstanska myndigheterna ar viktiga. Parlamentet uppmanar
till en forstirkning av dialogerna s att de leder till att ett forum inrittas dar fragor kan behandlas 6ppet. Det ér viktigt att
dialogerna blir verksamma och resultatinriktade.

15.  Europaparlamentet uppmanar EU, sdrskilt Europeiska utrikestjansten, att folja utvecklingen i Kazakstan noggrant, att
ta upp frdgor med de kazakstanska myndigheterna vid behov, att erbjuda bistdnd och att rapportera regelbundet till
parlamentet. Parlamentet uppmanar EU-delegationen i Astana att fortsitta sin aktiva 6vervakning av situationen och ta upp
fragor om yttrandefrihet i alla relevanta bilaterala moten med Kazakstan.

16.  Europaparlamentet uppmanar entraget de kazakstanska myndigheterna att fullt ut genomfora rekommendationerna
fran OSSE:s kontor for demokratiska institutioner och ménskliga rittigheter fore nista parlamentsval och att vidta konkreta
atgarder for att genomféra rekommendationerna frdn FN:s sirskilda rapportor om métes- och foreningsfrihet. Parlamentet
pdminner Kazakstan om dess ambition att kandidera till en icke-permanent post i FN:s sikerhetsrdd 2017-2018.

17.  Europaparlamentet uppmanar de kazakstanska myndigheterna att ansluta sig till de mal for hallbar utveckling som
nyligen antagits pd internationell niva.

18.  Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versinda denna resolution till vice ordféranden for kommissionen/
unionens hoga representant for utrikes frigor och sikerhetspolitik, rddet, kommissionen, EU:s sirskilda representant for
minskliga réttigheter, medlemsstaternas regeringar och parlament, Organisationen for sikerhet och samarbete i Europa, FN:
s rdd for manskliga rittigheter samt Kazakstans regering och parlament.
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PS_TA(2016)0084
Egypten, sirskilt fallet med Giulio Regeni

Europaparlamentets resolution av den 10 mars 2016 om Egypten, sirskilt fallet med Giulio Regeni
(2016/2608(RSP))

(2018/C 050/06)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av sina tidigare resolutioner om Egypten, sirskilt resolutionerna av den 17 december 2015 (*) och den
15 januari 2015 (%),

— med beaktande av rddets (utrikes fragor) slutsatser om Egypten av den 21 augusti 2013 och av den 10 februari 2014,
— med beaktande av associeringsavtalet mellan EU och Egypten,
— med beaktande av EU:s riktlinjer om dodsstraff, om tortyr, om yttrandefrihet och om ménniskorittsférsvarare,

— med beaktande av svaret av den 27 oktober 2015 frdn vice ordforanden for kommissionen/unionens hoga representant
for utrikes fragor och sakerhetspolitik pd den skriftliga fraigan E-010476/2015 om EU:s och medlemsstaternas militira
stod till Egypten,

— med beaktande av Egyptens forfattning, framfor allt artiklarna 52 (om tortyr) och 93 (om den internationella
miénniskorittslagstiftningens bindande karaktir),

— med beaktande av den internationella konventionen om medborgerliga och politiska rattigheter och FN:s
tortyrkonvention, som Egypten dr part i,

— med beaktande av uttalandet frn den egyptiska kommissionen for rittigheter och friheter som rapporterade om att
1700 personer forsvunnit i de statliga sikerhetsstyrkornas forvar 2015,

— med beaktande av artiklarna 135.5 och 123.4 i arbetsordningen, och av foljande skal:

A. Enligt de uppgifter som finns tillgingliga fOrsvann Giulio Regeni, en 28-drig italiensk doktorand frin
Cambridge University, den 25 januari 2016 efter att ha limnat sin bostad i Kairo. Hans kropp hittades den 3 februari
2016 ndra en vag i en forort till Kairo.

B. De egyptiska myndigheterna beordrade att en obduktion skulle genomforas fore kroppens repatriering till Italien, dar
italienska utredare genomforde en egen obduktion. Resultaten har inte offentliggjorts dn. De egyptiska myndigheterna
har bedyrat att de inte har ndgonting att dolja i samband med mordet, att de ar lika intresserade av att komma fram till
sanningen och att de dr beredda att samarbeta fullt ut med sina italienska motparter under pdgdende utredning.

C. Enligt rapporter i medierna och till den italienska ambassadéren i Kairo hade Giulio Regenis kropp misshandlats
allvarligt och utsatts for manga olika former av tortyr. Den italienska inrikesministern sade att kroppen visade tecken pa
"ndgot inhumant, djuriskt, en oacceptabel valdshandling”.

D. I Kairo forskade Giulio Regeni pd utvecklingen av oberoende fackforeningar efter Mubaraks och Mursis styre, och han
hade kontakt med regeringsmotstandare.

E. Fallet Giulio Regeni ar ett av manga pétvingade forsvinnanden i Egypten sedan juli 2013. Dessa forsvinnanden bestraffas
inte.

Antagna texter, P8_TA(2015)0463.
Antagna texter, P8§_TA(2015)0012.
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F. Egyptens nuvarande regering har bedrivit en storskalig kampanj med godtyckliga frihetsberovanden mot regerings-
kritiker, ddribland journalister, manniskorattsforsvarare samt medlemmar av politiska och sociala rorelser. Enligt de
egyptiska myndigheterna har fler in 22 000 personer frihetsberdvats sedan juli 2013.

G. Myndigheterna hotar att stinga El Nadim-centret for behandling och rehabilitering av valdsoffer pd grund av felaktiga
anklagelser om hilsomissiga 6vertradelser. Centret har varit mycket viktigt for behandlingen av valds- och tortyroffer,
och har varit avgorande i tillhandahallandet av information om tortyr, dodsfall och de virsta fall av overgrepp som
forekommit vid frihetsberovanden.

H. Egypten dr sedan linge en strategisk partner for Europeiska unionen. Nivdn pd EU:s engagemang i Egypten bor vara
incitamentbaserad i linje med "mer for mer”-principen i den europeiska grannskapspolitiken, och vara beroende av att
det gors framsteg i reformeringen av demokratiska institutioner och i samband med rittsstatliga principer och
minskliga rittigheter. Den 21 augusti 2013 gav rddet (utrikes frigor) vice ordféranden/den hoga representanten
i uppdrag att se 6ver EU:s bistand till Egypten. Utrikesradet beslutade att EU:s samarbete med Egypten skulle justeras
enligt handelseutvecklingen pé plats.

I. Utrikesrddet angav i sina slutsatser av den 21 augusti 2013 att "medlemsstaterna [ocksa enades] om att dra in licenserna
for export till Egypten av utrustning som kan anvindas for internt fortryck och att omprova licenserna for export av
sddan utrustning som omfattas av gemensam standpunkt 2008/944/Gusp och se over sitt stod pd sikerhetsomridet
med Egypten”. Dessa slutsatser upprepades av utrikesradet i februari 2014. Vice ordforanden/den hoga representanten
bekriftade i sitt svar av den 27 oktober 2015 pé den skriftliga frigan E-010476/2015 att dessa slutsatser utgjorde "ett
politiskt stdllningstagande mot allt militdrt stod till Egypten”.

J. T den egyptiska forfattningen, som antogs 2014, foreskrivs grundliggande rittigheter och friheter.

K. Egypten brottas med terrorism frin olika jihadorganisationer som ar verksamma i landet, i synnerhet pa Sinaihalvon,
med kopplingar till Islamiska staten och andra terroristorganisationer som ar verksamma i Libyenkrisen. Den pagdende
konflikten i Libyen har direkta konsekvenser for Egyptens sikerhet. Den pagdende krisen utgdr dven ett allvarligt
problem for Europeiska unionen, i synnerhet for Italien.

1. Europaparlamentet fordomer kraftfullt tortyren av och mordet pd EU-medborgaren Giulio Regeni under misstinkta
omstindigheter, och uttrycker sin djupa sympati och sitt deltagande med de anhoriga.

2. Europaparlamentet uppmanar de egyptiska myndigheterna att i enlighet med internationella skyldigheter
tillhandahélla de italienska myndigheterna alla de handlingar och uppgifter som krivs for en snabb, transparent och
oberoende gemensam utredning i fallet Giulio Regeni, samt att gora allt de kan for att stilla forovarna av brottet infor ritta
sd snart som mojligt.

3. Europaparlamentet understryker med stor oro att fallet Giulio Regeni inte dr en isolerad hindelse, utan att det
forekommit tortyr, dodsfall i hakten och patvingade forsvinnanden 6ver hela Egypten under senare ar, ndgot som helt klart
strider mot artikel 2 i associeringsavtalet mellan EU och Egypten, enligt vilket det framhélls att forhdllandena mellan EU och
Egypten mdste utgd frn respekten for demokratiska principer och de grundliggande minskliga rittigheterna enligt den
allminna forklaringen om de manskliga rittigheterna, som 4r en viktig del av avtalet. Parlamentet uppmanar dirfor
Europeiska utrikestjansten och medlemsstaterna att med de egyptiska myndigheterna lyfta frigan om det rutinmassiga
anvindandet av patvingade forsvinnanden och tortyr, samt att trycka pa for en effektiv reform av Egyptens sakerhetsapparat
och rittsvisen.

4. Europaparlamentet dr djupt oroat over det 6verhidngande hotet om tvangsstingning av El Nadim-centret f6r hantering
och rehabilitering av vélds- och tortyroffer. Parlamentet yrkar pd att ordern om dess administrativa stingning genast dras
tillbaka.

5. Europaparlamentet uttrycker sin oro 6ver de fortsatta trakasserierna mot den egyptiska kommissionen for rittigheter
och friheter pd grund av dess framtradande roll i kampanjen for att stoppa patvingade forsvinnande i Egypten.
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6.  Europaparlamentet pdminner de egyptiska myndigheterna om deras nationella och internationella rattsliga
skyldigheter, och uppmanar dem att prioritera arbetet med att skydda och frimja ménskliga rittigheter och se till att
ansvar utkravs for krankningar av sddana rittigheter. Parlamentet kraver aterigen ett omedelbart och ovillkorligt frigivande
av alla personer som frihetsberévats och domts enbart for att de utovat sin ritt till yttrandefrihet och frihet att delta
i fredliga sammankomster, diribland mediearbetare och bloggare. Parlamentet uppmanar Egyptens myndigheter att
sakerstalla ratten till en rattvis rittegdng i enlighet med internationella normer.

7. Europaparlamentet uppmanar Egyptens regering att garantera att inhemska och internationella civilsamhillesorga-
nisationer och oberoende fackforeningar kan verka fritt utan regeringsinblandning eller hot i landet. Parlamentet uppmanar
de egyptiska myndigheterna att dra tillbaka de reseforbud som ett antal av Egyptens ledande minniskorattsforsvarare
belagts med.

8.  Europaparlamentet forvintar sig att den nya forfattningen, som antogs den 14 och 15 januari 2014, framfor allt
artiklarna 52, 73 och 93, kommer att utgora ett viktigt steg framdt i landets Gvergang till demokrati.

9.  Europaparlamentet noterar inrittandet av den nya folkforsamlingen, och uppmanar den att snarast majligt se over
bade den repressiva protestlagen frin november 2013, vilken har tillimpats for att sld ned pa alla former av fredliga
protester, och méteslagen fran 1914. Parlamentet efterlyser dven en oversyn av all annan repressiv lagstiftning som antagits
i strid med Egyptens forfattning, sdsom lagen om terroristhandlingar och lagen om terroristenheter, som skulle kunna
missbrukas for internt fortryck snarare 4n att forbattra den kollektiva sikerheten. Parlamentet betonar att det ar redo att,
i partnerskap med landets myndigheter, studera mojligheten att utveckla ett program for kapacitetsuppbyggnad for det
egyptiska parlamentet.

10.  Europaparlamentet vidhaller att man endast genom att skapa ett verkligt pluralistiskt samhélle ddr man respekterar
alla olika sikter och livsstilar kan uppnd ldngsiktig stabilitet och sdkerhet i Egypten, och uppmanar landets myndigheter att
bidra till en forsoningsdialog som inkluderar alla krafter som anvinder icke-vald, inbegripet icke vdldsamma islamister, for
att bygga upp fortroendet for politiken och ekonomin i en inkluderande politisk process.

11.  Europaparlamentet understryker vikten av att Europeiska unionen fortsatter samarbeta med Egypten som en viktig
granne och partner, samt Egyptens roll for att sikra stabiliteten i regionen. Parlamentet delar den egyptiska befolkningens
oro for de ekonomiska, politiska och sikerhetsmassiga utmaningar som deras land och regionen stir infér. Parlamentet
fordomer terroristattackerna mot egyptiska civila och militérer.

12.  Europaparlamentet efterlyser att EU, i synnerhet vice ordforanden/den hoga representanten och EU:s delegation
i Kairo, sikerstiller regelbundna utbyten med ménniskoréttsforsvarare och andra oliktinkande f6r att stotta dem som ar
i fara eller frihetsberovade och 6vervakar deras rittegdngar pa ett omfattande sitt.

13.  Europaparlamentet uppmanar eftertryckligen medlemsstaterna att folja utrikesrddets slutsatser fran augusti 2013
fullt ut nédr det giller export av militdr teknologi och utrustning samt sikerhetssamarbete. Parlamentet kriver att exporten
av overvakningsutrustning stills in nar det finns bevis for att sddan utrustning skulle kunna anvindas for att kranka de
maénskliga rattigheterna. Vice ordféranden/den hoga representanten uppmanas att rapportera om den rddande situationen
for EU-medlemsstaternas militira och sikerhetsmassiga samarbete med Egypten och utarbeta en firdplan i ndra samrad
med Europaparlamentet med konkreta dtgirder som ska vidtas av de egyptiska myndigheterna for att dstadkomma
betydande forbittringar i friga om manniskorittssituationen och genomféra 6vergripande reformer av rdttsviasendet innan
utrikesradets slutsatser frdn augusti 2013 eventuellt kan omprovas.

14.  Europaparlamentet uppdrar dt talmannen att dversinda denna resolution till rddet, kommissionen, vice ordféranden
for kommissionen/unionens hoga representant for utrikes frigor och sikerhetspolitik, medlemsstaternas parlament och
regeringar samt Arabrepubliken Egyptens president och regering och Afrikanska kommissionen for manskliga och folkens
rattigheter.
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PS_TA(2016)0085
Demokratiska republiken Kongo

Europaparlamentets resolution av den 10 mars 2016 om Demokratiska republiken Kongo (2016/2609(RSP))
(2018/C 050/07)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av sina tidigare resolutioner om Demokratiska republiken Kongo, sirskilt av den 9 juli 2015 (*) och den
17 december 2015 (),

— med beaktande av det gemensamma pressmeddelandet av den 16 februari 2016 fran Afrikanska unionen, Forenta
nationerna, Europeiska unionen och Internationella organisationen for frankofoni om nodvindigheten av en
inkluderande politisk dialog i Demokratiska republiken Kongo samt deras dtagande att stodja de kongolesiska aktorerna
i arbetet med att befista demokratin i landet,

— med beaktande av EU:s lokala uttalande av den 19 november 2015 till f6ljd av inledandet av den nationella dialogen
i Demokratiska republiken Kongo,

— med beaktande av uttalandet av den 9 november 2015 frdn ordféranden for FN:s sikerhetsrdd om situationen
i Demokratiska republiken Kongo,

— med beaktande av EU:s lokala uttalande av den 21 oktober 2015 om minniskorittssituationen i Demokratiska
republiken Kongo,

— med beaktande av uttalandet av den 12 oktober 2015 frdn Europeiska utrikestjanstens talesperson om att
valkommissionens chef i Demokratiska republiken Kongo avgatt,

— med beaktande av resolutionerna fran FN:s sikerhetsrdd om Demokratiska republiken Kongo, sirskilt resolution 2198
(2015) om fornyande av sanktionssystemet for Demokratiska republiken Kongo och av expertgruppens mandat, samt
resolution 2211 (2013) om fornyande av mandatet for FN:s stabiliseringsuppdrag i Demokratiska republiken Kongo
(Monusco),

— med beaktande av det gemensamma pressmeddelandet av den 2 september 2015 frdn gruppen av internationella
sindebud och foretridare for omrddet kring de afrikanska stora sjoarna om val i Demokratiska republiken Kongo,

— med beaktande av arsrapporten av den 27 juli 2015 fran FN:s hogkommissarie for manskliga rittigheter om
miénniskorittssituationen i Demokratiska republiken Kongo och om verksamheten for FN:s gemensamma ménnisko-
rittskontor (UNJHRO) i landet,

— med beaktande av uttalandet av den 25 januari 2015 frén Federica Mogherini, vice ordférande for kommissionen/
unionens hoga representant for utrikes fragor och sdkerhetspolitik, till foljd av antagandet av den nya vallagen
i Demokratiska republiken Kongo,

— med beaktande av rapporten av den 12 januari 2015 frin FN:s expertgrupp om Demokratiska republiken Kongo,
— med beaktande av Nairobiférklaringarna fran december 2013,

— med beaktande av ramavtalet for fred, sdkerhet och samarbete for Demokratiska republiken Kongo och regionen, som
undertecknades i Addis Abeba i februari 2013,

— med beaktande av Afrikanska stadgan om minskliga och folkens rattigheter frdn juni 1981,
— med beaktande av Afrikanska stadgan om demokrati, val och samhillsstyrning,

— med beaktande av Demokratiska republiken Kongos konstitution av den 18 februari 2006,

B Antagna texter, P8§_TA(2015)0278.
A Antagna texter, P8_TA(2015)0475.
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— med beaktande av Cotonouavtalet,

— med beaktande av artiklarna 135.5 och 123.4 i arbetsordningen, och av foljande skal:

A. Nista president- och parlamentsval, som planerats till november 2016, kan innebdra en ny mojlighet till ett
demokratiskt maktskifte.

B. Enligt Demokratiska republiken Kongos konstitution kan landets president tjanstgora i hogst tvd mandatperioder.

C. President Joseph Kabila, som suttit vid makten sedan 2001, har av sina motstdndare anklagats for att med administrativa
och tekniska medel forsoka forsena valet och stanna kvar vid makten dven efter att hans mandat 6pt ut, och han har
fortfarandet inte deklarerat offentligt att han kommer att trdda tillbaka vid mandatperiodens slut. Detta har orsakat
tilltagande politiska spanningar, oroligheter och véld i landet.

D. Det har uttryckts tvivel om i vad man den oberoende nationella valkommissionen Ceni verkligen dr oberoende och
opartisk.

E. Sedan januari 2015 har kongolesiska sikerhets- och underrittelsetjinsteman slagit till mot fredliga aktivister, politiska
ledare och andra som motsitter sig forsok att gora det majligt for president Kabila att dndra konstitutionen for att
kunna stanna kvar vid makten efter den i konstitutionen faststallda gransen pad tvd mandatperioder. Manniskoritts-
grupper rapporterar med jimna mellanrum om den forsimrade situationen for de manskliga rattigheterna och for
yttrande- och métesfriheten i Demokratiska republiken Kongo, med bland annat 6vervéild mot fredliga demonstranter
och ett 6kande antal politiskt motiverade rittegdngar. Monusco har under det senaste dret registrerat 6ver 260
valrelaterade manniskordttskrankningar, frimst riktade mot politiska motstandare, civilsamhillet och journalister.
UNJHRO i Demokratiska republiken Kongo siger sig ha dokumenterat dver 400 fall av manniskorattskrankningar,
diribland 52 gripanden, sedan borjan av 2016.

F. Tjuni 2015 tillkdnnagav president Kabila att en nationell dialog skulle inledas. De formella forberedelserna infor denna
dialog har dnnu inte paborjats, eftersom tva stora oppositionsgrupper beslutat att inte delta pd grund av att de ser detta
som en forhalningstaktik.

G. I september 2015 blev sju hogt uppsatta politiker uteslutna ur Demokratiska republiken Kongos regeringskoalition
sedan de undertecknat ett brev med krav pa att president Kabila skulle f6lja konstitutionen och inte klamra sig fast vid
makten efter utgdngen av sin mandatperiod. Samma manad brot valdsamma sammandrabbningar ut i Kinshasa, dér en
sammankomst med motstdndare till alla forsok till en forfattningsvidrig tredje mandatperiod angreps véldsamt.

H. Bland de godtyckligt frihetsberovade aterfinns Fred Bauma och Yves Makwambala, ménniskorittsaktivister frn rorelsen
Filimbi ("Visselpipan”), som bdda greps for att ha deltagit i ett seminarium avsett att uppmuntra landets ungdom att
fullgora sina skyldigheter som medborgare pé ett fredligt och ansvarsfullt sétt. De har nu suttit fingslade i 11 ménader,
och Europaparlamentet krivde deras frigivande redan i ovannimnda resolution av den 9 juli 2015.

I. Ledare for Demokratiska republiken Kongos storsta oppositionspartier, icke-statliga organisationer och ungdoms-
rorelser for demokrati uppmanade landets medborgare att stanna hemma frdn arbetet och skolan den 16 februari 2016
i samband med den sd kallade Ville morte ("D6da staden”), en dag tillignad minnet av dem som dodades under en marsch
for demokrati den 16 februari 1992, och att protestera mot fOrseningarna i anordnandet av presidentval och
regeringens pastddda underlatenhet att folja konstitutionen.

J.  Atta ungdomsaktivister och minst 30 anhingare av den politiska oppositionen frihetsberovades den 16 februari 2016
eller dagarna ddromkring i anslutning till denna nationella strejk, medan andra aktivister tog emot hot via
textmeddelanden fran okdnda telefonnummer. Sysselsittningsminister Willy Makiashi forbjod offentligt anstillda att
delta i strejken. Sex medlemmar av Lucha-rorelsen domdes till sex manaders fingelse. Handlare och tjinstemin som
horsammade Doda staden-dagen fick sina affdrer stingda eller blev foremal f6r disciplindra pafoljder.
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K. Afrikanska unionen, FN, EU och Internationella organisationen for frankofoni har gemensamt understrukit betydelsen
av dialog och stravan efter en uppgorelse mellan de politiska aktorerna i vilken demokratin och rittsstatsprincipen
respekteras, och har uppmanat alla politiska aktorer i Demokratiska republiken Kongo att samarbeta fullt ut med de
medlare som utsetts av virldssamfundet.

L. Situationen forvirras av den fortsatt existerande och befista straffriheten i Demokratiska republiken Kongo.
Sikerhetssituationen i Demokratiska republiken Kongo fortsitter att forsimras, sirskilt i de ostra delarna av landet, pa
grund av véld orsakat av 6ver 30 utlindska och inhemska vipnade grupper, och det kommer stindigt rapporter om
krankningar av de manskliga rattigheterna och folkritten med bland annat riktade attacker mot civila, utbrett sexuellt
och konsrelaterat vald, vipnade gruppers systematiska rekryteringar av och 6vergrepp mot barn samt utomrittsliga
avrattningar.

M. P4 senare tid har mediefriheten forsimrats i Demokratiska republiken Kongo. Regeringstjanstemin har strypt
yttrandefriheten genom att stinga medieforetag (sarskilt sddana som rapporterat om protesterna), textmeddelande-
tjdnster och internet. I februari 2016 stingde regeringen tva privata tv-kanaler i Lubumbashi. I sin senaste drsrapport
fran november 2015 fortecknade Journalister i fara, en partnerorganisation till Reportrar utan grinser, 72 fall av
attacker mot journalister och media i Demokratiska republiken Kongo och avslojade att 60 % av krankningarna av
pressfriheten utfors av foretrddare for militiren, den nationella sikerhetstjansten (ANR) eller polisen. Sindningarna frdn
Radio France International stilldes in i samband med protesterna pd Doda staden-dagen.

N. Det nationella vigledande programmet 2014-2020 f6r Demokratiska republiken Kongo, som finansierats med
620 miljoner euro ur den elfte europeiska utvecklingsfonden, prioriterar en forstirkning av samhillsstyret och
réttsstaten, bland annat genom reformer av rittsviasendet, polisen och armén.

1. Europaparlamentet uppmanar myndigheterna i Demokratiska republiken Kongo att uttryckligen dta sig att f6lja
konstitutionen och se till att det halls val i ratt tid mot slutet av 2016 i full 6verensstimmelse med Afrikanska stadgan om
demokrati, val och samhallsstyrning, och att garantera ett klimat som gynnar Oppna, trovirdiga och inkluderande val.
Parlamentet framhaller att framgangsrikt genomforda val dr av avgorande betydelse for landets langsiktiga stabilitet och
utveckling.

2. Europaparlamentet uttrycker djup oro over den forsimrade sakerhets- och manniskorittssituationen i Demokratiska
republiken Kongo, i synnerhet over de dterkommande rapporterna om tilltagande politiskt vdld och de allvarliga
restriktioner och hotelser som drabbat manniskorittsforsvarare, politiska motstindare och journalister infor den
forestdende valcykeln. Parlamentet lyfter fram regeringens ansvar for att forhindra en f6rdjupning av den pdgdende politiska
krisen och en upptrappning av valdet och for att respektera, skydda och frimja medborgarnas medborgerliga och manskliga
réttigheter.

3. Europaparlamentet fordomer skarpt all anvindning av vald mot fredliga, obevipnade demonstranter. Parlamentet
erinrar om att yttrande-, forenings- och métesfrihet dr grundvalen for ett dynamiskt politiskt och demokratiskt liv.
Parlamentet férdomer skarpt de tilltagande begrinsningarna av det demokratiska utrymmet och det riktade undertryck-
andet av oppositionen, civilsamhillet och medierna. Parlamentet kraver ett omedelbart och villkorslost frigivande av alla
politiska fdngar, ddribland Yves Makwambala, Fred Bauma och andra aktivister inom och anhdngare av Filimbi och Lucha,
och av manniskorittsforsvararen Christopher Ngoyi.

4. Europaparlamentet anser att bekimpande av straffrihet 4r en nodvindig forutsittning for ett aterupprittande av
freden i Demokratiska republiken Kongo. Parlamentet vill att Demokratiska republiken Kongos regering tillsammans med
internationella partner inleder en fullstindig, grundlig och insynsvinlig utredning av de manniskorattskrankningar som
dgde rum under de valrelaterade protesterna, i syfte att identifiera alla fall av olagliga handlingar och forvigrade rittigheter
eller friheter. Parlamentet efterlyser atgiarder for att se till att forévarna av manniskorattskrankningar, krigsforbrytelser, brott
mot minskligheten och sexuella vdldshandlingar mot kvinnor och de ansvariga for rekrytering av barnsoldater anmals,
identifieras, atalas och straffas i enlighet med nationell och internationell straffratt.

5. Europaparlamentet uppmanar vice ordféranden/den hoga representanten och medlemsstaterna att dra full nytta av
alla politiska instrument, ddribland rekommendationerna i slutrapporten frin EU:s valobservatorsuppdrag 2011 och
i rapporten frdn uppf6ljningsuppdraget 2014, och att utdva politiska pétryckningar pa hogsta nivéd for att forhindra en
spridning av det valrelaterade véldet i Demokratiska republiken Kongo och ytterligare destabilisering av omrédet kring de
stora sj0arna.
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6.  Europaparlamentet noterar EU:s och virldssamfundets beredvillighet att stodja valprocessen i Demokratiska
republiken Kongo forutsatt att en giltig tidsplan for valet offentliggors och att konstitutionens bestimmelser efterlevs.
Parlamentet anser att detta stod bor riktas in pa registrering av viljare, utbildning och sikrande av valet. Parlamentet
framhéller att karaktdren av och storleken pd EU:s stod till valprocessen i landet maste vara beroende av framstegen med att
genomfora rekommendationerna fran valobservatorsuppdragen 2011 och 2014, sirskilt vad giller garantierna om
valkommissionen Cenis oberoende, dversynen av rostlingden, budgetmassiga krav och efterlevnad av den konstitutions-
enliga tidsramen.

7. Europaparlamentet uppmanar de kongolesiska myndigheterna att sd snart som mojligt ratificera Afrikanska stadgan
om demokrati, val och samhillsstyrning.

8.  Europaparlamentet framhéller AU:s avgorande roll for att forhindra en politisk kris i Centralafrika och uppmanar AU:
s medlemsstater, sdrskilt Sydafrika, att verka for att Demokratiska republiken Kongos konstitution efterlevs. Parlamentet
uppmanar med eftertryck EU att utnyttja alla sina diplomatiska och ekonomiska verktyg, daribland det kommande
undertecknandet av ekonomiska partnerskapsavtal, for att nd detta mal.

9.  Europaparlamentet erinrar om att oppositionens fulla deltagande, ett oberoende civilsamhille och oberoende
valexperter i Ceni dr en viktig faktor i legitimeringen av valprocessen. Parlamentet erinrar om att Ceni bor vara en opartisk
institution, och framhaller att myndigheterna bor forse Ceni med nddvindiga finansiella resurser for att mojliggora en
heltidckande och transparent process.

10.  Europaparlamentet uppmanar vice ordféranden/den hoga representanten att intensifiera dialogen med
myndigheterna i Demokratiska republiken Kongo i enlighet med artikel 8 i Cotonouavtalet i syfte att fa ett definitivt
klargorande angdende valprocessen. Parlamentet erinrar om de dtaganden som Demokratiska republiken Kongo gjort inom
ramen for Cotonouavtalet om att respektera demokratin, rittsstaten och ménniskorittsprinciperna, vilket omfattar
yttrandefrihet och mediefrihet, goda styrelseformer och insyn i det politiska dmbetet. Parlamentet uppmanar med eftertryck
Demokratiska republiken Kongos regering att respektera dessa bestimmelser i enlighet med artiklarna 11b, 96 och 97
i Cotonouavtalet, och uppmanar kommissionen att i annat fall inleda relevant forfarande i enlighet med artiklarna 8, 9 och
96 i Cotonouavtalet.

11.  Europaparlamentet uppmanar EU att Overviga riktade sanktioner mot de ansvariga for de valdsamma tillslagen
i Demokratiska republiken Kongo, bland annat genom att infora reseforbud och frysa tillgdngar, for att bidra till att
forhindra ytterligare véld.

12.  Europaparlamentet uppmanar med eftertryck EU:s delegation att 6vervaka utvecklingen och att anvinda sig av alla
lampliga verktyg och instrument, inklusive det europeiska instrumentet for demokrati och ménskliga rattigheter, for att
stodja manniskorittsforsvarare och prodemokratiska rorelser.

13.  Europaparlamentet vill att en FN-rapportor om de minskliga rittigheterna i Demokratiska republiken Kongo ska
aterinsittas.

14.  Europaparlamentet erinrar om att fred och sikerhet dr nodvindiga forutsittningar for ett lyckat val. Parlamentet
noterar i detta sammanhang det fornyade mandatet for Monusco och vill att dess civilskyddsbefogenheter ska stirkas
i samband med valet.

15.  Europaparlamentet upprepar sin djupa oro over den alarmerande humanitdra situationen i Demokratiska republiken
Kongo, som framfor allt orsakas av de valdsamma vipnade konflikterna i landets dstra provinser. Parlamentet uppmanar EU
och dess medlemsstater att fortsitta med sitt stod till landets befolkning i syfte att forbattra levnadsvillkoren for de mest
utsatta grupperna och hantera konsekvenserna av fordrivningar, otrygg livsmedelsforsorjning, epidemier och
naturkatastrofer.

16.  Europaparlamentet fordomer det pdgdende sexuella valdet i de Ostra delarna av Demokratiska republiken Kongo.
Parlamentet konstaterar att de kongolesiska myndigheterna under de senaste manaderna har genomfort 20 rittegdngar om
sexuellt véld i landets ostra delar, varvid 19 arméofficerare har domts, men att mycket mer behdver goras. Parlamentet
uppmuntrar starkt de kongolesiska myndigheterna att fortsitta sin kamp mot straffrihet genom att utreda fall av sexuellt
véald och lagfora forovarna.
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17.  Europaparlamentet vilkomnar de kongolesiska myndigheternas beslut att se Gver de adoptionsfall som varit
blockerade sedan den 25 september 201 3. Parlamentet noterar den kongolesiska interministeriella kommitténs arbete med
det sporadiska utfirdandet av utresetillstind for adopterade barn. Parlamentet uppmanar den interministeriella kommittén
att fortsitta sitt arbete pd ett omsorgsfullt och konsekvent sitt och i en lugn atmosfir. Parlamentet uppmanar EU:s
delegation och medlemsstaterna att 6vervaka situationen noga.

18.  Europaparlamentet uppmanar Afrikanska unionen och EU att sikerstilla en stindig politisk dialog mellan linderna
i omradet kring de stora sjoéarna for att forhindra ytterligare destabilisering.

19.  Europaparlamentet uppdrar dt talmannen att dversinda denna resolution till rddet, kommissionen, vice ordforanden
for kommissionen/unionens hoga representant for utrikes fragor och sikerhetspolitik, Afrikanska unionen, presidenten,
premidrministern och parlamentet i Demokratiska republiken Kongo, FN:s generalsekreterare, FN:s rdd for miénskliga
rattigheter samt den gemensamma parlamentariska AVS-EU-férsamlingen.
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P8 TA(2016)0089
Mot en blomstrande datadriven ekonomi

Europaparlamentets resolution av den 10 mars 2016 om en blomstrande datadriven ekonomi (2015/2612(RSP))

(2018/C 050/08)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 2 juli 2014 Mot en blomstrande datadriven ekonomi
(COM(2014)0442),

— med beaktande av frdgan till kommissionen om en blomstrande datadriven ekonomi (0-000021/2016 -
B8-0116/2016),

— med beaktande av forslaget till resolution fran utskottet f6r industrifrdgor, forskning och energi,

— med beaktande av artikel 8 i EU-stadgan om de grundliggande rittigheterna och artikel 16 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt,

— med beak’gande av sin resolution av den 10 december 2013 om att frigéra de molnbaserade datortjansternas potential
i Europa ('),

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 6 maj 2015 En strategi for en inre digital marknad i Europa
(COM(2015)0192),

— med beaktande av artiklarna 128.5 och 123.2 i arbetsordningen, och av f6ljande skal:

A. Tillvaxttakten for stordatamarknaden fram till 2017 kommer att vara sex ganger snabbare dn for hela IKT-marknaden
och kommer att nd en omsittning péd totalt 50 miljarder euro enligt en prognos fran marknadsanalysforetaget
International Data Corporation fér 2013-2017, vilket kan ge 3,75 miljoner nya arbetstillfillen fram till 2017 enligt
European Big Data Value Partnership.

B. Datamingden vixer snabbare dn nigonsin, s att det kommer att finnas mer dn 16 biljoner gigabyte data ar 2020, vilket
motsvarar en datadkning med 236 procent per ar.

C. Beslut som grundar sig pd kunskap fran stordata kan leda till en ansenlig okning av produktiviteten och
konkurrenskraften, och vinsterna med en datadriven ekonomi kommer att innebdra ytterligare BNP-tillvixt pa
1,9 procent till 2020.

D. Utvecklingen av stordata dr en integrerad del av en ny digital marknad och bor sikerstilla utveckling av innovativa och
konkurrenskraftiga affirsmodeller tillsammans med forenlighet med EU-ramen om dataskydd, eftersom stordata kan
medfora betydande risker och utmaningar, sirskilt for de grundlaggande rittigheterna (inklusive skyddet av den
personliga integriteten och personuppgifter).

E. En framtida, blomstrande datadriven ekonomi kan utgéra en mojlighet till tillvaxt och sysselsdttning, inbegripet genom
att mojliggora nya affirsmodeller och tjanster samt forbattrad produktivitet. Men en god avvigning méste uppnds for att
skapa ritt ramverk for ekonomisk tillvixt, sd att fortroendet kan bibehéllas samtidigt som konsumenters rittigheter
skyddas och uppritthélls genom verksam o6vervakning, beddomning och lampliga svarssignaler, om nodvindigt via
lagstiftning.

6] Antagna texter, P7_TA(2013)0535.
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F. Stordata innebdr ocksd mojligheter for konsumenter (t.ex. bekvamare, effektivare, billigare alternativ), foretagen (industri
4.0) och forvaltning (e-forvaltning) samt ndr det giller boende (smarta stider), vetenskap, medicin (m-hilsa),
katastrofinsatser och brottsbekdmpning.

Den datadrivna ekonomins roll i unionens digitala agenda

1. Europaparlamentet forvintar sig att vinsterna med en datadriven ekonomi pé nationell och europeisk nivd kommer
att paverka samhillet och alla typer av foretag i virdekedjan. Parlamentet uppfattar skapandet av en datadriven ekonomi
som centralt for strategin for den digitala inre marknaden och forstdr dess potential nir det giller att hjilpa Europa
dtervinna konkurrenskraft i avancerade sektorer och att paskynda Europas ekonomiska aterhamtning, tillvaxt, investeringar
och innovation i alla sektorer, varvid detta bara kan dstadkommas om ritt affirsklimat rdder och om det finns medel for att
starta den digitala omvandlingen och om tekniken dr forenlig med EU:s lagstiftning om dataskydd sa att de tfoljande
riskerna och utmaningarna — sirskilt ndr det giller de grundliggande rittigheterna, och i synnerhet skyddet av den
personliga integriteten och personuppgifter — beaktas.

2. Europaparlamentet betonar att den datadrivna ekonomin kriver avancerade fardigheter och forvintas skapa ett
betydande antal arbetstillfallen i Europa under kommande ér.

3. Europaparlamentet erkdnner de samhilleliga och ekonomiska vinsterna med den integrerade anvindningen av data
i alla sektorer av den europeiska ekonomin och inom alla omréden av europeisk forskning, och betonar vikten av oppenhet
nir det giller virdet och anvindningen av insamlade data, forvaltningsregler samt metoder for hur dessa uppgifter samlas in
och behandlas. Parlamentet betonar att enskilda bor ha uppdaterade och meningsfulla réttigheter nar det giller tillgang till
information om databehandling. I detta ssmmanhang ar det viktigt att sammanstilla tillforlitlig statistik om hur medvetna
medborgare, féretag och offentliga forvaltningar dr. Digitaliseringen av ekonomin dr en viktig drivkraft for utvecklingen pa
omrdadet stordata, och det krivs dirfor en 6vergripande strategi for att dataekonomin ska vixa.

4. Europaparlamentet anser att data dr en vérdefull tillgdng for foretag och att virdet skulle kunna 6ka vésentligt genom
utveckling av innovativa och smarta sitt att tillta integrering av foretagens data med oppna data. Parlamentet efterlyser
initiativ for att gora sma och medelstora foretag mer medvetna om virdet av sina data och hur de kan anvindas for att
utveckla nya affirsmodeller for att frimja tillvixt och etablera sma och medelstora foretag som ledande aktorer nér det
giller stordata.

5. Europaparlamentet betonar att behandling av vissa slags data, sarskilt personuppgifter, omfattas av EU:s lagstiftning
om uppgiftsskydd. Det dr darfor mycket viktigt att snabbt anta uppgiftsskyddspaketet.

6.  Europaparlamentet pdpekar att dataskydd och mojligheter som uppstér till {6ljd av integrerad anvindning av data inte
utesluter varandra, eftersom mojligheter som utnyttjas pé ett smart sitt kan vara forenligt med dataskydd. Parlamentet anser
att det bor vara centralt for badde den offentliga politiken och affirsmodellerna att skapa fortroende for denna teknik,
eftersom bristande fortroende i hog grad kan skada den digitala sektorns tillvixt och innovation. Det finns ett stort behov
av en framtidssikrad och enhetlig lagstiftning om dataskydd for att frimja tillvixt och innovation. Parlamentet erkdnner
internets oppna och globala karaktir. Dataskyddslagstiftningen ér teknikneutral, tillimpas redan fullt ut pd stordataverk-
samheter i EU och madste dirfor iakttas fullt ut. Den offentliga politiken mdste omfatta inbyggt integritetsskydd och
integritetsskydd som standard vid framtagning och analys av data samtidigt som man tar alla tillfallen i akt att frimja
utvecklingen av stordatapotentialen.

7. Europaparlamentet anser att det dr mycket viktigt att utveckla ett regelverk for att ta itu med de ekonomiska, tekniska,
sociala och kulturella utmaningarna med en datadriven ekonomi, t.ex. tillgdng till, kontroll och dgande av data, framfor allt
offentliga data. Parlamentet anser att den datadrivna industrins tillvixt maste bygga pé sikerhet och dataskydd. Att hitta
synergier mellan stordata, uppgiftsskydd, datasikerhet och 6ppna data dr grundliggande for en digital nystart i EU.
Parlamentet menar att man madste ta itu med utmaningarna nir det giller data: dgande, innehav, hantering, tillgdng och
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sikerhet, interoperabilitet, begransning och lagring, restriktioner for anvindning och teranviandning av data i hela EU,
innovativa brytare inom intellektuellt kapital, tillganglighet och infrastruktur, transparenta Overforingsbestimmelser,
gransoverskridande mekanismer samt, om tillimpligt, skapande, spridning, tillgdng och tillginglighet av 6ppna data for
offentliga forvaltningar och tjansteleverantorer.

Investering i en datadriven ekonomi (infrastruktur och FoU)

8.  Europaparlamentet konstaterar att for att en datadriven ekonomi ska bli en tillgdng krévs ett mer omfattande IKT-
ekosystem, diribland sakernas internet for inhdmtning av data, bredbandsnit for 6verforing av data och molntjanster for
databehandling samt kompetent personal, tillgang till data och interoperabilitet. Denna sektor kriver enorma investeringar
i molntjdnster, super-computing och bredband, som ir forutsittningar for en framgdngsrik digital ekonomi. Det behovs ett
bittre regelverk som riktar in sig bdde pd den privata och offentliga sektorn. Parlamentet erinrar om att privata
investeringar i ndtverksinfrastrukturen bor forbli centralt. Det dr i detta avseende onskvirt att kommissionen och
medlemsstaterna stimulerar investeringar i nédtverksinfrastruktur genom en positiv lagstiftningsram och att stodet till
bredbandsinfrastrukturen genom befintliga program, t.ex. Fonden for ett sammanlidnkat Europa, Europeiska fonden for
strategiska investeringar (Efsi) och Sammanhéllningsfonden fortsdtter, men enbart i omraden dir marknadsmisslyckanden
har konstaterats.

9.  Europaparlamentet uttrycker oro over att den digitala klyftan, otillridckliga investeringar samt bristen pé teknisk
standardisering och framtidssidkrad dataskyddslagstiftning kan leda till att Europa sldpar efter tekniskt och ekonomiskt vid
framvixten av en datadriven ekonomi.

10.  Europaparlamentet inser att interoperabilitet och standarder ar viktiga for att starka IKT-sektorns konkurrenskraft
och att kommissionen behover arbeta proaktivt ndr det giller att stilla krav pd standardiseringsorganen. Parlamentet
uppmanar kommissionen att utarbeta en strategi for stordatastandarder for att kartlagga luckor i standardiseringen av den
europeiska stordatabranschen, dven vad betriffar smd och medelstora foretagen och viktiga sektorer i EU. Parlamentet
stoder framtagandet av marknadsdrivna, frivilliga, teknikneutrala, transparenta, internationellt kompatibla och
marknadsrelevanta standarder.

11.  Europaparlamentet anser att ISA*-programmet ger mojlighet att utveckla standarder for driftskompatibilitet vid
stordatahantering i offentliga forvaltningar samt mellan dessa och foretagen och medborgarna.

12.  Europaparlamentet vilkomnar kommissionens forslag att utveckla ett initiativ om den fria rorligheten for data.
Parlamentet vilkomnar meddelandet om ett initiativ om fritt uppgiftsflode inom EU, som maste innehalla dtgérder for att
avldgsna befintliga hinder for den digitala inre marknaden. Kommissionen uppmanas att genomféra en bred och oppen
oversyn av en datadriven ekonomi inriktad pé att férutse behov av nodvandig teknik och undanrdja hinder for innovation
i Europa. Parlamentet onskar att initiativet tar sig an foljande utmaningar: datasikerhet, interoperabilitet, dgande,
begrinsning och lagring, restriktioner for anvindning och dteranvindning av data i hela EU, transparenta overforings-
bestimmelser, grinsoverskridande mekanismer samt utbyte av 6ppna data mellan forvaltingar, foretag och civilsamhllet.

13.  Europaparlamentet konstaterar att for att stordata ska bli en tillgdng krdvs ett mer omfattande IKT-ekosystem,
diribland sakernas internet for inhimtning av data, bredbandsndt for Gverforing av data och molntjinster for
databehandling.

14.  Europaparlamentet anser att EU mdste underlitta forfaranden for tilldelning av bidrag och 6ka finansieringen av
forskning och innovation for integrerad anvindning av data, digital innovation och marknadsutveckling pd omraden som
man har faststdllt har ett mervarde for medborgarna, samhillet och ekonomin samt verksamt frimjar marknadstilltradet for
innovativa produkter och tjanster. Parlamentet anser i detta sammanhang att det dr nodvindigt att ta fram en gemensam
europeisk firdplan for medlemsstaterna och EU pd medellang sikt, med en stabil finansieringsram f6r att uppnd e-
forskningen. Fri programvara kan spela en viktig roll for att uppnd dessa mal.
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15.  Europaparlamentet erkdnner att kommissionens initiativ att skapa offentlig-privata partnerskap baserade pé
utvecklingen av den datadrivna ekonomin som ett samarbete mellan offentliga och privata sektorer dr avgorande for att
uppticka hinder for utvecklingen av nodvindig teknik. Parlamentet vilkomnar att kommissionen och EU:s dataindustri har
atagit sig att investera 2,5 miljarder euro i ett offentlig-privat partnerskap for att stirka datasektorn och ge EU en ledande
stillning pd det globala dataomrddet genom maximering av den digitala ekonomins potential. Parlamentet papekar att
dtkomsten till offentliga dataportaler och e-infrastrukturer for forskning kan minska nackdelarna for forskare och sma och
medelstora foretag i randomraden.

16.  Europaparlamentet vialkomnar inrdttandet av innovationsplatser, dvs. omraden dir det redan finns en koncentration
av foretag och kompetens som kan okas, vilket gor det mojligt att experimentera med datarelaterad teknik inom innovativa
kluster som mojliggor framvixten av ekosystem och projekt med industriplattformar mellan sektorer for att uppna ndtverk
som omfattar den reala och digitala ekonomin. Parlamentet betonar att omrddena bor tjana som féretagsinkubatorer dar
foretagen fér utbildning om hur de kan omvandla dataanviandningen till affarstillfillen och bidra till att sma och medelstora
foretag samt innovativa nystartade foretag kan vixa och bli internationella. Parlamentet kraver dérfor att partnerskapen
mellan féretag, universitet och forskningscentrum forstarks i syfte att frimja utvecklingen av innovation inom stordata.
Parlamentet noterar i detta sammanhang investeringar i initiativ sisom den breda koalitionen for digitala arbetstillfillen och
den europeiska veckan for e-kompetens.

17.  Europaparlamentet uppmuntrar kommissionen och medlemsstaterna att infora ett modernt och framtidssakert
regelverk som stimulerar och frimjar investeringar i den nitinfrastruktur som krévs for den digitala och sammankopplade
ekonomins framtida krav samt att anta strategier som framjar utvecklingen av sakernas internet och sikra tillracklig
datakapacitet och overforingshastighet, utvidgning av mobiltekniken och spridning av ipvé.

18.  Europaparlamentet betonar att det krdvs battre samordning for att tillimpa 6ppenhet ndr det giller standarder och
interoperabilitet i systemen och samarbetsplattformarna.

19.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att anta strategier som avldgsnar hinder i innovativa sektorer, frimja
investeringar i forskning och utveckling och europeisk standardisering och ta itu med det nuvarande problemet med
overtradelse av nodviandiga patent. Parlamentet anser att det 4r nodvindigt att sikerstilla en lamplig balans mellan dem
som investerar i forskning och utveckling for att ta fram sddana nodvindiga patent och dem som drar nytta av deras
existens. Parlamentet betonar att nddvindiga patent ar en viktig del av standardiseringen och utgor ett inslag
i affirsmodellen for mdnga europeiska foretag inom IKT-sektorn. Parlamentet efterlyser &tgdrder for att bevara ett
hogkvalitativt standardiseringssystem som kan attrahera de bista teknikbidragen, tillhandahdlla interoperabla och
innovativa digitala tjanster och applikationer samt mojliggora patentlicensavtal med rattvisa, rimliga och icke-
diskriminerande villkor. Parlamentet anser att det 4r nodvindigt att gora ytterligare anstrangningar for att underlitta
tillgdngen och avligsna digitala hinder for personer med funktionsnedsittning.

20.  Europaparlamentet anser att Horisont 2020-principen om ansvarsfull innovation bor vara vigledande i kartldgg-
ningen av mojligheter att paskynda marknadstilltradet, sarskilt for smd och medelstora foretag, sd att man kan dra storsta
mojliga nytta av innovation pé stordataomrédet.

21.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att sdkerstilla investeringar i infrastruktur och en framtidssiker
utveckling av molntjinster i Europa genom att skapa storre rattslig klarhet vad galler varje parts skyldigheter och ansvar,
garantera att gemensamma sakerhets- och uppgiftsskyddsdtgarder vidtas och tillita datadverforing over granser samt frimja
det ratta affarsklimatet for utveckling av en effektiv, 6ppen och global marknad.

Att skapa en datadriven ekonomi for EU-marknaden

22.  Europaparlamentet anser att stordata kan bidra till att 6ka produktiviteten i ekonomin och forbattra konsument- och
myndighetstjanster. Stordata kan skapa fler foretagsmojligheter och oka tillgdngen till kunskap och kapital, forutsatt att
myndigheter och aktérer samarbetar péd ett konstruktivt sitt. Utvecklingen av en datadriven ekonomi, stordata,
molntjdnster, sakernas internet och annan datadriven teknik hindras dock av att den inre marknaden for ndrvarande ar
fragmenterad.
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23.  Europaparlamentet anser att de frimsta tekniska hindren for utvecklingen av en datadriven ekonomi inbegriper
bristen pé interoperabilitet och en gemensam granssnittsram for att underldtta sensor- och maskindatakommunikation och
kommunikation mellan den virtuella och fysiska virlden, otillricklig tillging pd ©ppna data och avsaknad av
marknadsforhéllanden som tillater entreprendrer att uppfinna och vixa. Kommissionen uppmanas att stimulera gemensam
forskning for att ta itu med dessa fragor.

24.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att stimulera och frimja gemensam forskning om en gemensam
granssnittsram i syfte att minska parallella standarder och sakerstilla teknisk och semantisk interoperabilitet, och att darvid
folja en standardiseringsprocess styrd av konsument- och foretagsbehov.

25.  Europarlamentet vilkomnar meddelandet om ett initiativ om fritt uppgiftsflode inom EU, som maste innehalla
atgarder for att avlagsna befintliga hinder for den digitala inre marknaden.

26.  Europaparlamentet efterlyser ett framtidssikert regelverk som anpassar sig till sektorns forinderliga natur, ar
teknikneutralt, stimulerar nyforetagande och mojligheterna for nya aktorer att ta sig in pd marknaden samt garanterar lika
villkor och lojal konkurrens, samtidigt som det inte fir leda till overdriven regelborda och maste vara fullstindigt forenligt
med reglerna om dataskydd och integritet. Parlamentet ser positivt pd kommissionens avsikter att se over direktivet om
integritet och elektronisk kommunikation. Lagstiftningsdtgarder bor vara marknadsdrivna. Lika villkor bor innebdra att alla
operatorer, sdvil sma som stora, tillats investera, fornya och konkurrera till fordel for de europeiska slutanvindarna nar det

giller utbud och pris.

27.  Europaparlamentet framhdller betydelsen av 6ppna data som hogkvalitativt utgdngsmaterial for informationstjanster
och informationsprodukter som ger mervirde. Data som tas fram med offentliga medel av offentliga institutioner och
europeiska forskningsprogram sdsom Copernicus och Galileo bér vara tillgangliga for EU-medborgare genom en modell for
oppen tillgdng och kunna anvindas av offentliga forvaltningar och privata foretag sé att de kan forbattra kvaliteten pa sina
tjdnster och samtidigt respektera gillande immateriella rattigheter.

28.  Europaparlamentet konstaterar att mer data borde finnas tillgiangliga for att dstadkomma en mer konkurrenskraftig
och innovativ datadriven ekonomi, och att internetplattformar dirfor borde uppmuntras att frigora sina datauppsattningar
som Oppna data i en anonymiserad och aggregerad form, i Gverensstimmelse med dataskyddsbestimmelser.

29.  Europaparlamentet anser att storre insatser vad giller anonymisering och pseudonymisering 4r en forutsittning for
kreativ datainnovation och likasd mycket viktigt for att underldtta for nystartade foretag och sma och medelstora foretag att
fa tilltrade till marknaden. Tillimpningen av teknik, bl.a. text- och datautvinning kommer att bli en viktig faktor for att
oppna datauppsittningar ska kunna ge ett mervirde. Man mdste dock gora tydlig skillnad mellan behandling av
personuppgifter och andra slags data samt ta fram tekniska losningar med inbyggd forbittrad integritet.

30.  Europaparlamentet betonar att stordataleverantorerna i samband med sin behandling av personuppgifter maste
iaktta alla principer som faststallts i EU:s dataskyddslagstiftning, sdsom rittvisa och lagenlighet, dandamalsbegrdnsning,
rittslig grund for behandling, samtycke, proportionalitet, riktighet och begrinsade datalagringsperioder. Parlamentet
paminner i detta sammanhang om Europeiska datatillsynsmannens yttrande om integritet och konkurrenskraft
i stordatatidsdldern.

Frimjande av nystartade foretag och smd och medelstora foretag i den datadrivna ekonomin

31.  Europaparlamentet menar att det maste utvecklas en stark bas av tjansteleverantorer for att marknadsfora fordelarna
for ekonomin och samhillet med integrerad dataanvandning och for att skapa fortroende for stordatarelaterad teknik bland
smd och medelstora foretag. Det beh6vs ocksa stod till utbredd tillimpning av stordatatjanster for att forbattra effektiviteten
i olika ekonomiska sektorer och for att stodja nya tjdnsteleverantorer. Det bor inréttas gemensamma kontaktpunkter for att
hjilpa sma och medelstora foretag att i storre utstrickning anvinda sina egna och offentliga data, samtidigt som de foljer
EU:s dataskyddslagstiftning.
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32.  Europaparlamentet beklagar att manga idéer och mojligheter har tappas bort eller forverkligas utanfor Europa pé
grund av skalbarhetsproblem och hinder sdsom administrativa bordor och tillgdng till finansiering, vilket sammantaget
negativt paverkar Europas konkurrenskraft. Anskaffande av privat kapital bor underlittas genom ritt incitament, bl.a.
16sningar pd problemen med de olika nationella, administrativa, rittsliga och skattemdssiga reglerna. Man bor ocksé
stimulera utvecklingen av ekosystem som sammanfor offentliga och privata institutioner som har teknik och infrastruktur
med nystartade foretag som har tillimpningsidéer.

33.  Europaparlamentet pdiminner om att endast 1,7 procent av foretagen fullt ut anvinder avancerad digital teknik, trots
de fordelar som digitala verktyg kan ge i alla ekonomiska sektorer. Kommissionen och medlemsstaterna uppmanas darfor
att anta en strategi for digitalt entreprenorskap.

34.  Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen och medlemsstaterna att skapa nav for den europeiska
digitala ekonomin som inkluderar entreprendrers, smd och medelstora foretags och innovativa foretags anvindning av
stordata och annan datateknik samt omfattar forskare och ekonomin som helhet. Parlamentet uppmanar kommissionen
och medlemsstaterna att frimja inrttandet av innovationsplatser och innovationskluster for att bidra till kompetensutveck-
ling och till konkurrensfordelar pa omrddet intellektuellt kapital samt till battre forstdelse av stordatateknikens utsikter och
begransningar.

35.  Europaparlamentet uppmanar EU och medlemsstaterna att forbittra sina samordnade insatser i skolor och
laroanstalter for att gora IKT till ett attraktivt yrkesomrade for i synnerhet kvinnor och flickor, och anser att detta bor
innefatta dtgarder for att frimja en mer entreprendrsvinlig attityd och underldtta entreprenérskap med anknytning till
stordata genom grundandet av nya foretag pd detta omrade, sd att det skapas fler arbetstillfillen. Parlamentet pdminner om
vikten av en tvirvetenskaplig strategi for yrkesutbildning och arbetsgrupper.

36.  Europaparlamentet uppmanar till initiativ — inklusive rekommendationer for finansieringsmodeller — for livslangt
lirande och anpassade dtgirder f6r alla, dven dldre, och for enklare tillgang till utbildning for yrkesverksamma sd att de kan
utoka sina kunskaper om IKT och databehandling och sé att antalet yrkesverksamma med digital kompetens kan okas.
Parlamentet menar att digital omvandling av foretag maste framhévas inom fortbildning och att e-ledarskapsprogram maéste
skapas. Parlamentet framhdller behovet av att frimja den kompetenta arbetskraftens rorlighet i EU och behovet av atgarder
for att komma till ritta med kompetensbrist, bland annat sirskilda dtgarder for att locka talanger.

37.  Europaparlamentet stoder initiativ for att kodning och dmnen som rér datahantering ska ingd i de nationella
liroplanerna. Det finns ménga fordelar med att anvidnda fri programvara i undervisningen. Sarskild uppmarksamhet bor
dgnas at att se till att undervisningen enligt dessa nya liroplaner motiverar barn att uppticka sina talanger och delta
i datavetenskap och kodning.

38.  Europaparlamentet pdminner om att EU och medlemsstaterna bor oka sina insatser for att forhindra att
hogutbildade och kompetenta experter lockas till andra regioner utanfor EU.

39.  Europaparlamentet menar att framtagandet av anvindarverktyg maste stodjas s att anvandare i sma och medelstora
foretag kan utveckla nya datadrivna foretagsmodeller.

Delaktighet i samhiillet

40.  Europaparlamentet uppmanar till initiativ som okar medvetenheten och uppmuntrar till offentliga debatter
i medlemsstaterna och pd EU-niva och internationell nivd om den digitala teknikens fordelar och varde, sarskilt med hiansyn
till grupper som dnnu inte har tillgdng till digital teknik eller inte dr sirskilt fortrogna med den. Europaparlamentet
efterlyser initiativ som kan ge medborgarna makt dver anvindningen och virdet av deras data, sarskilt vid utveckling av nya
innovativa tjanster, och som kan ge bittre insikt om virdet och fordelarna av stordata for samhallet.
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41.  Europaparlamentet papekar att stordataanalyser kan paskynda utvecklingen avsevirt av innovativa offentliga tjanster
baserade pd anvindning av Oppna forvaltningsdata och dteranvdndning av information frdn den offentliga sektorn.
Parlamentet vilkomnar dirfor de mojligheter som digital infrastruktur och integrerad dataanvindning erbjuder nir det
giller att oka delaktigheten genom olika former av e-forvaltning och e-demokrati.

42.  Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen och medlemsstaterna att paskynda &tgarderna for att
utveckla e-forvaltningen. Parlamentet inser i synnerhet virdet av sakernas internet och uppmanar kommissionen att
samordna ramen for en digital inre marknad med de nuvarande mélen i Europa 2020-strategin. Parlamentet understryker
dven behovet av att fullt ut utnyttja fordelarna med delningsekonomin och ett inkluderande engagemang frén det civila
samhillets och medborgarnas sida.

(0] (]

43, Europaparlamentet uppdrar &t talmannen att 6versinda denna resolution till rddet och kommissionen.
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PS_TA(2016)0090
Situationen i Eritrea

Europaparlamentets resolution av den 10 mars 2016 om situationen i Eritrea (2016/2568(RSP))

(2018/C 050/09)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av sina tidigare resolutioner om Eritrea, sirskilt resolutionerna av den 7 februari 2002 ('), 18 november
2004 (%) och 15 september 2011 () om situationen for de minskliga rittigheterna i landet och fallet Dawit Isaak,

— med beaktande av FN:s sikerhetsrads resolutioner 751 (1992), 1882 (2009), 1907 (2009), 2023 (2011) and 2244
(2015), som forlingde vapenembargot mot Eritrea fram till den 15 november 2016, och rapporten av den 19 oktober
2015 fran 6vervakningsgruppen for Somalia och Eritrea,

— med beaktande av rapporten till FN:s rdd for manskliga rittigheter av den 19 juni 2015 frdn FN:s sdrskilda rapportor
om situationen for de manskliga rattigheterna i Eritrea, Sheila B. Keetharuth,

— med beaktande av AVS-EU-partnerskapsavtalet (Cotonouavtalet), i dess dndrade lydelse fran 2005 och 2010, som
Eritrea har undertecknat,

— med beaktande av radets beslut 2010/127/Gusp av den 1 mars 2010 om restriktiva tgdrder mot Eritrea (*), dndrat
genom radets beslut 2010/414/Gusp av den 26 juli 2010 (°) och ytterligare dndrat genom radets beslut 2012/632/Gusp
av den 15 oktober 2012 (°),

— med beaktande av slutsatserna av den 11 november 2015 fran granskningsarbetsgrupp A inom Europaparlamentets
utvecklingsutskott,

— med beaktande av uttalandet av den 18 september 2014 frdn Europeiska utrikestjanstens talesperson om politiska
fangar i Eritrea,

— med beaktande av utrikestjanstens rapport fran 2015 om partnerskapet mellan Eritrea och Europeiska unionen,

— med beaktande av den landsrapport som FN:s enhet for jamstilldhet och kvinnors egenmakt (UN Women) publicerade
ijuni 2014 om styret i Eritrea,

— med beaktande av det nationella vigledande programmet for Eritrea inom ramen for den elfte Europeiska
utvecklingsfonden av den 3 februari 2016,

— med beaktande av det uttalande till medierna som FN:s undersokningskommission for de manskliga rattigheterna
i Eritrea gjorde den 8 juni 2015,

— med beaktande av konventionen mot tortyr och annan grym, omansklig eller fornedrande behandling eller bestraffning,

— med beaktande av uttalandena av den 23 november 2011 och 25 juni 2013 av medordférandena for den gemensamma
parlamentariska AVS-EU-forsamlingen om situationen for de ménskliga rattigheterna i Eritrea,

— med beaktande av sin diskussion den 27 maj 2015 om EU:s utvecklingsbistand till Eritrea mot bakgrund av
dokumenterade ménniskorittskrankningar,

EUT C 284 E, 21.11.2002, s. 359.
EUT C 201 E, 18.8.2005, s. 123.
EUT C 51 E, 22.2.2013, s. 146.
EUT L 51, 2.3.2010, s. 19.

EUT L 195, 27.7.2010, s. 74.
EUT L 282, 16.10.2012, s. 46.
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— med beaktande av Eritreas grundlag som antogs 1997 och som garanterar medborgerliga fri- och rattigheter,
religionsfrihet inberdknad,

— med beaktande av Internationella arbetsorganisationens (ILO) konventioner nr 29 om tvingsarbete, nr 105 om
avskaffande av tvangsarbete och nr 87 om foreningsfrihet och skydd for organisationsritten,

— med beaktande av Afrikanska stadgan om minskliga och folkens rittigheter fran 1981,

— med beaktande av den internationella konventionen om medborgerliga och politiska rittigheter fran 1966,

— med beaktande av den allminna forklaringen om de manskliga rattigheterna fran 1948,

— med beaktande av artikel 123.2 och 123.4 i arbetsordningen, och av foljande skal:

A. EU har stott Eritrea sedan landet blev sjdlvstindigt fran Etiopien 1993. Det ursprungliga 16fte om demokrati och
réttsstatsprincipen som Eritreas regering gav efter att landet blev sjilvstindigt har inte héllits, under férevindning av
nationellt férsvar och militdrtjanst. Det planerade presidentvalet 1997 holls aldrig, och grundlagen som ratificerades
samma 4r har aldrig tillimpats. Regionalvalen som var planerade till 2009 har dnnu inte genomforts. Aven innan
nationalforsamlingen upplostes 2002 brukade lagar antas genom regeringsdekret.

B. Eritreas sjilvstindighet fran Etiopien 1993 skapade forvintningar bdde inom virldssamfundet och bland det
eritreanska folket om att detta skulle hjilpa det eritreanska folket att bygga upp ett land som respekterar de manskliga
rattigheterna och som ar fritt frn fortryck. Detta har inte hint, utan i stillet har fortrycket forvirrats och
krankningarna av de minskliga rittigheterna okat.

C. FN:s sirskilda rapportor konstaterade att manniskorattsforhillandena i Eritrea hor till de samsta i varlden med dagliga,
rutinmissiga krankningar av de minskliga rittigheterna och utan ndgra forbittringar under de senaste dren. Manga
unga har flytt frin landet for att undkomma en regering som utovar fortryck och en obligatorisk varnplikt som ofta
startar vid mycket unga ar. Tjanstgoringstiden pd 18 manader respekteras sillan, vilket innebr att de flesta eritreaner
ar inkallade pa obestdmd tid, och denna obligatoriska militirtjanstgoring utan tidsbestimning ar ett hinder for landets
potentiella ekonomiska tillvaxt. Varje 6kning av den 16n de varnpliktiga far 4r meningslos eftersom nakfan nyligen
devalverats och bankrestriktioner har lett till att landet nu har ett underskott. Manga virnpliktiga anvinds
i tvangsarbete och ges civila uppgifter, och majoriteten av dem som gor sin militartjanstgoring befinner sig i en slaveri-
liknande situation, dr allt slags arbete, jobbansokningar och mojligheten att ha ett familjeliv kontrolleras. Religions-
och samvetsfrihet, mediefrihet och yttrandefrihet dr inte garanterade.

D. FN:s undersokningskommission for de manskliga rattigheterna i Eritrea har konstaterat att krankningarna i form av
exempelvis utomrittsliga avrittningar, tortyr (inklusive tortyr och slaveri av sexuell karaktdr), en varnplikt som innebér
en form av slaveri, tvingsarbete och principen om att skjuta for att doda i grinsomradena kan utgéra brott mot
maénskligheten.

E. Organisationen Human Rights Watch betonar att det inte finns ndgon religionsfrihet i Eritrea. Invdnare som utovar
andra religioner dn de fyra som erkénts fran regeringshdll utsitts for svara trakasserier frdn statsmakterna. Till och med
ndr det giller erkdnda religioner blandar sig statsmakterna i folks religionsutdvning. .

F.  Homosexuella handlingar ér illegala i Eritrea, och regeringen végrar att genomf6ra anti-diskrimineringslagstiftning for
att skydda homosexuella, bisexuella, transpersoner eller intersexuella.
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G. Diskriminering av och vald mot kvinnor férekommer i alla delar av det eritreanska samhallet. Kvinnor loper extremt
stor risk att utsdttas for sexuellt vald i det militdra och pa militdra traningslager, men ocksa i samhillet i 6vrigt, dar vald
mot kvinnor férekommer i en miljo som priglas av straffrihet. Uppskattningsvis 89 procent av alla flickor i Eritrea har
genomgdtt kvinnlig konsstympning. I mars 2007 gjorde regeringen ett tillkinnagivande som kriminaliserade och
forbjod kvinnlig konsstympning, samt finansierade utbildningsprogam under det dret i syfte att motverka denna
sedvanja. Kvinnor kan forlora sin rétt till matkuponger och tillgang till mark.

H. Ett enormt antal eritreaner frihetsberévas av ett stort antal ogrundade anledningar — sdsom att de uttryckt sjilvstindiga
asikter — eller helt utan explicit anledning, och for ospecificerade tidsperioder. Fingslade personer, dven barn, lever
under extremt svéra fangelseforhdllanden som i vissa fall kan likstillas med tortyr, och nekas medicinsk vard. Kvinnliga
fingar vaktas ofta av manliga vakter, vilket okar risken for sexuellt och konsbaserat vald. Enligt organisationen
Freedom House (rapport for 2015) fortsitter Eritrea att vara en av de mest repressiva mediamiljoerna i vérlden och
landet fick lagsta mojliga podng vilket gor att det rankas som "simst av de simsta”. Siffrorna for landet vad galler
tillgdng till internet — endast en procent — dr ocksd en av de ldgsta i varlden.

. Isitt uttalande i Bryssel den 18 september 2014 uttryckte utrikestjanstens talesperson sin oro Gver att en grupp med
elva parlamentsledaméter och framtridande medlemmar av Folkfronten for demokrati och rittvisa (PFD]) sedan den
18 september 2001 har héllits fingslade utan atal, dom eller mojlighet att triffa en advokat, och att tio oberoende
journalister, inbegripet Dawit Isaak, svensk medborgare och den enda europeiska samvetsfangen, har hallits olagligt
fingslade sedan den 23 september 2001. Patriark Abune Antonios fortsitter att sitta isolerad i husarrest sedan januari
2006.

J. Det finns ingen pressfrihet, eftersom oberoende medier dr forbjudna i Eritrea, och for dttonde dret i foljd rankar
organisationen Reportrar utan grinser pd sin lista over pressfriheten i vérlden Eritrea som simsta land av 170-180
bedomda lander.

K. Enligt en rapport frdn 2015 om mansklig utveckling frin FN:s utvecklingsprogram placerar sig Eritrea pd 186:a plats
av 188 linder.

L.  Enligt FN:s sdrskilda rapportor om situationen for de minskliga rattigheterna i Eritrea finns det tre huvudsakliga
omraden som inger oro, nimligen for det forsta dtnjutandet av ekonomiska, sociala och kulturella rattigheter, inklusive
rétten till driglig bostad, for det andra smuggling och méanniskohandel, och for det tredje de allt fler ensamkommande
barnen bland de 6ver 5000 personer som varje mdnad flyr frén landet.

M. Den 26 juni 2015 demonstrerade hundratals flyktingar frdn Eritrea utanfér Afrikanska unionens hogkvarter och
kravde att denna regionala organisation skulle trycka pd for demokratiska reformer i deras hemland. Demonstranterna
anklagade Eritreas ldngvariga president Isaias Afewerki for att vara en diktator och yrkade pd att Afrikanska unionen
skulle vidta atgdrder.

N. I november 2015 varnade FN for allvarlig torka pd Afrikas horn p.g.a. det ridande El Nifio-fenomenet. I december
2015 konstaterade FN att torkan dr den vérsta som ndgonsin har registrerats i regionen, och att den har resulterat i att
skordarna har minskat med 50-90 procent. Eritrea hor f6ljaktligen till de linder som stdr infor en stor utmaning néir
det giller att trygga livsmedelsforsorjningen for sin befolkning.

O. Eritreas president har helt i strid med den reella torkan avvisat alla farhdgor om en livsmedelskris och konstaterat att
landet trots en minskning av den totala jordbruksproduktionen inte stir infor ndgon kris.
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P.  EU dr en viktig givare till Eritrea genom sitt utvecklingsstod och bistand till landet.

Q. Den eritreanska regeringen avbrot unilateralt bistdindet 2011 och erkdnner inte officiellt sitt samarbete och
partnerskap med EU. Eritrea underldttar inte mojligheten f6r Europaparlamentets ledaméter att fritt och utan
kontroller besoka Eritrea.

R. Forlusten av forsorjningsmoéjligheter uppmuntrar kvinnor och barn att fly landet. Under 2015 utgjorde eritreaner pa
flykt den fjarde storsta gruppen manniskor (efter syrier, irakier och afghaner) som riskerar sina liv pd en farlig resa mot
Europa dir de blir utsatta for obarmhirtiga manniskosmugglare pa den farliga resan 6ver Medelhavet. Situationen
i Eritrea paverkar darfor Europa direkt, eftersom det eritreanska folket skulle kunna dtervinda till sitt hemland om de
maénskliga rattigheterna skulle respekteras och uppratthéllas i Eritrea och folket kunna leva utan fruktan.

S.  Enligt FN:s flyktingkommissariat har 6ver 400 000 eritreaner, eller nio procent av den totala befolkningen, flytt. Enligt
UNHCR:s berdkningar limnar omkring 5000 eritreaner landet varje manad, vilket till stor del forklaras med de
ihéllande allvarliga méanniskorittskrankningarna. Under 2015 beviljades flyktingstatus i EU i 69 procent av asylfallen,
samtidigt som ytterligare 27 procent av de sokande fick subsididrt skydd, vilket visar hur allvarliga f6rf6ljelserna
i Eritrea ar.

T. Mainniskohandel i Sinai som inbegriper bade krav pd losensummor och svar tortyr dr orsaken till att ett stort antal
bortforda eritreanska flyktingar dodats och forsvunnit. De som Gverlevt ér svart traumatiserade, och de har inte fatt
vare sig vard eller stod. Det rader fullstindig straffrihet och de skyldiga stills inte infor rdtta. Sarskild uppmirksamhet
bor dgnas dt ensamkommande barn som fallit offer for minniskohandel, eftersom de pé grund av sin mycket utsatta
situation 4r i behov av sirskilt stod och sdrskild hjalp.

U. Den 22 februari 2016 gjorde den mellanstatliga utvecklingsmyndighetens (Igad) program for sikerhetssektorn (SSP)
i Addis Abeba i Etiopien en officiell lansering av en studie om manniskosmuggling och minniskohandel lings
migrationsvagarna mellan Afrikas horn och Medelhavsomradet.

V.  Eritrea stoder Khartoumprocessen (gemensamt initiativ av EU och AU som lanserades den 28 november 2014) som
syftar till att behandla frigan om migration och manniskohandel, och som omfattar genomforandet av konkreta
projekt, daribland stirkt kapacitet nar det géller rttsvasendet och for att 6ka medvetenheten.

W. EU inférde i mars 2010 inledningsvis sanktioner mot Eritrea for att genomfora FN:s sikerhetsrdds resolution 1907
(2009). Sanktionerna omfattade ett vapenembargo, reserestriktioner och frysning av tillgdngar for personer som utgor
ett hot mot fred och nationell forsoning.

X. EU har ett egenintresse av att se Eritrea stabiliseras eftersom den nuvarande situationen tvingar en stor del av
befolkningen att fly, och tusentals méanniskor foljaktligen mister sina liv till foljd av brottslig verksamhet, daribland
smuggling av migranter och handel med méanniskor.

Y. Regimen har utvidgat rickvidden for sitt totalitira styre sd att det kommit att omfatta utlandseritreaner. Man utpressar
dessa pé tva procents skatt pd de utlandsbaserade inkomsterna, spionerar pd dem och goér anhoriga som stannat
i Eritrea till maltavlor pd grund av missgarningar som de anses ha gjort sig skyldiga till. Den 28 januari 2016
undertecknade i Asmara Eritreas minister for nationell utveckling och chefen for EU:s delegation ett nationellt
vigledande program (NVP) enligt den elfte Europeiska utvecklingsfonden (nedan kallad EUF), med ett virde pa
200 miljoner euro for de kommande fem dren. Tyngdpunkten for dtgirderna bor ligga pd fornybar energi,
samhdllsstyrning och forvaltning av offentliga finanser, framfor allt inom energisektorn.
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Z. Den 13 november 2015 bad Europaparlamentets utvecklingsutskott kommissionen och utrikestjansten att beakta de
slutsatser om utkastet till nationellt vigledande program for Eritrea som sints till EUF-kommittén och dar det
hinvisades till hur omfattande och allvarliga de ménniskorittskrinkningar dr som regimen i Eritrea begatt, samt till att
denna regim ar opdlitlig som samarbetspartner i utvecklingsfragor och att landet dr genomsyrat av korruption, att det
ndstan helt saknas insyn i dess forvaltning av offentliga finanser och att det ar risk for att medel fran EUF kommer att
missbrukas for migrationshanteringsindamadl. Utvecklingsutskottet uppmanade EUF-kommittén att inte anta det
nationella vigledande programmet, i avvaktan pd fortsatt diskussion. Europaparlamentets stindpunkt ignorerades.

AA. PFDJ kontrollerar och 6vervakar utlandseritreaner och eritreanska flyktingar genom landets ambassader, vilka utovar
utpressning for att driva in skatter frdn diasporan och "frivilliga” bidrag i utbyte mot tjanster, sisom id-handlingar,
pass, personbevis och andra nédvindiga handlingar som flyktingar kan vara beroende av. Denna praxis bryter mot
Wienkonventionen om diplomatiska forbindelser. Ledarna for PFDJ:s ungdomsorganisation i Nederlinderna har,
formodligen i syfte att tysta regimkritiker, inlett réttsprocesser mot nederlindska akademiker, medier och statliga
organ, med stéd av den politiska ledningen i Asmara. Aven FN:s sirskilda rapportor for ménskliga rittigheter har
utsatts for hot.

1. Europaparlamentet noterar med stor oro den fortsatt bedrévliga ménniskorittssituationen i Eritrea och den
fullstindiga avsaknaden av rattsstatlighet och mediefrihet.

2. Europaparlamentet betonar att man mdste prioritera dtgarder for att motverka bristerna i réttsviasendet och arbeta for
ett demokratiskt styre och ett dterstillande av rittsstaten, genom att fa slut pa det auktoritira styre som utovas med hjilp av
fruktan for godtyckliga frihetsberovanden och fingenskap i isolering, tortyr och andra manniskorittskrinkningar, varav
vilka kan betecknas som brott mot manskligheten.

3. Europaparlamentet uppmanar med kraft Eritreas regering att avskaffa systemet med obegriansad virnplikt genom att
skriva ut soldater som har fullgjort sin obligatoriska 18 ménader ldnga tjanstgéring, och ddrmed i praktiken avsluta
systemet med att sitta soldater i tvdngsarbete efter denna tid, att skapa mojlighet till vapenvdgran samt att avskaffa de
principer som gor det obligatoriskt for alla skolelever att tillbringa sitt sista skoldr i ett militért triningsldger. Parlamentet
uppmanar den eritreanska regeringen att se till att ingen genomgar militdrtjanstgoringen fore 18 drs alder och att ingen
invanare som passerat den aktiva virnpliktsdldern inkallas. Parlamentet noterar att de eritreanska myndigheterna i februari
paminde om att EU-avtalet inte skulle innebéra ndgon reform av landets politik for militartjanstgoring.

4. Europaparlamentet anser att EUF-kommittén borde ha tagit hansyn till utvecklingsutskottets rekommendationer om
att det nationella vigledande programmet inte skulle antas och om att ytterligare diskussioner borde foras. Parlamentet
anser att beslutet om att anta det nationella vigledande programmet for Eritrea trots parlamentets motstand visar pd ett
demokratiunderskott och att det allvarligt undergraver parlamentets funktion att se till att EU:s utvecklingspolitiska mal
forverkligas effektivt. Parlamentet yrkar hir pd att fa tillsynsbefogenheter 6ver EUF genom ett bindande interinstitutionellt
avtal med stod av artikel 295 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt. Parlamentet betonar att kommissionen
automatiskt bor oversinda utvecklingsutskottets slutsatser om utkast till programplaneringsdokument till medlems-
staternas stindiga representationer.

5. Europaparlamentet noterar att 200 miljoner euro under de foljande fem dren anslas till det nationella vigledande
programmet inom ramen for den elfte Europeiska utvecklingsfonden i syfte att frimja fattigdomsminskning och
socioekonomisk utveckling, att tackla de grundliggande ekonomiska och politiska orsakerna till migration, och att
finansiera projekt gillande fornybar energi, energieffektivitet och ekonomisk styrning. Parlamentet erinrar om att detta
anslag kompletterar andra samarbetsomriden, sdsom det europeiska instrumentet for demokrati och ménskliga rattigheter
(EIDMR).

6.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att sikerstilla att de medel som anslas inte gagnar Eritreas regering utan
att de strikt inriktas pd att tillgodose det eritreanska folkets behov i friga om utveckling, demokrati, manskliga rdttigheter,
god samhallsstyrning och sikerhet samt yttrande-, press- och motesfrihet. Parlamentet uppmanar med kraft EU att se till att
det nyligen overenskomna utvecklingsbistandet blir férenat med villkor, liksom ocksd att det nationella vigledande
programmet hjélper Eritrea att avgorande ldgga om sin energipolitik for att alla ska fa tillgdng till energi, framfor allt pa
landsbygden, som fortfarande inte dr elektrifierad. Parlamentet anser dessutom att inslaget om sambhillsstyrning i det
nationella vigledande programmet starkt bor inrikta sig pd genomférandet av rekommendationerna fran den FN-ledda
allmidnna dterkommande utvirderingen av manskliga rittigheter.
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7. Europaparlamentet pdminner om att en ensamkommande minderdrig forst och frimst ar ett barn som eventuellt ar
i fara. Medlemsstaterna och EU mdste ha skyddet av barn, och inte invandringspolitiken, som ledstjdrna i fragor som géller
ensamkommande barn, sé att den grundldggande principen om barnets bésta respekteras. Parlamentet pdminner om att alla
personer under 18 ar utan undantag ska betraktas som barn och dirmed som minderdriga. Parlamentet pdpekar att det ar
dubbelt sd vanligt att ensamkommande barn, framfor allt flickor, rékar ut for problem och svarigheter jamfort med andra
barn.

8.  Europaparlamentet vddjar till det internationella samfundet och Eritreas utvecklingspartner att ingripa i situationen
och utéva pétryckningar pa Eritreas regering for att tilldta utlindskt bistdnd for att stodja utsatta samhillsgrupper innan
krisen forvirras. Parlamentet kraver att EU vidtar omedelbara och effektiva atgarder for att hjilpa det eritreanska folket att
uthirda El Nifio genom att garantera livsmedelstrygghet och tillgdng till vatten och sanitet.

9.  Europaparlamentet dr fortfarande mycket oroat 6ver méanniskorittssituationen i landet. Parlamentet upprepar sin
begiran till de eritreanska myndigheterna att omedelbart och villkorslost frige parlamentsledamoter, journalister
(inberdknat den svenska medborgaren Dawit Isaak, som det inte horts ndgot av sedan 2005), politiska fingar och
samvetsfangar.

10.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att forsoka fa tydliga garantier frdn regeringen i Eritrea om att den
kommer att genomféra demokratiska reformer och garantera respekten for manskliga rattigheter, och bl.a. genomfora de
rekommendationer som utarbetades vid den 18:e sessionen i arbetsgruppen for den allmidnna aterkommande
utvirderingen, som landet godkinde den 7 februari 2014. Parlamentet uppmanar regeringen att lita FN:s och Afrikanska
unionens oberoende experter, ddribland FN:s sirskilda rapportor, f4 resa in i landet, och att ldta undersoknings-
kommissionen om situationen for manskliga rittigheter i Eritrea fa utfora sitt uppdrag fullt ut och samarbeta med den, dven
i frdgor som ror offentliga finanser.

11.  Europaparlamentet paminner om att religionsfrihet ar en grundliggande rattighet och fordémer skarpt alla former
av vald och diskriminering pa grund av religion.

12.  Europaparlamentet valkomnar den eritreanska regeringens dtgirder for att bekdmpa kvinnlig konsstympning.
Parlamentet uppmanar regeringen att i allminhet frimja och vdrna kvinnors rittigheter, bland annat genom att vidta
ytterligare tgirder for att bekdmpa skadliga sedvinjor, sisom barniktenskap, tidiga dktenskap och tvangsiktenskap, samt
att upphora med straffriheten for sexuellt véld. Parlamentet uppmanar den eritreanska regeringen att respektera hushall dar
ensamstdende kvinnor dr 6verhuvud och se till att de far stod och skyddas.

13.  Europaparlamentet fordomer den eritreanska regeringens anvindning av den s.k. diasporaskatt som eritreaner
i forskingringen tvingas betala genom utpressning och andra olagliga metoder. Denna skatt, som strider mot flera FN-
resolutioner, syftar till att finansiera vipnade grupper i grannlinderna och dirigenom destabilisera regionen. Parlamentet
uppmanar med kraft regeringen att upphora med sin “skuld-genom-sammankopplingspolitik”, diar man riktar in sig pa
familjemedlemmarna till dem som undviker varnplikt, forsoker fly fran Eritrea eller undviker att betala den inkomstskatt pa
tvd procent som regeringen dlagger eritreaner utomlands.

14.  Europaparlamentet begir att Eritrea ska underteckna, ratificera och omedelbart anta FN:s konvention mot tortyr och
annan grym, omansklig eller fornedrande behandling eller bestraffning och fullstindigt efterleva sina skyldigheter enligt den
internationella konventionen om medborgerliga och politiska rittigheter samt Afrikanska stadgan om manskliga och
folkens rdttigheter, som béda forbjuder tortyr. Parlamentet noterar med oro att offentliga och privata aktorer, dven foretag,
strangt begrinsas genom den statliga kontrollen. Parlamentet pdpekar att bristen pd varje form av forvaltning av offentliga
finanser, inklusive avsaknaden av en statsbudget, gor budgetkontroll oméjlig, och att de styrandes centralbankskontroller
som medfor att olika finansiella resurser slds thop och sedan inte kan spdras kan uppmuntra militira inkop och diarmed
bidra till terrorism och destabilisering i regionen.

15.  Europaparlamentet uppmanar med kraft alla internationella foretag som investerar i Eritrea att agera med fullstindig
respekt for de manskliga réttigheterna och att inte gora nigon skada.
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16.  Europaparlamentet uppmanar med kraft EU:s medlemsstater att utreda den roll som PFDJ och dess olika falanger
spelar, daribland ungdomsfalangen, samt att forbjuda alla former av foreningar och verksamhet som direkt stoder kontroll
och 6vervakning i Europa, underminerar demokratiska principer och rittsstaten samt skapar system for trakasserier och
utpressning. Medlemsstaterna uppmanas med kraft att sitta stopp for beskattningen av utlandseritreaner och att undersoka
finansiella transaktioner som hor samman med alla andra former av “bidrag” fran utlindska foreningar med kopplingar till
den eritreanska regeringen, samt att fullt ut virna asylrdtten for alla eritreanska flyktingar i Europa.

17.  Europaparlamentet uppdrar &t talmannen att oversinda denna resolution till ridet, kommissionen, den
gemensamma parlamentariska AVS-EU-forsamlingen, Afrikanska unionens rdd, FN:s generalsekreterare, vice ordforanden
for kommissionen/unionens hoga representant for utrikes fragor och sakerhetspolitik och till de eritreanska myndigheterna.
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P8 TA(2016)0091
2015 ars rapport om f.d. jugoslaviska republiken Makedonien

Europaparlamentets resolution av den 10 mars 2016 om 2015 drs rapport om f.d. jugoslaviska republiken
Makedonien (2015/2895(RSP))

(2018/C 050/10)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av stabiliserings- och associeringsavtalet mellan Europeiska gemenskaperna och deras medlemsstater, &
ena sidan, och f.d. jugoslaviska republiken Makedonien, & andra sidan "),

— med beaktande av FN:s sikerhetsrdds resolutioner 817 (1993) och 845 (1993),
— med beaktande av Internationella domstolens dom om tillimpningen av interimsavtalet av den 13 september 1995,

— med beaktande av ordforandeskapets slutsatser frin Europeiska rddets mote i Thessaloniki den 19-20 juni 2003 om
utsikterna for EU-medlemskap for landerna pé vastra Balkan,

— med beaktande av Europeiska rddets beslut av den 16 december 2005 att bevilja landet status som kandidatland f6r EU-
medlemskap, samt av Europeiska rddets slutsatser fran juni 2008 och radets slutsatser av den 15 december 2015,

— med beaktande av det tolfte motet i stabiliserings- och associeringsrddet mellan landet och EU den 20 juli 2015,

— med beaktande av slutférklaringen frdn ordférandeskapet for det toppméte om vistra Balkan som hélls i Wien den
27 augusti 2015 samt av rekommendationerna frdn det civila samhillets organisationer till toppmotet i Wien 2015,

— med beaktande av forklaringen frdn den hognivakonferens om rutten 6ver 6stra Medelhavet och vistra Balkan som holls
i Luxemburg den 8 oktober 2015, samt ledarnas uttalande efter det mote mellan ledarna om flyktingstrommarna lings
rutten Gver vastra Balkan som holls i Bryssel den 25 oktober 2015,

— med beaktande av rapporten av den 27 november 2015 frin OSSE:s/ODIHR:s behovsbedomningsuppdrag,

— med beaktande av kommissionens bradskande reformprioriteringar fran juni 2015 for f.d. jugoslaviska republiken
Makedonien,

— med beaktande av rekommendationerna frdn gruppen av ledande experter om systemiska rattsstatliga problem
i samband med den avlyssning som avslojades varen 2015,

— med beaktande av det femte motet for anslutningsdialogen pa hog niva, vilket holls i Skopje den 18 september 2015,

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 10 november 2015 EU:s utvidgningsstrategi (COM(2015)0611),
atfoljt av arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar The former Yugoslav Republic of Macedonia Report 2015
(SWD(2015)0212),

— med beaktande av den politiska Gverenskommelse (den sd kallade Przjino-overenskommelsen) som de fyra storsta
politiska partierna ingick i Skopje den 2 juni och 15 juli 2015,

— med beaktande av det trettonde motet i den gemensamma parlamentarikerkommittén EU-f.d. jugoslaviska republiken
Makedonien i Skopje den 3—4 december 2015,

()  EUT L 84, 20.3.2004, s. 13.
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— med beaktande av slutsatserna frdn Europeiska rddets mote den 18 och 19 februari 2016,

— med beaktande av sina tidigare resolutioner om landet,

— med beaktande av det arbete som Ivo Vajgl utrdttat som utrikesutskottets stindiga foredragande for landet,

— med beaktande av artikel 123.2 i arbetsordningen, och av f6ljande skal:

A. Mojligheten till EU-medlemskap utgor ett viktigt incitament till ytterligare reformer, sdrskilt ndr det galler rattsstatlighet,
rittsvasendets oberoende och kampen mot korruption, och ar en kalla till hopp om en bittre framtid for unga
generationer. Opinionsundersokningar visar pd ett betydande stod fran allminheten for EU-medlemskap for f.d.
jugoslaviska republiken Makedonien.

B. Rittsstaten, mediefrihet, regionalt samarbete och goda grannférbindelser ar vésentliga delar av EU:s utvidgningsprocess.

C. Landet 4r sedan tio ar kandidat till EU-medlemskap och anses fortfarande vara ett av de linder som kommit lingst med
anpassningen till EU:s regelverk.

D. (Potentiella) kandidatlinder bedoms efter sina egna meriter, och tidsplanen for anslutningen avgors av hur snabbt och
vil de nddvindiga reformerna genomfors.

E. Med stod av parlamentet har kommissionen vid upprepade tillfillen framhallit att anslutningsférhandlingarna bor
inledas och att forhandlingarna ar en av de viktigaste faktorerna for att driva arbetet med de nodvindiga reformerna
framét.

F. Radet har blockerat framsteg i landets anslutningsprocess, delvis pd grund av den olosta namnkonflikten med Grekland.
Bilaterala fragor bor inte anvindas for att hindra processen for anslutning till EU utan bér hanteras i en konstruktiv anda
sa tidigt som mojligt i anslutningsprocessen, med beaktande av FN:s och EU:s principer och védrderingar.

G. Det finns ett samforstind mellan kommissionen, radet och parlamentet om att den positiva rekommendationen om att
inleda anslutningsforhandlingar med landet géller pa villkoret att den politiska 6verenskommelsen frén junifjuli 2015
till fullo genomfors och att det gors avsevirda framsteg i genomforandet av de bradskande reformprioriteringarna. Ett
fullstindigt genomférande av den politiska 6verenskommelsen skulle skapa realistiska forutsittningar for en
forhandlingslosning pa namnkonflikten med Grekland.

H. Den splittrande politiska mentaliteten, bristen pd kompromisser och dialogens sammanbrott har resulterat i en politisk
kris som ledde till att landets parlament bojkottades av de storsta oppositionspartierna och fortroendet for offentliga
institutioner ytterligare undergravdes. Regeringen och oppositionen har ett gemensamt ansvar for att sikerstalla politisk
dialog och samarbete pa en varaktig grund, vilket dr avgorande for landets demokratiska utveckling, den europeiska
agendan och medborgarnas allminna bista.

I. Landet stdr infor stora utmaningar pa grund av avlyssnad kommunikation, vilket har satt fokus pa allvarliga brister och
problem. Den politiska krisen pd senare tid har tydliggjort avsaknaden av ett andamalsenligt maktdelningssystem inom
de makedoniska institutionerna och behovet att 6ka 6ppenheten och den offentliga ansvarsskyldigheten, bland annat
genom lampliga dversynsmekanismer for de viktigaste tjansterna och interna strukturerna.

J.  Det dr avgorande for stabiliteten i landet att den politiska overenskommelsen mellan ledarna for de fyra storsta politiska
partierna genomfors helt. Denna Gverenskommelse omfattar bland annat en utvdg ur det politiska dodlaget,
oppositionens dtervindande till parlamentet, genomforandet av rittsstatliga systemreformer, stirkandet av goda
grannforbindelser, den sittande regeringens och premidrministerns avgdng minst 100 dagar fore ett tidigarelagt
parlamentsval, inrdttandet av en sirskild dklagarmyndighet samt ett fritt och rattvist tidigarelagt parlamentsval.
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K. Négra av huvudfrigorna i reformarbetet 4r det politiska inflytandet 6ver medierna, rittsvisendet och den offentliga
forvaltningen samt korruptionen och slutférandet av 6versynen av Ohridavtalet.

L. Landet har tvingats hantera en aldrig tidigare skddad strom av flyktingar som reser genom dess territorium.

M. Efter mer 4n tio ar har Makedonien och Grekland 6msesidigt aterinfort bilaterala visum pé utrikesministerniva.

1. Europaparlamentet vilkomnar den Gverenskommelse mellan fyra partier som ingicks den 2 juni och 15 juli 2015
samt de insatser for att underldtta ingdendet som kommissionsledamoten med ansvar for utvidgningsforhandlingar, tre
ledamoter av Europaparlamentet och EU:s medlare pa plats stod for. Parlamentet uppmanar med kraft de politiska partierna
att ta sitt respektive ansvar gentemot medborgarna och se till att alla dtaganden omgéende genomfors fullstiandigt, pa ett
héllbart sitt, i enlighet med vad som har forhandlats fram, konstruktivt och med respekt for tidsfrister, inklusive deras
dtagande om att stirka de goda grannférbindelserna, ocksa i syfte att uppritthélla den positiva rekommendationen om att
inleda forhandlingar om EU-anslutning. Parlamentet uppmanar dem ocksd att pa ett konstruktivt sitt delta i den politiska
dialogen och verka for att ateruppritta allminhetens fortroende for institutionerna i syfte att uppratthélla den politiska
stabiliteten och paskynda arbetet med reformagendan for att garantera landets euroatlantiska integration och ett europeiskt
perspektiv.

2. Europaparlamentet noterar att vissa av de skyldigheter som ingdr i &verenskommelsen frdn junifjuli 2015 har
fullgjorts inom Gverenskomna tidsfrister och i enlighet med uppsatta mal, men beklagar samtidigt forseningarna i samband
med andra dtaganden och en viss tillbakagang nar det giller de brddskande reformprioriteringarna. Parlamentet framhaller
de delar av overenskommelsen som ror strukturreformer och behovet for samtliga parter att fortlopande och pé ett
konstruktivt satt delta i den arbetsgrupp som kallats samman av EU:s medlare och som ska arbeta for genomforandet av
overenskommelsen, dven under valperioden. Parlamentet uppmanar alla partier att sitta landets intressen fore
partiintressen och insisterar pd att en Overenskommelse mellan alla partier fortfarande 4r avgorande for att
overenskommelsen frén junifjuli 2015 ska kunna genomféras i alla delar, en overenskommelse som kan styra landet
tillbaka till en utveckling i riktning mot det euroatlantiska perspektivet. Parlamentet vilkomnar att det storsta
oppositionspartiet, SDSM, dtervinde till landets parlament den 1 september 2015. Parlamentet vilkomnar utnimningen
den 15 september 2015 av en sdrskild dklagare som ska leda oberoende och grundliga utredningar. Parlamentet noterar att
andringsforslagen till den nya vallagen, lagen om inrittande av en utredningskommitté, lagen om regeringen samt lagen om
den nya statliga valkommitténs sammansittning antogs efter férseningar.

3. Europaparlamentet vilkomnar det engagemang som ledarna for de storsta politiska partierna visade i Gverens-
kommelsen av den 2 juni 2015 for att arbeta for ett stirkande av goda grannforbindelser som en avgorande faktor for att
fora landet ndrmare Europeiska unionen.

4. Europaparlamentet konstaterar att den nya regeringen enligt 6verenskommelsen fran junifjuli 2015 skulle svéras in
den 15 januari 2016, 100 dagar fore det 6verenskomna datumet for det tidigarelagda parlamentsvalet. Parlamentet noterar
att det makedoniska parlamentet den 23 februari 2016 rostade om att faststilla ett nytt datum for ett tidigarelagt
parlamentsval den 5 juni 2016. Parlamentet beklagar dock att man inte tog tillfallet i akt att nd ett samforstdnd mellan alla
partier. Parlamentet pdminner om att detta val i sig sjilv kommer att vara ett viktigt prov fér den demokratiska processen
i landet. Parlamentet insisterar pa att alla politiska partier mdste arbeta for att skapa forutsittningar for ett trovardigt
tidigarelagt val och betonar hur oerhort viktigt det dr att detta val ar fritt, rdttvist och helt forenligt med internationell
standard och i linje med rekommendationerna frain OSSE/ODIHR.

5. Europaparlamentet betonar att forberedelserna infor valet maste folja hogsta internationell standard, inklusive
sakerstidllandet av fria och rittvisa valforfaranden och en storre mediefrihet. Parlamentet uttrycker oro 6ver de lingsamma
framstegen med att granska rostlingderna och genomfora mediereformen. Parlamentet betonar att den statliga
valkommittén maste ha full kapacitet att utfora sitt arbete och att samtliga partier bor komma 6verens om en metod
for att granska rostlangderna, med ett Overenskommet antal kontroller pé plats for att garantera legitimiteten. Parlamentet
betonar vidare vikten av att alla politiska aktorer respekterar valresultatet och tar en aktiv del i parlamentets arbete.
Parlamentet noterar att de viktigaste politiska krafterna har ett gemensamt ansvar for att forbereda valet. Parlamentet
uppmanar med kraft det internationella samfundet att nirvara for valobservation.
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6.  Europaparlamentet anser att det dr strategiskt viktigt att med kontinuitet stodja landets framsteg pa vigen mot EU-
medlemskap. Parlamentet anser att rekommendationen att inleda anslutningsforhandlingar bor gilla pé villkoret att ett
fullstindigt genomforande sker av 6verenskommelsen frdn junifjuli 2015 och att avsevirda framsteg gors i genomforandet
av de bradskande reformprioriteringarna. Parlamentet uppmanar radet att ta upp denna frdga sd snart som mojligt efter det
tidigarelagda parlamentsvalet, i enlighet med vad kommissionen angett. Parlamentet betonar att man madste skapa
forutsdttningar for ett demokratiskt och rattvist val bland annat genom att utarbeta en tillforlitlig rostlingd och garantera
mediefrihet. Parlamentet ser positivt pd den omfattande anpassningen till EU:s regelverk och vilkomnar att landet under det
senaste dret gjort vissa framsteg inom 25 av regelverkets 33 kapitel.

7. Europaparlamentet anser att den demokratiska processen kraver att den sirskilda dklagaren ges fullt stod for att
tullgora overenskomna funktioner och forblir helt sjilvstindig samt ges alla resurser som behovs for att hon ska kunna
utreda eventuella missforhallanden i samband med avlyssningen. Parlamentet begir ett slut pd hindren i domstol mot att
limna in bevis till den sirskilda dklagaren och stod for lagandringar sd att hon sikerstills oberoende behorighet nir det
giller vittnesskydd i de drenden dir hennes myndighet ar ansvarig.

8.  Europaparlamentet anser att det dr védsentligt for den demokratiska processen att de bradskande reformprioriter-
ingarna i friga om systemreformer for rattsstatlighet och grundliggande rattigheter genomfors utan drojsmal.
Kommissionen uppmanas att rapportera till parlamentet och rddet om genomforandet av den politiska 6verenskommelsen
och de bradskande reformprioriteringarna efter det tidigarelagda parlamentsvalet och att ge en bedémning av hur valet
genomfordes.

9.  Europaparlamentet betonar den nyckelroll som landets parlament spelar for den demokratiska utvecklingen och som
ett forum for politisk dialog och representation. Parlamentet begir att dess lagstiftande funktion och tillsynsfunktion ska
forbattras och stirkas. Parlamentet efterlyser regelbundna sammantriden och ett smidigt funktionssitt for de
parlamentsutskott som ér relevanta for frdgorna om avlyssning, sikerhet och kontraspionage. Parlamentet noterar att de
tidsfrister som anges i den politiska Gverenskommelsen for rapporter som utarbetas av parlamentsutskotten inte har
respekterats. Parlamentet begir att utredningskommitténs rekommendation om handelserna i parlamentet den 24 december
2012 ska slutforas. Parlamentet betonar att kommittén maste garanteras fri tillgdng till de uppgifter och vittnesmél och det
tekniska stod som behovs, och att ett system behover inforas for trovirdig parlamentarisk kontroll av underrittelse-
tjdnsternas arbete, inklusive kontroller och motvikter mot den verkstillande maktens befogenheter.

10.  Europaparlamentet ar bekymrat 6ver den mycket svaga interna och externa tillsynen och kontrollen av
underrittelsetjinsten. Parlamentet kraver en forstirkning av de relevanta institutionernas tillsyn dver underrattelsetjansten
och ett fullstindigt genomférande av rekommendationerna fran gruppen med ledande experter for frigor om
systemproblem i rdttsstaten i samband med den avlyssning som avslojades varen 2015.

11.  Europaparlamentet dr oroat over att den makedoniska offentliga forvaltningen fortfarande utsitts for politiska
patryckningar. Regeringen uppmanas eftertryckligen att stirka professionalismen, neutraliteten och oberoendet pd alla
nivder och sikerstilla ett fullstindigt genomforande av principerna om ansvarsskyldighet, 6ppenhet och insyn samt meriter.
De behoriga myndigheterna uppmanas att pé ett héllbart sitt genomfora lagen om administrativ personal och lagen om
offentliganstallda pa ett sitt som till fullo respekterar principerna om oppenhet, meritokrati och jamstalldhet, och att anta
en vittomfattande reformstrategi for den offentliga forvaltningen for perioden 2016-2020, inklusive en handlingsplan,
samt ett reformprogram for forvaltningen av de offentliga finanserna.

12.  Europaparlamentet understryker behovet att stirka den administrativa kapaciteten och den inkluderande och
faktabaserade utformningen av politiken for att garantera ett effektivt genomforande av politiska atgirder och en effektiv
fordelning av ansvarsskyldighet. Parlamentet begir att ett sirskilt utbildningsprogram for personal inom den offentliga
forvaltningen ska tas fram. Parlamentet uppmanar med kraft kommissionen att bidra med hjilp och méjligheter till
personalutbyten i detta sammanhang.

13.  Europaparlamentet stoder regeringens planer péd att oka tillgdngen till offentliga tjanster genom att prioritera
framtagandet av e-tjanster. Parlamentet foreslar att regeringen ska forsoka hitta samarbetsmojligheter och gora en
genomgdng av befintlig bésta praxis. Parlamentet noterar att e-tjdnster skulle minska den byrdkratiska bordan for staten,
medborgarna och foretagsverksamhet. E-tjanster skulle dessutom forbittra landets ekonomi och mojliggéra en offentlig
forvaltning och offentliga tjanster som praglas av storre Oppenhet och insyn.
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14.  Europaparlamentet noterar de viletablerade rittsliga ramarna och tidigare dtgarder med avseende pé reform av
rittsvasendet, men beklagar djupt fallen av selektiv rattvisa, sdrskilt genom missbruk av artikel 353 i strafflagen.
Parlamentet efterlyser pd nytt en politisk vilja att avpolitisera utnimningar och befordringar av domare och dklagare och att
sakerstilla professionalism och oberoende inom rittsradet. Det finns ett stort behov att fi till stdnd effektivt fungerande och
oberoende forvaltningsdomstolar med tillracklig personal och att stirka kapaciteten hos akademin for domare och dklagare.
Parlamentet efterlyser en ny strategi for en reform av rittsvasendet och en handlingsplan for perioden 2015-2020 som ska
tas fram med hjilp av grundliga samrdd med intressenter.

15.  Europaparlamentet anser att det civila samhallet 4r vilorganiserat, men ar fortsatt oroat over bade det hirda klimat
som det verkar i och de offentliga angreppen pé det civila samhillets organisationer av politiker och medier. Parlamentet
uppmanar myndigheterna att inte diskriminera det civila samhallets organisationer pa grunder sdsom politisk tillhorighet,
religios dskddning eller etnisk sammansittning. Parlamentet beklagar det otillrickliga samarbetet med det civila samhallets
organisationer, pd bdde central och lokal nivd, inom sdvil det politiska arbetet som lagstiftningsarbetet. Parlamentet
uppmanar myndigheterna att uppmuntra det civila samhallets organisationer att aktivt delta i Oversynen av hela
valprocessen. Parlamentet uppmanar med kraft regeringen att erkdnna det mervirde som det civila sambhallets
organisationer ger genom att samrdda med dem under arbetet med att utarbeta lagstiftning och politiska strategier, att
utforma den relevanta handlingsplanen for 2015-2017, att inritta rddet for samarbete med det civila samhillets
organisationer, att halla den dialog som krivs och att inkludera det civila samhillets organisationer i det politiska
beslutsfattandet pa ett regelbundet och strukturerat sitt. Parlamentet noterar med oro de véldsamma sammanstotningarna
mellan demonstranter och polis under demonstrationerna i maj 2015 och uppmanar regeringen att se till att motesfriheten
respekteras fullt ut.

16.  Europaparlamentet upprepar att myndigheterna och det civila samhallet bor vidta lampliga atgarder for att nd en
historisk forsoning och ddrmed overbrygga klyftorna mellan och inom olika etniska och nationella grupper, inbegripet
medborgare av bulgariskt ursprung.

17.  Europaparlamentet uppmuntrar landet att tillsammans med grannldnderna inritta gemensamma expertkommittéer
for historia och utbildning och att avstd fran att anvdnda utbildningsmaterial som kan innehélla ett krinkande sprakbruk
gentemot andra lander, i syfte att bidra till en objektiv och faktabaserad tolkning av historien, forbittra det akademiska
samarbetet och frimja en positiv attityd bland unga gentemot grannldnderna.

18.  Europaparlamentet vilkomnar det arbete som myndigheterna hittills har lagt ner for att hdmta den jugoslaviska
underrittelsetjanstens relevanta arkiv frdn Serbien, och uppmuntrar dem att slutféra processen, som skulle innebara ett
viktigt steg mot en brytning med landets kommunistiska f6rflutna och en forflyttning narmare en storre demokratisering,
ansvarsskyldighet och institutionell styrka.

19.  Europaparlamentet dr fortfarande oroat over den utbredda korruptionen, framfor allt i statsférvaltningen och den
lokala forvaltningen och vad avser offentliga upphandlingar och finansiering av politiska partier. Regeringen uppmanas
eftertryckligen att utan undantag bekidmpa fall av korruption, verka for trovirdiga resultat med avseende pd bade
forebyggande och lagforing av korruption pa hog nivd samt se till att alla brottsbekimpande organ och tillsynsorgan ar
tillrackligt oberoende for att kunna agera sjilvstindigt. Parlamentet noterar att lagen om skydd av visselblasare antogs
i november 2015 och uppmanar med kraft myndigheterna att se till att den tillimpas i enlighet med europeiska normer.
Parlamentet uppmanar oberoende civilsamhillesorganisationer och medierna att avsl6ja korruption och verka for
oberoende och opartiska utredningar och rittegdngar. Parlamentet betonar behovet att gora polisen, den allminna
dklagarmyndigheten och den statliga kommissionen for foérebyggande av korruption mer oberoende och att utoka
inrikesministeriets personalresurser och tekniska kapacitet att bekdmpa korruption. Parlamentet efterfragar okad
granskning av potentiella intressekonflikter och av folkvalda och tillsatta tjanstemins tillgdngar genom att uppritta ett
centralt register 6ver sddana offentliga tjanstemdn.

20.  Europaparlamentet vilkomnar att polisen och den allmidnna &klagarmyndigheten har stirkts i kampen mot
organiserad brottslighet och att dtgarder — i form av bland annat regionala och internationella insatser — har vidtagits for att
forebygga och bekdmpa minniskohandel. Parlamentet lovordar samarbetet med grannlinder, EU-medlemsstater och
Eurojust for att sld ut flera organiserade kriminella natverk. Parlamentet uppmuntrar till ett bittre samarbete mellan
brottsbekdmpande myndigheter, dven i grannlinderna, samt starkta befogenheter och 6kade resurser for domstolarna och
byran for forvaltning av forverkad egendom. Parlamentet begir att det nationella samordningscentrumet for kampen mot
organiserad brottslighet ska tas i drift och att positiva resultat uppnds i kampen mot penningtvitt. Parlamentet lovordar
landets deltagande i regionala initiativ for att bekimpa olaglig handel med skjutvapen och sprangdmnen. Kommissionen, de
makedoniska myndigheterna och regeringarna i regionen uppmanas kraftfullt att utoka samarbetet pa detta omrade.
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21.  Europaparlamentet noterar det viktiga bidraget till regionala anstringningar att bekdmpa radikal islamism, och
uppmuntrar till framtagandet, i ndra samarbete med religiosa ledare och samfund, av en vittomfattande strategi och
handlingsplan for att forebygga och motverka radikalisering, samt for att identifiera, hindra och sitta stopp for utlindska
terroriststridande. Parlamentet upprepar bestimt att regeringen behover faststilla en gemensam proaktiv strategi for
utrikes-, sikerhets- och forsvarspolitik, med tanke pa det nuvarande internationella terrorhotet.

22, Europaparlamentet efterlyser med kraft ett fullstindigt slutforande av utredningarna av hiandelserna i Kumanovo.
Parlamentet vilkomnar uttalandena frin politiska aktorer om att hindelserna i Kumanovo inte bor kopplas samman med
motsattningar mellan olika etniska grupper.

23.  Europaparlamentet pdminner regeringen och de politiska partierna om deras ansvar ndr det giller att skapa en
kultur som kannetecknas av integration och tolerans. Parlamentet upprepar sin begdran om att lagen mot diskriminering
ska anpassas till EU:s regelverk nir det giller diskriminering pé grund av sexuell liggning och konsidentitet. Parlamentet
noterar att den nya kommissionen mot diskriminering endast har en kvinnlig medlem och att dess medlemmar har valts pa
grund av politisk tillhorighet till den styrande koalitionen, vilket ger upphov till frigan om huruvida den kan fungera pa ett
opartiskt och effektivt sitt. Parlamentet f6rdomer alla former av véild mot hbti-personer och upprepar sin begiran att de
som har begétt sddana valdshandlingar ska stillas infor ritta. Parlamentet understryker behovet av att motverka fordomar
mot och alla typer av diskriminering av romer och att underldtta romernas integrering och frimja deras tillgdng till
utbildningssystemet och arbetsmarknaden. Parlamentet vidlkomnar den nya lagen om bekdmpning av vald i hemmet, men
konstaterar att den inte omfattar alla former av véld. De behoriga myndigheterna uppmanas eftertryckligen att erbjuda
stodtjanster at personer som fallit offer for vild i hemmet och att avsitta tillrickliga medel for att genomfora
jamstdlldhetsstrategin och den &tfoljande handlingsplanen.

24.  Europaparlamentet upprepar att lagen mot diskriminering bor dndras for att bringas i linje med EU:s regelverk
avseende alla kategorier av diskriminering som anges i artikel 19 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.
Parlamentet fordomer hatpropaganda mot diskriminerade grupper och efterlyser omgédende, opartiska och effektiva
utredningar av och dtal mot alla hatbrott och attacker som riktas mot personer av diskrimineringsskal.

25.  Europaparlamentet vilkomnar i detta sammanhang "Pristinadeklarationen”, i vilken regeringar och internationella
och mellanstatliga organisationer samt det civila samhallets organisationer uppmanas att till fullo tillimpa principerna om
icke-diskriminering och jamlikhet i sitt arbete, och frimja och respektera romers rittigheter och bekdmpa antiziganism pa
vastra Balkan.

26.  Europaparlamentet noterar de framsteg som har gjorts i friga om att oka respekten for barns rattigheter, och betonar
behovet av att 6ka och overvaka inskrivningen i forskoleverksamhet for smé barn, sirskilt for de mest utsatta barnen.
Parlamentet framhéller att det dr viktigt att 6ka inkluderingen av barn med funktionsnedsdttning genom integrerade
tjanster. Det dr nodvandigt att samla in uppdelad och pdlitlig statistik om situationen fér romska barn och att géra
lagindringar for att forhindra barniktenskap. Parlamentet understryker behovet av en 6kad samordning mellan
yrkesverksamma for att forebygga och reagera pa vald mot barn.

27.  Europaparlamentet dr bekymrat Gver att samexistensen mellan de olika etniska grupperna fortfarande dr bricklig.
Parlamentet uppmanar alla politiska partier och det civila samhillets organisationer att aktivt frimja ett inkluderande och
tolerant samhille med etnisk och religiés mangfald. Parlamentet framhaéller behovet av en mer proaktiv héllning for att
starka samexistens och dialog, och att uppnd sammanhallning mellan de olika etniska och nationella folkgrupperna och
religiosa samfunden. Regeringen, institutionerna och partiledarna padminns om sitt dtagande att till fullo genomféra
Ohridramavtalet och slutfora 6versynen av det, inklusive de politiska rekommendationerna. Kommissionen uppmanas att
rapportera till parlamentet och radet om laget for relationerna mellan olika etniska grupper i landet och genomforandet av
Ohridramavtalet. Parlamentet efterlyser battre samordning av det strategiska decentraliseringsprogrammet for 2015-2020
och dess handlingsplan.

28.  Europaparlamentet pdminner om att undervisning och kulturell bildning kan bidra till att skapa tolerans och frimja
forsoning mellan de olika etniska befolkningsgrupperna. Parlamentet upprepar den rekommendation som gavs
i parlamentets tidigare resolution om integrerad utbildning, och uppmanar regering och behoriga lokala myndigheter att
sakerstilla ett Oppet, insynsvanligt och inkluderande forfarande vid genomforandet av strategin for integrerad utbildning
genom att tillhandahdlla tillrickliga medel och inkludera det civila samhillets organisationer i Gversynen och
genomforandet.
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29.  Europaparlamentet uppmanar myndigheterna att se till att rekommendationerna frdin ombudsmannen och andra
radgivande organ foljs upp av alla statliga organ pa ett sitt som &r helt forenligt med lagen och principen om
ansvarsskyldighet, att sakerstilla effektiva rittsliga pafoljder for dem som inte efterlever begdranden och rekommendationer
fran oberoende organ och att se till att lagen om ombudsmannen dndras sd att den helt efterlever FN:s Parisprinciper om
stillning och funktion for nationella institutioner med uppgift att skydda och frimja ménskliga rattigheter.

30.  Europaparlamentet betonar pd nytt vikten av fria och oberoende medier, som ar ett av EU:s grundldggande virden
och en hornsten i varje demokrati. Parlamentet beklagar djupt den forsimrade situationen nir det giller yttrande- och
mediefriheten, och beklagar i detta sammanhang att landet i indexet frdn Reportrar utan granser har fallit frin 34:e plats
2009 till 117:e plats 2015. Parlamentet dr mycket oroat 6ver politiska pdtryckningar, hatpropaganda, den fortsatta
polariseringen, brist pd oberoende medier och medieméngfald, omfattande olaglig avlyssning av journalister, forekomsten
av vald och hot mot journalister och skramsel och sjalvcensur, systemisk politisk inblandning i redaktionella strategier och
laga yrkesmissiga och etiska standarder hos vissa journalister, sdvil som avsaknaden av undersokande och balanserad
journalistik.

31.  Europaparlamentet kraver att dtgarder ska vidtas for att oka mediefriheten. Parlamentet uppmanar alla parter att
komma 6verens om en brddskande mediereform som ska sikerstilla en oberoende tillsynsmyndighet och objektiv och
professionell rapportering. Regeringen uppmanas eftertryckligen att uppratthalla insynsvanliga och objektiva kriterier for
meddelanden i public service, och att sikerstilla ett oppet och icke godtyckligt genomférande av den nya lagen om
elektronisk kommunikation och audiovisuella medietjdnster, 4ven genom att se till att tillsynsmyndigheten for medierna blir
mer oberoende och far storre kapacitet. Parlamentet begir att medlemmarna i radet for tillsyn av audiovisuella tjdnster ska
ges fullstindiga beslutsbefogenheter f6r utnamningar till detta rdd och till public service-féretag. Dessa utnimningar ska
goras opartiskt och i samrdd med journalistforbunden. Parlamentet efterlyser dtgarder for att sikerstilla ett redaktionellt och
ekonomiskt oberoende for public service-foretag samt fullstindig och lika tillgdng till medierna for alla politiska partier.
Parlamentet begir, i samband med det forestdende valet, att alla parter ska ges samma villkor, dven vad giller medierna.

32.  Europaparlamentet vilkomnar de dndamalsenliga forberedelserna for att utveckla en vilfungerande marknads-
ckonomi, inklusive de atgdrder for att forenkla regleringsramen som i ytterligare utstrickning gjort det allméinna
foretagsklimatet mindre begrinsande. Parlamentet konstaterar emellertid att det bristfilliga uppritthallandet av
rittsstatsprincipen, det ineffektiva rittsvisendet, den stora svarta ekonomin samt korruptionen utgér allvarliga hinder
for foretagande. Parlamentet betonar att landet fortfarande star infor stora utmaningar nar det giller att ytterligare stirka
rattssakerheten for utlindska investerare och inhemska foretag, undvika diskriminering, stirka den administrativa
kapaciteten och tillsyns- och kontrollorganen, forbattra lagstiftningens kvalitet samt stirka réttsstatsprincipen och
efterlevnaden av avtalsvillkor. Parlamentet begir ocksd att artikel 353 i strafflagen om missbruk av tjanstestdllning och
behorighet ska anpassas till EU:s regelverk och marknadsekonomiska principer. Parlamentet uppmuntrar till avskaffandet av
icke-tariffira handelshinder. Parlamentet understryker dven den stora potential och de strategiska fordelar som jordbruks-
och turismsektorerna har f6r landets vidareutveckling.

33.  Europaparlamentet dr oroat 6ver den stora offentliga skulden och efterlyser battre budgetdisciplin samt framhaller
principen om en balanserad budget. Parlamentet efterfrigar ett bittre genomforande av och storre dppenhet och insyn
i budgeten.

34.  Europaparlamentet vilkomnar 6kningen av BNP med 3,9 procent i reala termer under forsta kvartalet 2015 men ar
oroat Over att arbetsloshetsnivan ar fortsatt hog, 27,4 procent, och att arbetsmarknadsdeltagandet dr mycket lagt, sirskilt
bland unga och kvinnor. Parlamentet pdminner om att sysselsittning inte bor péaverkas av politisk tillhorighet eller
anvindas for att sitta press pd och hota medborgare under valkampanjer, sdésom papekas av OSSEJODIHR. Regeringen
uppmanas eftertryckligen att infora en fungerande dialog mellan arbetsmarknadens parter, fora en politik for att ta itu med
langsiktig och strukturell arbetsloshet, frimja samarbetet om den ekonomiska politiken, bittre anpassa utbildningssystemet
efter arbetsmarknadsbehoven och ta fram en riktad strategi for hur man bittre ska integrera unga och kvinnor pa
arbetsmarknaden. Parlamentet uppmanar regeringen att dgna sirskild uppmirksamhet &t att forbdttra unga manniskors
utsikter.

35.  Europaparlamentet dr oroat over den okade kompetensflykten, sdrskilt bland unga. Parlamentet noterar de
utmaningar som landets utbildningssystem star infor och understryker att det behovs en omfattande analys i detta avseende.
Parlamentet rekommenderar en strategisk plan for framtida reformer och lagindringar utformad med hjilp av
studentrorelser och organisationer, i syfte att minska utflyttningen av hogutbildade och professionella. Mot bakgrund av
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uppgifter och analyser frdn Eurostat och andra internationella organisationer som pekar pé allvarliga migrationstrender,
sarskilt bland unga, rekommenderar parlamentet att den nationella strategin for natverk, samarbete och minskad utflyttning
av hogutbildad och professionell arbetskraft f6r 2013-2020 utvirderas och att register och statistik om denna utveckling
offentliggors.

36.  Europaparlamentet noterar med oro de utmaningar som landets utbildningssystem stdr infor och understryker att
det behovs en omfattande analys i detta avseende. Parlamentet rekommenderar en strategisk plan for framtida reformer och
lagandringar utformad med hjélp av relevanta studentrorelser och organisationer som fullt ut tillats att utova sina rattigheter
under denna process.

37.  Europaparlamentet uppmanar eftertryckligen landets ungdoms- och idrottsorgan att erkdnna den roll som landets
nationella ungdomsrad spelar och det stod som det ger, och att infora en permanent mekanism for samarbete med radet.
Parlamentet vilkomnar arbetet med att utarbeta en nationell ungdomsstrategi fér 2016-2025 och betonar att tillrickliga
medel maste tillhandahéllas for dess genomférande.

38.  Europaparlamentet vilkomnar planen for att uppgradera och modernisera delar av jirnvigsnitet, och uppmuntrar
de makedoniska myndigheterna att fortsitta utveckla och ytterligare forbdttra kollektivtrafiken i samarbete med
grannldnderna.

39.  Europaparlamentet beklagar att energimilen inte har uppndtts, sirskilt nir det giller energieffektivitet och
anvindning av férnybar energi, och efterlyser ett snabbt antagande av relevanta handlingsplaner.

40.  Europaparlamentet betonar behovet av framsteg nir det giller att 6ppna den inhemska elmarknaden och helt
uppfylla kraven i fordraget om energigemenskapen. Parlamentet understryker att nationella handlingsplaner for
energieffektivitet och fornybar energi bor antas. Parlamentet ser med oro pd de skrimmande hoga nivderna av
luftfororeningar och uppmanar med kraft regeringen att omedelbart agera for att minska luftféroreningarna, sirskilt
i stadsomraden.

41.  Europaparlamentet uttrycker dterigen sin oro over landets hoga nivéer av luft- och vattenfororeningar. Parlamentet
papekar att det behovs stora insatser pd miljoomradet, sirskilt nar det géller luftkvaliteten.

42.  Europaparlamentet vilkomnar att livsmedels- och veterindrbyrdn har fortsatt att uppdatera systemen for
importkontroller av levande djur och animaliska produkter, och dirigenom forbattrat kontrollerna av identifiering,
registrering och forflyttning av djur. Parlamentet vilkomnar antagandet av ytterligare lagstiftning om icke-kommersiell
forflyttning av sillskapsdjur och zootekniska fragor samt den nya djurskyddslagen.

43.  Europaparlamentet r fortfarande oroat 6ver den otillrickliga kapaciteten att programmera och tillgodogora sig
medel ur foranslutningsinstrumentet. Regeringen uppmanas eftertryckligen att stirka forvaltnings- och finansierings-
kapaciteten med avseende pa att erhdlla och tillimpa EU-medel i vederborlig ordning och inom givna tidsfrister.
Parlamentet uppmanar kommissionen att nira vervaka EU-finansierade projekt for att forebygga missbruk av EU:s
offentliga medel for politiska och andra olampliga dndamal.

44, Europaparlamentet noterar att landet har stillts infor exempellosa flyktingstrommar, med mer 4n 500 000
ménniskor pd genomresa i landet under 2015. Parlamentet konstaterar att landet agerat som en ansvarstagande partner
i arbetet med att hantera den enorma tillstromningen av migranter och flyktingar och med att uppritta en effektiv
gransforvaltning. Parlamentet dr medvetet om den alltmer spanda situationen vid gransen till Grekland, och uppmanar
myndigheterna att fortsdtta samarbetet och samordningen med EU i migrationsfrdgor. Parlamentet uppmuntrar till storre
insatser vid grinsforvaltningen for att bekdmpa olaglig migration och ménniskohandel. Parlamentet noterar den
ekonomiska borda som orsakas av denna tillstromning. Parlamentet uppmanar kommissionen att 6ka stodet till
granshantering och ge tillgdng till EU:s relevanta instrument och program. Parlamentet uppmanar de behoriga
myndigheterna att undvika och avhalla sig frdn alla sorters dtgarder, inbegripet anvindning av vild och maktmedel, som
kan diskriminera mot flyktingar och migranter och riskera deras liv. Parlamentet noterar att alla relevanta atgarder ska var
forenliga med EU:s virden och principer och respektera minniskors virdighet och liv. De behoriga myndigheterna
uppmuntras att med stod av EU stirka mottagandet, logimajligheterna, den regionala samordningen och informations-
utbytet samt sikerstdlla en dndamélsenlig grinsforvaltning, utoka brottsbekdmpningskapaciteten och bekimpa
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ménniskohandeln. Parlamentet uppmanar eftertryckligen landet att gora allt som star i dess makt for att se till att det finns
faciliteter for flyktingar och migranter, uppratthalla humana forhéllanden, avhalla sig fran vdldsamma motaktioner och
sikra en strikt respekt for landets egen lag och internationell lagstiftning om flyktingar och asylritt. Det sammanlagda
antalet ogrundade asylansokningar som limnats in i Schengenomradet har minskat. Parlamentet pdminner om att man
maste ta sarskild hansyn till utsattheten hos flyktingars och migranters barn och ensamkommande barn som reser genom
landet, genom att erbjuda dem grundliggande tjanster och garantera kontakt med socialarbetare for att tillhandahalla
lampligt skydd.

45.  Europaparlamentet anser att forhandlingar med EU bara kan inverka positivt pa insatser for att losa bilaterala tvister
och ge kraft och effekt dt synnerligen nodvindiga reformer, sdrskilt betraffande rattsstaten, rattsviasendets oberoende och
kampen mot korruption, forstirkningen av sammanhallningen mellan olika etniska grupper samt skyddet av trovirdigheten
i EU:s utvidgningspolitik.

46.  Europaparlamentet lovordar det avtal som ingdtts med Grekland om elva fortroendeskapande &tgarder
huvudsakligen pd omrddena utbildning, kultur, energi och inrikes fragor. Parlamentet konstaterar att samarbete 4r den
basta fortroendeskapande dtgdrden. Parlamentet vilkomnar de tvd utrikesministrarnas hognivasamrdd i respektive
huvudstad och inrittandet av en gemensam arbetsgrupp som ska overvaka genomférandet av dtgdrderna. Parlamentet
uppmanar bada sidor att bygga vidare pd resultaten av dessa moten och delta i ytterligare konstruktiva diskussioner pd hog
politisk nivé, inklusive om vidtagandet av de fortroendeskapande atgarderna, i syfte att berika det bilaterala samarbetet och
stirka det omsesidiga fortroendet. Bdda regeringar uppmuntras att utnyttja denna drivkraft och vidta konkreta atgarder for
att ytterligare stirka det omsesidiga fortroendet, dven vad avser namnfragan. Vice ordforanden/den hoga representanten och
kommissionen uppmanas att stodja samarbetsandan och utveckla nya initiativ for att fa ett slut pad de kvarstiende
meningsskillnaderna i linje med Internationella domstolens dom av den 5 december 2011, samt att i samarbete med de tvéd
landerna och FN:s sirskilda representant verka for en 16sning i namnfrdgan som ar godtagbar for bada sidor och halla
parlamentet informerat.

47.  Europaparlamentet framhéller betydelsen av regionalt samarbete och anser att det dr en viktig faktor i EU-
anslutningsprocessen som ger stabilitet och vélstdnd i regionen. Parlamentet vilkomnar landets konstruktiva roll i det
regionala och internationella samarbetet, och dess vilja att delta i hognivabesok med grannlinderna som ett sitt att frimja
det regionala samarbetet. Parlamentet konstaterar att olosta fragorna kvarstdr i forbindelserna med Bulgarien och betonar
pd nytt vikten av att slutfora forhandlingarna om ett avtal om vinskap, god grannsimja och samarbete. Parlamentet
framhaéller aterigen sin oro over anvindningen av historiska argument i den nuvarande debatten med grannldnderna, och
vilkomnar alla insatser for att tillsammans fira gemensamma historiska handelser med grannlander i EU. Parlamentet anser
att detta skulle kunna bidra till en biattre forstaelse av historien och goda grannforbindelser.

48.  Europaparlamentet vilkomnar landets aktiva deltagande i agendan for uppkoppling inom sexpartsinitiativet for
vastra Balkan genom att godkénna avtalet om ett regionalt stomnat och andra dtaganden fran Berlinprocessen. Parlamentet
uppmanar behoriga myndigheter att snabbt genomfora de "mjuka” dtgarder som man kom 6verens om vid toppmotet for
vastra Balkan i Wien 2015 (t.ex. forenkling/anpassning av gransovergangsforfarandena, jarnvagsreformer, informations-
system) fore nista toppmote for vistra Balkan, som kommer att dga rum i Frankrike 2016.

49.  Europaparlamentet uppmanar regeringen att generellt oka anpassningen till EU:s utrikespolitik, med tanke pd att
anpassningsnivan fortfarande dr ldg (68 procent). Regeringen uppmanas dven att handla i 6verensstimmelse med EU:s
gemensamma standpunkter om Romstadgans integritet.

50.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen och rddet att inkludera landet i EU:s makroregionala strategier for
samarbete i Sydosteuropa. Parlamentet gratulerar landet for dess lyckade ordforandeskap for det centraleuropeiska
initiativet.

51.  Europaparlamentet anser att ett makedoniskt Natomedlemskap skulle kunna bidra till okad sikerhet och politisk

stabilitet i Sydosteuropa, och hoppas att anslutningsférhandlingar inleds snart. Parlamentet pdminner dock om att
processerna for anslutning till EU och Nato dr oberoende av varandra.

52.  Europaparlamentet uppdrar 4t talmannen att Gversinda denna resolution till rddet, kommissionen, medlems-
staternas regeringar och parlament samt till landets regering och parlament.
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P8 _TA(2016)0092

2015 ars rapport om Montenegro
Europaparlamentets resolution av den 10 mars 2016 om 2015 drs rapport om Montenegro (2015/2894(RSP))

(2018/C 050/11)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av Europeiska rddets slutsatser av den 19 och 20 juni 2003 och den tillhérande bilagan Thessaloniki-
agendan for vastra Balkan: I riktning mot europeisk integration,

— med beaktande av stabiliserings- och associeringsavtalet av den 29 mars 2010 mellan Europeiska gemenskaperna och
deras medlemsstater, & ena sidan, och Republiken Montenegro, & andra sidan ('),

— med beaktande av resultatet frin det sjunde motet med anslutningskonferensen pd ministernivd mellan EU och
Montenegro, vilket holls den 21 december 2015,

— med beaktande av forklaringen och rekommendationerna fran det elfte motet i den parlamentariska stabiliserings- och
associeringskommittén for EU-Montenegro, vilket holls i Strasbourg den 16-17 december 2015,

— med beaktande av kommissionens rapport av den 22 maj 2012 till Europaparlamentet och rddet om Montenegros
framsteg med genomforandet av reformer (COM(2012)0222) och av rddets slutsatser av den 26 juni 2012, dir det
beslutades att anslutningsforhandlingar med Montenegro skulle inledas den 29 juni 2012,

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 10 november 2015 EU:s utvidgningsstrategi (COM(2015)0611),
atfoljt av arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar Montenegro 2015 Report (SWD(2015)0210),

— med beaktande av slutférklaringen frdn ordforandeskapet for det toppméte om vistra Balkan som hoélls i Wien den
27 augusti 2015,

— med beaktande av radets slutsatser (allminna fragor) av den 15 december 2015 om utvidgningen och stabiliserings- och
associeringsprocessen,

— med beaktande av det beslut som Natolindernas utrikesministrar fattade den 2 december 2015,

— med beaktande av sina tidigare resolutioner om Montenegro,

— med beaktande av det arbete som Charles Tannock utrittat som utrikesutskottets stindige foredragande for Montenegro,
— med beaktande av artikel 123.2 i arbetsordningen, och av f6ljande skal:

A. Ytterligare framsteg har gjorts inom ramen for anslutningsforhandlingarna med Montenegro och vid regeringskon-
ferensen i Bryssel den 21 december 2015 6ppnades ytterligare tva forhandlingskapitel, om transporter och om energi.
Montenegro ér det utvidgningsland som gjort storst framsteg i forhandlingsprocessen.

B. En héllbar dialog och ett konstruktivt samarbete mellan den regerande koalitionen och oppositionen ar av avgorande
betydelse for fortsatta framsteg i anslutningsprocessen.

(1) Antagna texter, EUT L 108, 29.4.2010, s. 1.
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C. Fria, rattvisa och transparenta parlamentsval ar utslagsgivande for Montenegros demokratiska framtid.

D. Montenegro bor dven fortsitta verka for goda resultat nir det giller rittsstatsprincipen, som ar en grundliggande
forutsittning for EU-anslutning.

E. Ett starkt civilt samhille stirker den politiska ansvarsskyldigheten, okar solidariteten inom landet och frimjar en bittre
forstaelse och ett egenansvar for EU-relaterade reformer.

F. Korruptionen ar fortfarande ett allvarligt problem, och den organiserade brottsligheten och hoten mot yttrandefriheten
ger fortsatt anledning till oro.

G. Ytterligare steg bor tas for att bekdmpa arbetsloshet, social diskriminering och fattigdom samt for att stirka
arbetstagares och fackforeningars rattigheter i overensstimmelse med EU:s standarder.

1. Europaparlamentet vilkomnar de stadiga framstegen i anslutningsforhandlingarna med Montenegro och noterar att
22 forhandlingskapitel, diribland kapitlen 23 och 24, har 6ppnats hittills. Av dessa kapitel har tvd avslutats preliminrt.
Parlamentet uppmuntrar till patagliga framsteg i arbetet med att uppfylla riktmérkena for att stinga kapitel som redan ar
under forhandling och 6ppna nya kapitel. Parlamentet betonar att framstegen i férhandlingarna méste &tfoljas av ett strikt
genomforande av de relevanta handlingsplanerna och strategierna. Parlamentet upprepar att det generellt sett ar
utslagsgivande for framsteg i forhandlingarna att det gors framsteg med genomforandet av réttsstaten och att detta synbart
pavisas.

2. Europaparlamentet efterlyser med kraft ytterligare parlamentarisk granskning av anslutningsprocessen. Parlamentet
vilkomnar antagandet av 2015 ars handlingsplan for att stirka den parlamentariska granskningen, men betonar samtidigt
behovet att stirka det montenegrinska parlamentets kapacitet och forbdttra dess tillgdng till anslutningsrelaterad
information. Parlamentet vilkomnar dven de nyligen antagna etiska reglerna och efterlyser ytterligare dtgirder for att oka
allminhetens fortroende for Montenegros parlament.

3. Europaparlamentet 4r djupt oroat over det polariserade politiska klimatet i landet och delar av oppositionens bojkott
av parlamentets verksamhet. Alla politiska aktorer, inom bade regering och opposition, uppmanas eftertryckligen att ater
fora en hallbar dialog och samarbeta konstruktivt inom Montenegros parlament. Parlamentet konstaterar att omrdstningen
i Montenegros parlament den 27 januari 2016 inte ledde till misstroendevotum, och att det ddrefter forts en dialog
i parlamentet om hur man ska skapa villkor for fria och rittvisa val. Parlamentet pdminner om att dialog och kompromisser
utgor hornstenar i alla demokratiska beslutsprocesser och vilkomnar hir den framlagda planen om 6vervinnande av den
politiska krisen. Parlamentet uppmanar alla oppositionspartier att Gvervdga uppmaningen att ga med i regeringen fram till
valet i oktober 2016 for att villkoren for fria och rattvisa val omedelbart ska uppfyllas, vilket bor ske dven i form av att
arbetet med dndring av vallagarna slutfors och det skapas sikerhet om att inga allminna medel anvinds for partipolitiska
dndamadl. Parlamentet anser det som en forutsittning for en vilfungerande demokrati att alla typer av protester framfors
under fredliga former och i 6verensstimmelse med gillande lag. Parlamentet forvintar sig att de behoriga myndigheterna
ingdende och utan drojsmal utreder alla véldshandlingar som forekommit under protesterna, inklusive eventuella
pastdenden om 6vervéld frin vissa polisers sida. Parlamentet konstaterar de dndringar i lagen om offentliga folksamlingar
som antagits i december 2015.

4. Europaparlamentet uppmanar regeringen att till fullo genomfora den nya vallagstiftningen innan eventuella nya val
halls samt att ytterligare stirka den statliga valkommissionen, som madste utfora sitt uppdrag pa ett dndamalsenligt sitt.
Parlamentet vidhaller 4n en gdng att den sd kallade affiren med ljudupptagningar maste fd en vederborlig politisk
uppfoljning, och erkdnner samtidigt de framsteg som gjorts med den rittsliga uppfoljningen.

5. Europaparlamentet noterar vissa framsteg i regeringens arbete med att reformera den offentliga férvaltningen under
perioden 2011-2016, och ser girna att en strategi for perioden 2016-2020 antas i god tid. Parlamentet uppmuntrar
ytterligare avpolitisering av den offentliga forvaltningen. Det dr mycket viktigt att man inom ramen for den offentliga
forvaltningen iakttar principer som bygger pd meriter, avpolitisering, ansvarsskyldighet och insyn och att man garanterar
medborgarnas ritt till god och korruptionsfri forvaltning. Parlamentet vilkomnar dndringarna av lagen om ombudsmannen
och oroar sig 6ver att ombudsmannadmbetet fortfarande har begrinsad kapacitet for handliggningen av klagomal.
Parlamentet betonar att det behovs fler specialiserade, oberoende statliga ambetsverk.



9.2.2018 Europeiska unionens officiella tidning C 50/75

Torsdagen den 10 mars 2016

6.  Europaparlamentet vilkomnar de stora framsteg som gjorts i frdga om att stirka lagstiftningsramen for att oka
rittsvasendets oberoende, ansvarsskyldighet och professionalism, och ser fram emot ett fullstindigt genomforande av de
relevanta bestimmelserna i praktiken. Parlamentet konstaterar med tillfredsstillelse att efterslipningen for vissa typer av
mdl har minskat ytterligare, uppmanar till garantier f6r domstolsvisendets oberoende och vilkomnar dess 6kade
effektivitet. Det dr oroande att det fortfarande forekommer otillborlig péverkan pa det oberoende rittsvasendet, sdrskilt
i samband med att domare utnimns. Parlamentet betonar behovet att stirka kapaciteten for det rittsliga radet och
dklagarradet, ytterligare oka forfattningsdomstolens effektivitet, kraftfullare genomdriva civila och administrativa beslut och
att fullstindigt genomfora de nya systemen for rekrytering och yrkesmassig bedomning och befordran.

7. Europaparlamentet efterlyser forbattringar av den rittsliga och administrativa kapaciteten pa asyl- och migrations-
omradet och uppmanar med kraft kommissionen att stodja landet i detta avseende. Parlamentet lovordar Montenegros
regering for de dtgdrder den har vidtagit for att hjilpa statslosa personer som befinner sig i landet att 16sa frigor om deras
stillning. Parlamentet uppmanar Montenegro att fortsitta sina insatser pd detta omrade, sirskilt nir det géller barn, bland
annat genom att ytterligare underldtta fodelseregistrering eller omregistrering i personregistren.

8.  Europaparlamentet uppmanar regeringen och dklagarmyndigheterna att gora intensivare insatser mot straffrihet for
krigsforbrytelser och att mera framsynt och aktivt folja upp aktuella anklagelser om krigsforbrytelser, framfor allt nir de
beror ansvariga personer hogst upp i ledningen, for att se till att domstolarnas domar verkstills i enlighet med
internationella normer, att det finns garantier for skilig och rattvis skadeersittning och att offren fér tillgdng till rattslig
provning och ersittning for den skada de lidit. Parlamentet efterlyser ett fullstindigt vittnesskydd. Parlamentet upprepar att
det dr nodvandigt att losa eventuella fragor som inte dr i linje med EU:s gemensamma stindpunkt om Romstadgans
integritet eller EU:s vdgledande principer om bilaterala immunitetsavtal.

9.  Europaparlamentet vilkomnar EU:s nyligen genomforda expertgranskning avseende barns rittigheter och vill se ett
fullstindigt genomforande samt Gvervakning av barnrelaterad politik och barnrelaterade lagar pa alla nivaer. Parlamentet
betonar behovet av att se till att politik och tjanster som inriktas pa barn pa nationell och lokal niva ges tillrickliga resurser,
och att det dr nodvandigt att oka kapaciteten att ta fram uppdelade uppgifter av god kvalitet som inriktas pd barn for
evidensbaserat politiskt beslutsfattande och programplanering.

10.  Europaparlamentet lovordar regeringens atagande att oka tillgdngen till forskoleutbildning av god kvalitet och
vilkomnar den okade inskrivningen av barn i forskola efter en riktad kampanj. Parlamentet ser positivt pa insatserna for att
forbattra kvaliteten pd utbildningen i allmdnhet och forskolan i synnerhet, genom standardisering, 6kad kapacitet for
utbildningsleverantorer och inrdttande av tillsyns- och kvalitetssakringssystem. Parlamentet vilkomnar likasd det
banbrytande arbetet med att utveckla socioemotionella formagor och andra mjuka firdigheter bland grundskoleelever.

11.  Europaparlamentet bekriftar regeringens dtagande och de resultat som nétts i reformen av det sociala systemet och
barnomsorgssystemet, och betonar att det ar viktigt att socialvirdsinrattningarna genomfor dessa reformer pa ett effektivt
satt genom individuell drendehandliggning och samordning av tjanster. Parlamentet papekar att lagdndringen nyligen, som
gor det mojligt for vuxna att utnyttja tjanster som tillhandahélls av dagvdrdscentraler tillsammans med barn med
funktionsnedsittning, inte r forenlig med internationella normer. Parlamentet vilkomnar regeringens dtagande att senast
2017 se till att inga barn under tre drs alder placeras pd statliga institutioner. Parlamentet lovordar de féreslagna
andringarna av Montenegros familjelag for att forbjuda aga i hemmet. Parlamentet efterlyser ytterligare insatser for att
inbegripa principen om barnets bista i alla civil- och forvaltningsrittsliga forfaranden, samtidigt som en 6kad tillgang till
rdttvisa framjas.

12.  Europaparlamentet konstaterar att korruptionen, trots de positiva dndringar av lagstiftningen som gjorts, fortfarande
ar ett allvarligt problem, sdrskilt nar det giller offentliga upphandlingar, hilso- och sjukvérd, utbildning, fysisk planering,
privatisering och byggnadsverksamhet. Parlamentet upprepar att korruptionen maste fis bort pa alla nivder, eftersom den
undergriver de demokratiska principerna och inverkar negativt pd den sociala och ekonomiska utvecklingen. Parlamentet
uppmanar regeringen att gora kampen mot korruptionen till en av de viktigaste prioriteringarna genom att bevilja den
tillrackligt med personal- och budgetresurser. Parlamentet vilkomnar inrdttandet av en sdrskild dklagarmyndighet vars
uppgift ar att bl.a. bekdmpa korruptionsbrott, och uppmanar med kraft till att den snart som mojligt ska kunna tréda i full
funktion. Parlamentet vilkomnar dven att en byra for bekimpning av korruption inrdttades den 1 januari 2016 och vill ha
garantier for dess oberoende och formdga att genomfora administrativa utredningar. Parlamentet erinrar om att
uppgiftslimnare maste skyddas och uppmanar myndigheterna att underldtta och oka tillgdngen till information om
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dgandeforhallanden nér det galler foretag och fast egendom samt uppgifter om offentliga utgifter, sarskilt avseende offentlig
upphandling och privatiseringsprocesser.

13.  Europaparlamentet uppmanar regeringen att ytterligare starka det lagstiftningsmassiga och institutionella ramverket
i kampen mot korruption och att sikerstdlla ett dndamdlsenligt skydd for uppgiftslimnare. Parlamentet efterlyser ett
effektivt samarbete mellan regeringen, alla delar av det offentliga livet samt det civila samhallet och ett aktivare deltagande
fran dessa aktorers sida for att korruption ska kunna forhindras. Parlamentet framhaéller 4ven pa nytt behovet att i kampen
mot korruption forbittra resultaten i form av utredningar, dtal och fillande domar pa alla nivaer, att stirka dklagares,
domares och polisens institutionella och operativa kapacitet och att systematiskt gora finansiella utredningar och utéva
befogenheterna att beslagta och dra in tillgdngar. Parlamentet vill att det ska bli straffbart att tillskansa sig rikedom pé
olaglig vag.

14.  Europaparlamentet noterar att den montenegrinska riksaklagarmyndigheten inlett straffrittsliga forfaranden i vissa
montenegrinska kommuner mot ett antal tjanstemidn med anledning av korruption pa hog nivé. Parlamentet vilkomnar
detta som ett positivt tecken pd att man arbetar med att fd bort korruptionen pd hog niva och uppmuntrar Montenegro att
fortsitta med detta. Parlamentet upprepar att det behovs ett dnnu intensivare arbete med att utreda fall av korruption pa
hég nivéd och fora dem till domstol. Parlamentet lovordar de goda resultaten for Podgoricas hogsta domstol ndr det galler att
avge domar i mal som ror korruptionsrelaterade brott.

15.  Europaparlamentet dr oroat over att det rapporterade antalet slutliga fillande domar i mél som ror organiserad
brottslighet och antalet fall av beslagtagande och indragning av brottslingars tillgdngar fortsatt 4r mycket begransat. Det
behévs ett kraftfullare och bittre samarbete mellan de rittsliga och de brottsbekimpande myndigheterna. Parlamentet
vilkomnar det goda samarbetet mellan Montenegro och grannldnderna om en lang rad olika frigor och samarbetsavtalet
mellan Eurojust och Montenegro. Det rittsliga ramverket for bekimpning av penningtvitt dr visserligen i stort sett pa plats,
men parlamentet ser gdrna att den relevanta tillsynsramen stirks i betydande grad och att antalet utredningar, dtal och
fallande domar i mal som ror penningtvitt okar.

16.  Europaparlamentet efterlyser fler dtgdrder mot ménniskohandel for att komplettera relevanta rittsliga och
institutionella sammanhang, dven i form av inrittandet av en samordningsgrupp med medlemmar fran olika discipliner. De
behoriga myndigheterna uppmanas att 6ka antalet finansiella utredningar och antalet fall av beslagtagande och indragning
av tillgdngar och att pd ett effektivare sitt identifiera och skydda offren och lagfora forévarna.

17.  Europaparlamentet konstaterar att den montenegrinska polisen har stirkt kontrollerna 6verallt i landet for att
forhindra bide eventuella terroristattacker och rekrytering av montenegrinska medborgare till jihadistorganisationer.
Parlamentet vilkomnar antagandet av strategin for terrorismbekimpning 2016-2018 och inrittandet av en
ministeriedvergripande grupp som har till uppgift att overvaka situationen och gora bedomningar av terroristhot. De
behoriga myndigheterna uppmanas att effektivt genomfora relevanta bestimmelser for att forhindra och overvaka
potentiella hot mot montegrinska medborgares sikerhet. De behoriga myndigheterna uppmuntras att stirka det regionala
och internationella samarbetet, bland annat genom att utbyta information och bésta metoder i syfte att inte bara forhindra
radikalisering utan dven reagera pd terroristverksamhet. Parlamentet anser att man i samband med alla tgirder som vidtas
for detta andamadl bor se till att de manskliga rattigheterna och grundliggande friheterna respekteras i enlighet med
internationella normer och instrument. Den politiska stabiliteten i regionen, frimjande av interetnisk och interreligios
tolerans och dialog samt ett fortsatt nirmande till EU dr nyckeln till ett stirkande av sammanhéllningen och sikerheten pé
véstra Balkan.

18.  Europaparlamentet vilkomnar den montenegrinska regeringens insatser for att intensifiera kampen mot olaglig
handel med vapen och springdmnen. Parlamentet efterlyser samordning och utbyte av basta praxis mellan initiativ
i Montenegro, regionen i stort och kommissionen i denna fraga.

19.  Europaparlamentet vilkomnar arbetet med att forbattra mekanismerna for samrdd med det civila samhallets
organisationer och gora det politiska beslutsfattandet och lagstiftningen mera 6ppna for insyn, bland annat genom att lita
dessa organisationer medverka i reformer som syftar till rittsstatlighet, och med att Gvervaka valprocessen och
genomforandet av reformer. Parlamentet uppskattar engagemanget hos och insatserna fran det civila sambhallets
organisationer, som har visat sig vara aktiva och effektiva inom manga omrdden. Parlamentet betonar att dessa
organisationers mdste fi dnnu mera tillgdng till anslutningsrelaterad information och att samarbetet mellan lokala
myndigheter och det civila samhillets organisationer ytterligare mdste forbittras. Parlamentet uppmanar de behoriga
myndigheterna att vidareutveckla ett héllbart system for offentlig finansiering av det civila samhillets organisationer och att
skapa forutsittningar som framjar frivilligarbete och socialt entreprenérskap.
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20.  Europaparlamentet upprepar vikten av mediernas frihet och mangfald, liksom ockséd av yttrandefriheten i bredare
bemarkelse, sdsom ett av EU:s grundliggande virden och en av hornstenarna for varje demokrati. Parlamentet ar
fortfarande oroat Gver den bristfilliga mediefriheten i Montenegro, som endast kommer pd 114: plats i friga om
pressfrihet i den drliga rankning som Reportrar utan grinser gor. Parlamentet uppmuntrar till ytterligare framsteg med
yttrandefriheten och till beslut om att lagen om yttrandefrihet anpassas till Europadomstolens rattspraxis. Parlamentet
efterlyser dven med kraft dtgarder for att sikerstilla oberoendet for foretaget RTCG, som tillhandahdller radio och tv
i allménhetens tjanst och vill att alla partier som deltar i valen ska fa tilltrade till medierna pé rittvisa och likvardiga villkor.
Parlamentet betonar vikten av sjilvreglering bland medieforetagen och vilkomnar de insatser som gjorts inom
informationssamhillet och tekniksektorn.

21.  Europaparlamentet hilsar med tillfredsstillelse att inga nya angrepp forévats pa journalister under rapporterings-
perioden. Parlamentet 4r dock oroat Gver de bristande utredningarna av tidigare fall av vald och hot mot journalister.
Parlamentet uppmanar med kraft de behoriga myndigheterna att 16sa de pdgdende malen om véld och hot mot journalister,
ocksd mordet pd Dusko Jovanovi¢ 2004, genom att forbittra utredningsarbetet, genom att identifiera och stilla infor ritta,
inte bara gdrningsmidnnen utan ocksd dem som stitt bakom dessa angrepp, och genom att genomfora de
rekommendationer som utfardats av den ad hoc-kommission som tillsatts for att overvaka utredningarna av fall av vald
mot journalister. Parlamentet ifrdgasitter kommissionens nuvarande sammansittning, i och med att 6ver 50 procent av
dess medlemmar kommer fran sikerhetstjinsterna och kan bromsa framsteg och antagande av rapporter, om de handlar
samfillt. Parlamentet uppmanar regeringen att f6rlinga mediekommissionens mandat och ge den mycket mer information
och befogenheter. Det ar dven oroande att fall av hot riktade mot journalister och medieforetag i betydande grad kan
uppmuntra till sjdlvcensur och begrinsa rickvidden for den undersokande journalistiken. Parlamentet fordomer de
pagdende kampanjerna av personlig smutskastning, foretradesvis i en tabloidtidning, som riktas mot framtradande
aktivister inom det civila samhillet och en del politiker pd personliga grunder. Parlamentet pdminner om att alla
medieforetag fullstindigt maéste respektera de etablerade reglerna for yrkesmdssig rapportering, och pdpekar att
medielandskapet utmarks av hoggradig politisering och splittring, att professionalismen och de etiska normerna ar
bristfilliga och att journalister dr lagavlonade och arbetar under osdkra anstillningsférhéllanden. Parlamentet anser det
vasentligt att journalister ar fullstindigt oberoende och inte blir foremal for nigon inblandning i sin verksamhet, inklusive
frin mediernas dgare. Parlamentet vilkomnar 6verenskommelsen bland yrkesverksamma inom medierna om att forbattra
de befintliga etiska reglerna i syfte att bidra till hogkvalitativ journalistik. Parlamentet efterlyser en fortsittning pd den dialog
om bittre etiska och professionella normer i medierna, vilken forts med stod av Organisationen for sikerhet och samarbete
i Europa.

22.  Europaparlamentet vilkomnar forbattringar av den rdttsliga ramen ndr det géller rittigheterna for personer med
funktionsnedsittning. Parlamentet uttrycker dock oro over att flertalet offentliga byggnader fortfarande inte ir tillgangliga
for personer med funktionsnedsittning, bland dem alla 13 prioriterade byggnader, sdsom landets parlament, skolor,
sjukhus, socialvardsinrattningar och domstolar, trots att regeringen utfist sig att fa en dndring till stind fram till den
31 augusti 2013. Parlamentet vill att fonden for yrkesmdssig aterintegrering och sysselsittning for personer med
funktionsnedsittning ska tas fullstandigt i ansprak.

23.  Europaparlamentet uppmanar de behoriga myndigheterna att uppmuntra till béttre representation av etniska
minoriteter i personalstyrkan i den offentliga sektorn, dven inom polisen och rittsvisendet. Parlamentet uppmanar dem
ocksd med kraft till att anta en ny lag om minoriteter och en lag om rittslig stéllning for religiosa samfund, i enlighet med
europeiska normer och efter vederborligt samrdd med alla berorda parter, och till ytterligare insatser for att skydda den
multietniska identiteten i omrddet Boka Kotorska, samt till att dtgdrda bristen pd insyn i medel som avsatts for
minoritetsfragor. Parlamentet vilkomnar Montenegros politik for att skapa ett tolerant och inkluderande klimat for alla
nationella minoriteter.

24.  Europaparlamentet noterar romska studerandes 6kande deltagande i utbildning p4 alla nivéer, men efterlyser pd nytt
ytterligare dtgarder for att underlitta romernas samt de egyptiska och ashkaliska minoriteternas tillgdng till saval hilso- och
sjukvdrd och bostider som sysselsittning. Parlamentet uppmanar med kraft bade politiker och aktorer inom det civila
samhillet att motverka fientligheten, diskrimineringen och hatbrotten mot hbti-personer, sirskilt genom insatser for att
utbilda och informera allménheten i syfte att bidra till dndrade attityder och genom att utbilda polis, dklagare och domare.
Parlamentet uppmanar till att dem som gjort sig skyldiga till sddan diskriminering och sddant vald ska stillas infor rétta.
Parlamentet uppmuntrar myndigheterna att fortsdtta och stirka insatserna for att skydda hbti-personer och garantera
motesfrihet. Parlamentet vilkomnar att Montenegros tredje prideparad var vilbeskyddad och avlopte utan storre
intermezzon den 13 december 2015. Parlamentet beklagar dock att pridemarschen i Niksi¢ forbjods.
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25.  Europaparlamentet dr fortfarande oroat 6ver det vald i hemmet och det sexuella véld som riktas mot kvinnor och
flickor, och 6ver morkertalen i detta sammanhang. Det 4r ocksé oroande att nimnda vald i manga fall inte leder till atal, att
stodet till och skyddet av offren ir otillrdckligt och att domarna f6r girningsménnens del ofta medfor milda straff eller till
och med straffrihet. De behoriga myndigheterna uppmanas eftertryckligen att ta vald i hemmet pé allvar genom att inféra
skyddstjanster, 6ka samordningen mellan olika myndigheter och pd dndamalsenligt sitt genomféra konventionen om
forebyggande och bekdmpning av vald mot kvinnor och véld i hemmet. Parlamentet uppmanar de behoriga myndigheterna
att utbilda personalen vid statliga institutioner (socialarbetare, poliser osv.) for att arbeta med offer. Parlamentet betonar
vikten av att oka kvinnors representation i politiken under nésta val och forbdttra deras tilltrdde till arbetsmarknaden.

26.  Europaparlamentet uppmanar regeringen att ytterligare forstirka de institutioner som arbetar med minskliga
rittigheter, t.ex. ombudsmannen och ministeriet for méanskliga rattigheter och minoriteter, samt ansla lampliga resurser for
genomforandet av ménskliga rittigheter.

27.  Europaparlamentet lovordar den makroekonomiska stabiliteten och ekonomins positiva utveckling. Parlamentet
noterar ocksd att Montenegro enligt Virldsbankens rapport Doing Business for 2016 ligger pd 46:e plats globalt och pa
andra plats jamfort med ovriga lander pa vastra Balkan vid en matning av hur latt det ar att gora affirer i ett land, men
samtidigt att Montenegro ligger pd 136:e plats — av 188 linder — nér det galler att uppratthélla ingdngna avtal, vilket leder
till rittsosdkerhet. Parlamentet noterar arbetet for att gora industri- och jordbruksprodukter mer konkurrenskraftiga och
uppmanar med kraft regeringen att inleda ytterligare strukturreformer, att se till att regelverket blir féretagsvinligt samtidigt
som konsumenternas rattigheter och de sociala rattigheterna skyddas, att fortsitta arbetet med att minska korruptionen
inom ekonomin, att genomféra sysselsittnings- och tillvixtskapande ekonomiska reformer, att dtgirda landets stora
underskott i bytesbalansen och i budgeten 6verlag och gora de offentliga finanserna hallbara, och att driva en politik som
kommer att bidra till en diversifiering av ekonomin.

28.  Europaparlamentet betonar vikten av att stirka de sma och medelstora foretagen och stodja dem genom att forbittra
lagstiftningen, finansieringen och genomférandet av industripolitiken, minska den informella ekonomin och snabba upp
den elektroniska registreringen av foretag i hela landet.

29.  Europaparlamentet konstaterar med oro att Montenegro inte har anpassat sig till det tredje energipaketet och att inga
framsteg gjorts med utvecklingen av gasmarknaden. Parlamentet papekar att det ar viktigt att ansla tillrackliga medel for att
uppnd malen och lyfter fram behovet av att inrdtta en specialiserad byré for energieffektivitet.

30.  Europaparlamentet konstaterar att statligt stod fortsatt dr en problematisk frdga, sdrskilt ndr det giller oberoendet
hos kommissionen for kontroll av statligt stod och enheten for kontroll av statligt stod, tillkinnagivande av och
forenligheten i ny lagstiftning samt stod till stora investeringsprojekt och till aluminiumanlaggningen KAP. Parlamentet ar
fortsatt oroligt 6ver att det gdr trogt med att slutfora konkursforfarandena mot KAP, eftersom detta strider mot landets
skyldigheter enligt stabiliserings- och associeringsavtalet. Parlamentet uppmanar dn en gang regeringen och de berérda
parterna att nd en héllbar, framférhandlad 16sning for KAP:s konkursforfarande i 6verensstimmelse med sévil reglerna for
statligt stod som med stabiliserings- och associeringsavtalet, och som bygger pd 6ppenhet och rittsstatlighet. Parlamentet
anser att man bor bestilla en fullstindig och opartisk granskning av KAP:s finanser, alltifrn det att foretaget overtogs av
CEAC 2005 fram till i dag. Parlamentet vill att sarskild uppmarksamhet ska dgnas planerna att anldgga en ny motorvig,
som kommer att bli det storsta offentliga projektet med de storsta utgifterna nigonsin i Montenegro. Parlamentet uppmanar
myndigheterna att se till att allminna medel anvinds som sig bor och att gillande lag foljs.

31.  Europaparlamentet upprepar sin oro for att manga ménniskor i vissa delar av landet lever i relativ fattigdom och att
ungdoms- och ldngtidsarbetslosheten ihéllande ligger pa hoga nivder. Parlamentet betonar vikten av att ldta det civila
samhillets organisationer och det sociala rddet medverka i utformningen av arbetsmarknadspolitik. Parlamentet efterlyser
forbattringar av den sociala dialogen och noterar kompetensglappet mellan utbildningssystemet och arbetsmarknaden samt
den allt storre socioekonomiska klyftan mellan de norra och sodra delarna av landet. Parlamentet efterlyser fler aktiva
arbetsmarknadsdtgarder for att oka sysselsittningen, framfor allt bland ungdomar. Parlamentet konstaterar att
skatteundandragande maste bekdmpas effektivare och att beskattningen madste bli mer rattvis i socialt hidnseende.
Parlamentet uppmanar regeringen att paskynda arbetet med att hantera Montenegros viktigaste utmaningar rérande social
integration, fattigdomsminskning och dtgarder mot den grd ekonomin. Parlamentet vilkomnar att handlingsplanen frin
2016 om social integration antagits. Parlamentet vialkomnar samforstindsavtalet med Internationella arbetsorganisationen.
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32.  Europaparlamentet efterlyser ytterligare insatser for att bevara den biologiska mangfalden, framfor allt i salinen vid
Ulcinj, som den viktigaste parnings- och 6vervintringsplatsen for figlar pa 6stra adriatiska kusten. Regeringen uppmanas att
fortsitta — och 6ka anstringningarna — att nationellt och internationellt skydda detta unika ekosystem pa ett hallbart sitt
genom att erkdnna saltslitternas funktion som ett av de bidsta exemplen pad synergi mellan ekonomisk utveckling och
miljoskydd, eftersom endast fungerande saltsldtter kan tillhandahélla naturtjanster till miljoner faglar varje r. Parlamentet
uppmuntrar till en héllbar utveckling i de kustnira omrédena och till atgérder for att skydda den naturliga miljon och den
biologiska mdangfalden i linje med europeiska normer. Parlamentet upprepar att man mdste gora mer for att fd en ny
miljolag antagen, och att det samtidigt rdder ett behov av miljokonsekvensbedomningar och forstirkt kapacitet for
administration och samordning. Parlamentet vilkomnar att klimatstrategin antogs i september 2015. Parlamentet noterar
att den montenegrinska regeringen har for avsikt att anldgga nya vattenkraftverk, och erinrar om att det behévs gedigna
miljokonsekvensbedomningar som 6verensstimmer med EU:s regelverk och med internationella normer.

33.  Europaparlamentet lovordar Montenegros proaktiva deltagande och konstruktiva roll i det regionala och
internationella samarbetet, ocksd i arbetet for regional forsoning, samt dess bidrag till krishanteringsinsatserna inom
ramen for den gemensamma sdkerhets- och forsvarspolitiken (GSFP). Parlamentet lyfter fram Montenegros konstruktiva roll
i samband med Berlinprocessen och sexpartsinitiativet for vastra Balkan. Parlamentet gratulerar Montenegro till att landet
fullstindigt har anpassat sig till EU:s gemensamma utrikes- och sikerhetspolitik (Gusp) och uppmuntrar regeringen att
uppritthalla den nuvarande anpassningsnivin pd 100 procent. Parlamentet vilkomnar antagandet av lagen om
genomforande av internationella restriktiva atgarder, dven inom ramen for Rysslands olagliga annektering av Krim och
hindelserna i 6stra Ukraina. Parlamentet uppmanar andra linder i regionen att samarbeta med EU om en sammanjamkning
av utrikespolitiken, och att folja Montenegros exempel. Parlamentet uppmanar de montenegrinska myndigheterna att
snabbt genomfora de "mjuka” dtgirder som Overenskoms under toppmotet for vistra Balkan 2015 i Wien (t.ex. forenkling/
anpassning av gransovergangsforfarandena, jarnvigsreformer, informationssystem) fore nista toppmote for véstra Balkan
i Frankrike 2016.

34.  Europaparlamentet vilkomnar Natos beslut att inbjuda Montenegro att ansluta sig till forsvarsalliansen och
uppmuntrar till skyndsamma och effektiva anslutningsférhandlingar. Parlamentet uppmanar i detta sammanhang till att
reformen av sakerhetssektorn ska fortsitta, och valkomnar Montenegros deltagande i EU-ledda uppdrag inom ramen for
den gemensamma sikerhets- och forsvarspolitiken. Parlamentet erinrar om att anslutningsforhandlingarna med EU ar
fristdende fran processen med Natoanslutning.

35.  Europaparlamentet vilkomnar grinsavtalen med sdvdl Bosnien och Hercegovina som Kosovo samt uppmanar
eftertryckligen Montenegro att bygga vidare pd detta och paskynda arbetet med att hantera de gransfrdgor med Kroatien
och Serbien som fortfarande véantar pa sin l6sning, samt ifall det 4r omojligt att hitta en samforstandslosning, att kalla till
losande av tvisten infor Internationella domstolen i Haag i enlighet med den internationella rattens regler och principer.
Parlamentet uppmanar 4n en gdng myndigheterna att hjdlpa till med att losa frigor om kvarldtenskapen frin f.d.
Socialistiska forbundsrepubliken Jugoslavien, ocksd fragor om den kvarldtenskap som armé och flotta lamnat efter sig.
Parlamentet uppmuntrar Montenegro att fortsitta med att pa ett konstruktivt sitt och i god grannsidmja ta itu med olosta
bilaterala fragor tillsammans med sina grannldnder s snart som mojligt under anslutningsprocessen. Parlamentet
uppmanar ocksd Montenegros myndigheter att snarast samarbeta med grannlinderna genom att dela information om
erfarenheter under anslutningsprocessen. Parlamentet uppmanar Montenegros myndigheter att fullstindigt folja
bestimmelserna om vem som ska fd kvarldtenskapen frin f.d. Socialistiska forbundsrepubliken Jugoslavien, framfor allt
ndr det géller militdra tillgdngar.

36.  Europaparlamentet uppdrar &t talmannen att Oversinda denna resolution till rddet, kommissionen och
medlemsstaternas regeringar och parlament samt till Montenegros regering och parlament.
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PS_TA(2016)0093
Bankunionen - drsrapport 2015

Europaparlamentets resolution av den 10 mars 2016 om bankunionen — drsrapport 2015 (2015/2221(INI))

(2018/C 050/12)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av rddets forordning (EU) nr 1024/2013 av den 15 oktober 2013 om tilldelning av sirskilda uppgifter
till Europeiska centralbanken i friga om politiken for tillsyn 6ver kreditinstitut (*) (SSM-forordningen),

— med beaktande av det interinstitutionella avtalet mellan Europaparlamentet och Europeiska centralbanken om det
praktiska genomforandet av demokratiskt ansvarsutkravande och tillsyn av utévandet av de uppgifter som ECB tilldelats
inom ramen for den gemensamma tillsynsmekanism (%),

— med beaktande av ECB:s drsrapport om tillsynsverksamheten 2014 frin mars 2015 (°),

— med beaktande av Europeiska centralbankens férordning (EU) nr 468/2014 av den 16 april 2014 om upprattande av
ramen for samarbete inom den gemensamma tillsynsmekanismen mellan Europeiska centralbanken och nationella
behoriga myndigheter samt med nationella utsedda myndigheter (ramforordning om den gemensamma till-
synsmekanismen [SSM]) (%),

— med beaktande av Europeiska centralbankens beslut av den 17 september 2014 om genomférandet av atskillnaden
mellan Europeiska centralbankens penningpolitiska funktion och tillsynsfunktion (ECB[2014/39) (°),

— med beaktande av Europeiska centralbankens beslut av den 4 februari 2014 om faststillande av de kreditinstitut som ar
foremal for den samlade bedomningen (ECB[2014/3) (%),

— med beaktande av Baselkommitténs arbete pd senare tid, i synnerhet revideringarna av standardmetoden for kreditrisk
och revideringen av mdtningen av operativ risk,

— med be7aktande av den samlade bedomning som Europeiska Centralbanken utforde mellan november 2013 och oktober
2014 ("),

— med beaktande av Europeiska centralbankens forordning (EU) 2015/534 av den 17 mars 2015 om rapportering av
finansiell tillsynsinformation (%),

— med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 806/2014 av den 15 juli 2014 om faststallande av
enhetliga regler och ett enhetligt forfarande for resolution av kreditinstitut och vissa virdepappersforetag inom ramen
for en gemensam resolutionsmekanism och en gemensam resolutionsfond och om dndring av forordning (EU) nr 1093/
2010 (°) (SRM-forordningen),

— med beaktande av avtalet mellan Europaparlamentet och den gemensamma tillsynsnimnden om det praktiska
genomforandet av demokratiskt ansvarsutkravande och tillsyn av utévandet av de uppgifter som den gemensamma
tillsynsnimnden tilldelats inom ramen for den gemensamma resolutionsmekanismen ('),

—

EUT L 287, 29.10.2013, s. 63.
EUT L 320, 30.11.2013, s. 1.
https:/[www.bankingsupervision.europa.eu/ecb/pub/pdf[ssmar2014.sv.pdf.
EUT L 141, 14.5.2014, s. 1.
EUT L 300, 18.10.2014, s. 57.
EUT L 69, 8.3.2014, s. 107.
https://www.bankingsupervision.europa.eu/banking/ comprehensive/2014/html/index.en.html.
EUT L 86, 31.3.2015, s. 13.
EUT L 225, 30.7.2014, s. 1.
) EUTL 339, 24.12.2015, s. 58.
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— med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/49/EU av den 16 april 2014 om insdttningsgaranti-
system ('),

— med beaktande av de fem ordférandenas rapport om firdigstillandet av Europas ekonomiska och monetira union,

— med beaktande av Europeiska kommissionens beslut att hinskjuta Tjeckien, Luxemburg, Nederlinderna, Polen,
Ruminien och Sverige till Europeiska unionens revisionsritt (revisionsratten) for underlatenhet att genomfora direktivet
om dterhamtning och resolution av banker (2014/59/EU),

— med beaktande av radets uttalande av den 8 december 2015 om bankunionen och &vergdngsfinansieringsarrangemang
for den gemensamma resolutionsfonden,

— med beaktande av sin resolution av den 19 januari 2016 om ligesbedomning och utmaningar — EU:s lagstiftning om
finansiella tjanster: konsekvenser och vigen mot en effektivare och mer dndamalsenlig EU-ram for finansiell reglering
och en kapitalmarknadsunion (%),

— med beaktande av sin resolution av den 24 juni 2015 om oversynen av ramen for ekonomisk styrning: ligesbeskrivning
och utmaningar (*),

— med beaktande Europeiska systemriksndmndens rapport fran mars 2015 om statspappersexponeringar "Report on the
regulatory treatment of sovereign exposures”,

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 24 november 2015 "Mot ett fullbordande av bankunionen”
(COM(2015)0587),

— med beaktande av kommissionens forslag av den 24 november 2015 till Europaparlamentets och rddets férordning om
dndring av forordning (EU) nr 806/2014 for att inrétta ett europeiskt insittningsgarantisystem (COM(2015)0586),

— med beaktande av artikel 52 i arbetsordningen,
— med beaktande av betdnkandet fran utskottet for ekonomi och valutafrdgor (A8-0033/2016), och av foljande skal:

A. Bankunionen ar en oundginglig bestdndsdel i en monetir union och en avgorande grundsten for en verklig ekonomisk
och monetir union (EMU). Deltagande i bankunionen ar 6ppet dven f6r medlemsstater som inte har euron som valuta.

B. Bankunionen medverkar till att sdkerstilla stabilitet och dterskapa fortroende for banker i euroomrddet, oka den
finansiella integrationen, bidra till en betydande reducering av risk i det europeiska banksystemet och av moralisk risk,
och bidrar samtidigt till att bryta kopplingen mellan statsfinanser och banker och frimja riskdelning inom den monetira
unionen.

C. Bankunionen spelar en avgorande roll for finansieringen av investeringar och dirmed for tillvixt och skapande av
sysselsdttning i hela EU.

D. I en bankunion bor det gemensamma regelverket kompletteras av en gemensam tillsynsmekanism (SSM), en gemensam
resolutionsmekanism (SRM) och en hog och enhetlig nivd pé skyddet av insittningar och en effektiv finanspolitisk spérr
pa EU-niva.

E. SSM utgor den forsta pelaren i bankunionen och syftar till att sikerstalla en enhetlig och homogen tillsyn av deltagande
medlemsstaters banker, skapa lika spelregler pd bankmarknaden och bidra till sikerheten och sundheten i kreditinstitut
och till stabiliteten i det finansiella systemet samtidigt som mangfalden av kreditinstitut och affirsmodeller i den
europeiska banksektorn respekteras.

() EUTL 173, 12.6.2014, s. 149.
() Antagna texter, PS_TA(2016)0006.
()  Antagna texter, P8_TA(2015)0238.
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F. Hittills har Europeiska centralbanken (ECB) inom ramen for sin tillsynsverksamhet inte tagit tillricklig hansyn till
proportionalitetsprincipen.

G. SRM dr den andra pelaren i bankunionen och syftar till att sikerstalla enhetliga regler och férfaranden och en gemensam
beslutsprocess for en ordnad resolution av banker pa obestdnd som fir minimala dterverkningar for det finansiella
systemet i ovrigt, for den reala ekonomin, for vanliga medborgare eller de offentliga finanserna i Europa.

H. Den tredje pelaren i bankunionen bestér hittills av en tillnirmning av nationella insittningsgarantisystem (DGS). Det ar
endast nyligen som kommissionen lagt fram ett forslag till ett europeiskt insittningsgarantisystem som syftar till att
successivt sikerstilla en enhetlig niva pd skyddet av insdttningar och som kommer att bli foremal for medlagstiftarnas
beslut under det ordinarie lagstiftningsforfarandet.

. SSM-férordningen och SRM-forordningen kréver att de nya organ som skapas inom ramen for SSM, i synnerhet ECB:s
tillsynsndmnd, och inom ramen for SRV, i synnerhet den gemensamma resolutionsnamnden, uppfyller principerna om
transparens och ansvarsskyldighet for fullgorandet av sina uppgifter. Dessa organ bor vara ledande exempel i detta
avseende och ndr det giller teknisk kompetens och integritet.

Den gemensamma tillsynsmekanismen (SSM)

1. Europaparlamentet vilkomnar inrdttandet av SSM som redan fran borjan varit framgangsrik bade fran en operativ
synvinkel och nir det giller kvaliteten pa tillsynen och anser att det 4r en imponerande prestation, sirskilt med tanke pd hur
komplext projektet dr och hur lite tid man forfogat over.

2. Europaparlamentet uppmuntrar en bred representation i bankunionen genom de framtida formerna for involvering
och deltagande fran icke-deltagande medlemsstaters behoriga myndigheter i enlighet med faststillda rttsliga regler och
forfaranden, samt genom ett 6kat samarbete med tredjelinder utanfor EU. Parlamentet slir dnyo fast att en ndrmare
samordning mellan nationella behoriga myndigheter inom hela EU ar avgorande for en effektiv reglering och tillsyn av
systemviktiga banker.

3. Europaparlamentet vilkomnar i synnerhet foljande nir det giller det operativa upplagget:

a) Rekryteringsprocessen, som utmynnade i en god balans mellan kvalifikationer, kulturer och kon, vilket dirmed bidrog
till den overstatliga karaktiren hos SSM och det grundliga utbildningsprogrammet for nationella behoriga myndigheter
och ECB-personal. Parlamentet betonar dock att ECB:s anstdllningspraxis limnar utrymme for forbattringar, sarskilt nar
det géller antalet korttidskontrakt, kontroller av personalens arbetstider, transparensen i rekryteringsprocessen och viljan
att forhandla med fackforeningar. Parlamentet noterar ECB:s meddelande att man utsett sin forsta tjanstechef (Chief
Services Officer) som ska forvalta alla administrativa tjanster, IT-tjanster och personal.

=

Utarbetandet, pd grundval av nationella basta praxis, av tillsynsmanualen som faststiller gemensamma processer,
forfaranden och metoder for att genomfora en tillsynsprocess for hela euroomradet.

¢) Inrittandet av IT-infrastruktur och stodjande analytiska verktyg. Parlamentet betonar vikten av starka och vilfungerande
[T-system som motsvarar behoven hos SSM:s tillsynsfunktioner. Parlamentet uppmuntrar samordning mellan SSM och
nationella tillsynsmyndigheter sd att behoven av data kan tillgodoses med hjilp av en enda applikation.

d) Skapandet av gemensamma tillsynsgrupper och den dialog som de inrittat med kreditinstituten under tillsyn.

) Processerna som utarbetats i anslutning till det gemensamma forfarandet (godkidnnande av kvalificerade innehav,
licensiering, passforfaranden och limplighetsbedomningar).

4. Europaparlamentet noterar att en mycket betydande andel av arbetet rutinmassigt d4gnas at administrativa forfaranden
som krévs i SSM-férordningen och som inte alltid 4r proportionerliga, och parlamentet ar berett att behandla forslag som
syftar till att minska den operativa bordan pé alla nivaer och att forbittra effektiviteten i SSM-tillsynen, framfor allt genom
att utnyttja potentialen att forenkla de administrativa forfarandena eller genom att delegera vissa beslut om specifika
administrativa frdgor inom ramen for klara grianser och riktlinjer.
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5. Europaparlamentet konstaterar med tillfredsstillelse att ECB:s etiska regler har setts over och betonar vikten av
effektiva regler for intressekonflikter och garantier for att forhindra att tjdnstemédn och medlemmar i de beslutande organen
utstts for otillborlig paverkan av finanssektorn.

6.  Europaparlamentet anser visserligen att den effektivitetsgrad som de gemensamma tillsynsgrupperna har uppndtt pa
mindre 4n ett dr 4r anmdrkningsvird, men ytterligare forbattringar kan uppnas, bland annat genom att involvera nationella
behoriga myndigheter pé ett effektivare sitt i beslutsprocessen.

7. Europaparlamentet noterar de kommentarer som limnats av de enheter som stir under tillsyn om behovet av tidigt
planerade tillsynsinsatser for att forbattra deras kvalitet och undvika oonskade foljder for bankernas affarsverksamhet och
anser att det finns ett stort utrymme for forbattringar i detta avseende.

8.  Europaparlamentet betonar behovet av att undvika dubbla rapporteringskrav och manga olika rapporteringskanaler
och mer generellt en onodig administrativ borda pd kreditinstitut, sdrskilt mindre banker, samt av att proportionalitets-
principen iakttas. Parlamentet efterlyser okad effektivitet i datainsamlingen som bor folja principen "bara en gang” och bor
undersokas for anviandbarhet, tillimplighet och proportionalitet.

9.  Europaparlamentet uppmanar ECB att sdkerstilla att man vid inrdttandet av en heltickande kreditriskdatabas
(Analytical Credit Dataset, AnaCredit) sirskilt beaktar proportionalitetsprincipen och behovet av att undvika
oproportionerligt hoga administrativa kostnader, sarskilt for mindre institutioner. Parlamentet efterlyser i detta
sammanhang att relevanta rapporteringstrosklar sitts pa en adekvat niva.

10.  Europaparlamentet betonar vikten av ett nira samarbete mellan ECB:s generaldirektorat som ansvarar for direkt och
indirekt mikrotillsyn och generaldirektoratet som ansvarar for overgripande tillsyn och experttjanster, och framhéver den
roll som den senare spelar for att forbattra forstaelsen bland enheterna under tillsyn for en gemensam tillsynsmetod som
ligger till grund for de konkreta enskilda mikrodtgarderna. Parlamentet framhéller vikten av fullstindig organisatorisk
atskillnad mellan SSM-personal och personal vars arbete 4r en forutsittning for en oberoende penningpolitik.

11.  Europaparlamentet efterlyser en omedelbar och systematisk granskning av samlade bedémningar som har gjorts av
institut som stdr under ECB:s tillsyn, liksom lampliga metodforbattringar mot bakgrund av lirdomar som dras, i samtliga
fall dér ett institut har bedomts vara sunt men senare fir problem, och dir ett institut bedéms vara underkapitaliserat pa
grundval av ett stresstest som senare visar sig vara i hogsta grad orealistiskt. Parlamentet betonar begrinsningarna i de
nuvarande stresstestmetoderna, som bedémer tredjelandsexponeringar pd grundval av bankers interna bedomningar.

12.  Europaparlamentet vilkomnar att ECB arbetar med att forbdttra ramen for makrostresstester i syfte att integrera mer
realistiska dynamiska forhallanden i stresstestmodellerna, ett lampligt likviditetsstresstest, smittspridningseffekter inom
banksystemet, samt den 6msesidiga paverkan pa den reala ekonomin och skuggbankssektorn i ett bredare sammanhang.

13.  Europaparlamentet anser att helhetsbedomningen infor lanseringen av SSM var ett avgorande steg for att dterskapa
det fortroende som gétt forlorat under krisdren och oka motstandskraften i euroomrddets banksystem genom att forbattra
kapitalbasen och oka transparensen. Parlamentet anser att Gversyns- och utvirderingsprocessen (SREP) och framtida
omfattande bedomningar av bankers balansrikningar utgor ett nddvindigt verktyg for att identifiera banker som behover
forstirka sin kapitalisering och minska skuldsittningen.

14.  Europaparlamentet betonar att en ekonomisk dterhdmtning dr pé gdng men att den — framfor allt pa grund av en
otillracklig nivd pa strukturreformer, konvergens och investeringar och alltfor stort beroende av externa faktorer —
fortfarande ar skor och mattlig, samtidigt som inflationen ligger under mélnivén. Parlamentet noterar mot denna bakgrund
att patagliga forbattringar visserligen har kunnat observeras pa sistone men att kreditdynamiken fortfarande dr dimpad
i ménga jurisdiktioner och att en stor mingd ldn for vilka betalningsskyldigheten inte fullgérs tynger manga europeiska
bankers balansrikningar och begrinsar deras kapacitet att finansiera ekonomin.
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15.  Europaparlamentet pAminner om att méjligheterna att skriva av eller sdlja nodlidande lan dr avgorande eftersom det
frigor kapital som kan finansiera nya lan, sdrskilt till smd och medelstora foretag. Parlamentet framhéller behovet av att
angripa problemet med nodlidande ldn pa europeisk nivd, i synnerhet genom att gora det littare att uppritta foretag for
tillgangsforvaltning i linder dar detta bedoms vara nodvindigt, sisom fallet var med Spanien och Irland.

16.  Europaparlamentet betonar att en effektiv samordning mellan makro- och mikrotillsynsstrategier dr avgorande och
betonar att SSM helt och héllet ar en del av EU:s makrotillsynsram och har fatt relevant makrotillsynsansvar, tillsammans
med de nationella behoriga myndigheterna och ECB-radet. Parlamentet betonar behovet av att oka rollen for Europeiska
systemriskndimnden (ESRB) i syfte att komplettera nationella tillsynsmyndigheters och SSM:s befogenheter med en EU-
overgripande makrotillsynsmyndighet for att se till att makrorisker angrips pa det sitt som ar bést for Europa som helhet.
Parlamentet anser att makrotillsynspolitiken méste ldgga storre vikt vid att forhindra stora fluktuationer i finanscykeln.
Parlamentet erinrar om att ESRB maste behandla finansmarknadernas hoga sammankopplingsgrad och andra systemrisker
som péverkar finansmarknadernas stabilitet.

17.  Europaparlamentet instimmer i de uttalanden som har gjorts av hoga ECB-tjansteman om att makrotillsynspolitiken
mdste ldgga storre vikt vid att forhindra stora fluktuationer i finanscykeln och inte bara 6ka motstandskraften mot chocker
nir de val intréffar. Parlamentet vilkomnar ECB:s studier om hur finansiell stabilitet ska definieras och kraver att verktyg
sdsom det systemriskindex som diskuteras i Financial Stability Review (november 2015) for att kontrollera systemrisker ska
tas fram for att hantera sddana risker.

18.  Europaparlamentet konstaterar att strukturreformerna inom banksektorn, som var avsedda att minska
systemriskerna och dtgirda problemet med institut som &r for stora for att tillitas gd omkull, dnnu inte har genomforts.
Parlamentet begir entriget en lagstiftningsoverenskommelse.

19.  Europaparlamentet noterar att forsakringssektorn blir allt mer involverad i finansiella tjanster och betonar vikten av
lika spelregler for att undvika regleringsarbitrage for tillsyns- och konsumentskyddsregler.

20.  Europaparlamentet anser att den globala rorelsen i riktning mot mer bankkapital av hogre kvalitet och banker med
lagre skuldsdttningsgrad dr en nddvindig forutsittning for ett sunt banksystem som kan stodja ekonomin och for att
undvika en upprepning av de enorma ridddningsinsatser som gjordes under krisen. Parlamentet understryker dock att
utvecklingen av reglerings-, tillsyns- och annan finanssektorspolitik pd global nivd (Financial Stability Board (FSB),
Baselkommittén for banktillsyn (BCBS), etc.) inte far inriktas pd en viss finansieringsmodell som anvinds i en viss del av
vérlden.

21.  Europaparlamentet noterar att en Okning av kapitalkraven Gver en viss grins pd kort sikt kan fi oavsedda
konsekvenser och begransa bankernas kreditgivningskapacitet, och att denna risk darfér maste beaktas nar kapitalnivan
bestdms. Parlamentet understryker att den omsesidiga paverkan mellan kapitalkrav och kreditutbud inte &r linjar.

22.  Europarlamentet uppmanar kommissionen att tillsammans med de europeiska tillsynsmyndigheterna (ESA-
myndigheterna) genomfora grundliga konsekvensbedomningar ndr det géller kapitalkraven i nuvarande och framtida
lagstiftning, i synnerhet for att analysera deras inverkan pd de finansiella villkoren f6r sma och medelstora foretag och mer
generellt i den reala ekonomin, samtidigt som balansen mellan kortsiktiga och langsiktiga kapitalkrav beaktas liksom
behovet av att sikra den finansiella stabiliteten.

23.  Europaparlamentet pdminner om vikten av verktyg som stodfaktorn for sma och medelstora foretag. Parlamentet
foreslar vidare att initiativen for forbattrad finansiering av sma och medelstora foretag bor utokas till att omfatta nystartade
foretag, mikroforetag och mid cap-bolag.
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24.  Europaparlamentet anser att stabiliseringen av tillsyns- och regleringsramarna ar ett viktigt inslag for att dterskapa
investerarnas fortroende, undvika osdkerhet kring reglerings- och tillsynsdtgarder och stodja tillvixt och finansiell stabilitet.
Parlamentet kraver att den befintliga regleringen ska goras mindre komplex pa kort sikt och att en gemensam europeisk
regelbok om finansiell reglering och konsumentrittigheter ska sammanstillas pd medelling sikt for att ersitta dagens
komplexa och tunga “siloartade” lagstiftning.

25.  Europaparlamentet vilkomnar utvecklandet av en gemensam metod f6r 2015 drs 6versyns- och utvarderingsprocess
(SREP). Parlamentet noterar att manga aspekter av denna metod, delvis till f6ljd av att SSM kom igdng sa snabbt, fastslogs
nir SREP-cykeln redan var i gdng, och anser att processen som leder fram till godkinnande av de gemensamma
tillsynskraven i samband med riskbedémningen skulle kunna forbittras ytterligare, i syfte att gora resultaten mer robusta
och bankernas riskprofiler och kapitalnivier mer konsekventa. Parlamentet vilkomnar att SSM ar villigt att arbeta med
bankers styrning och i synnerhet med riskhantering, riskaptit och cyberrisker.

26.  Europaparlamentet anser att berdkningen av hogsta utdelningsbara belopp for varje enskild bank i enlighet med
artikel 141.6 i kapitalkravsdirektivet dr ett viktigt verktyg for att aterstdlla kapitalet och ett alternativ till att krympa
balansrikningen. Parlamentet betonar att lagstiftningens brist pa tydlighet nir det giller hierarkin mellan den andra pelaren
och kapitalbuffertarna i forhéllande till gransen for det hogsta utdelningsbara beloppet och till andra sanktionsdtgarder inte
hindrar SSM fran att anvinda sig av en flexibilitetsmarginal for att undvika losningar som ar for stelbenta och som kan
paverka obligationsmarknaden for ovrigt primérkapital och de spelregler som ger lika villkor med andra jurisdiktioner.
Parlamentet efterlyser ett rittsligt klargorande av mekanismen for hogsta utdelningsbara belopp och den andra pelarens
funktion, som ar att hantera "den bankspecifika risken”, i syfte att garantera lika konkurrensvillkor inom EU och tydliggora
syftet med mekanismen. Parlamentet anser att Gversynen av dessa bestimmelser bor syfta till att inforliva dem
i forordningen.

27.  Europaparlamentet understryker att nationella valméjligheter och handlingsutrymmen for medlemsstaterna gor det
omojligt for SSM att utarbeta en gemensam och enhetlig tillsynsmetod inom euroomradet sa att verkligt lika spelregler kan
sikras, och anser att homogeniseringen av praxis och standarder bor gd hand i hand med fullbordandet av de andra tva
pelarna i bankunionen. Parlamentet vilkomnar i detta sammanhang ECB:s offentliggorande av ett forslag till férordning
som syftar till att avskaffa omkring 35 nationella alternativ och handlingsutrymmen enligt EU:s bankregelverk samt ett
utkast till vigledning for att hjilpa de gemensamma tillsynsgrupperna att fatta mer konsekventa beslut pd omraden som
omfattas av andra identifierade alternativ och mandverutrymmen. Parlamentet anser att ett sidant enhetligt genomf6rande
kraver ett stegvist tillvigagdngssitt och bor syfta till att arbeta bort alla existerande barridrer och segmenteringar.
Parlamentet 4r redo att samarbeta pd lagstiftningsniva for att ytterligare forbittra reglerings- och tillsynsharmoniseringen.
Parlamentet betonar behovet av en Gversyn av nationella valmojligheter och handlingsutrymmen for att garantera lika
spelregler i hela bankunionen, inbegripet mellan konglomerat och institut som inte blivit konglomerat som har andelar
i forsdkringsforetag.

28.  Europarlamentet pdminner om att redovisning till verkligt virde nir det giller orealiserade vinster och forluster pa
exponeringar mot stater som placerats i kategorin "som kan siljas” inte bara starker kopplingen mellan banker och stater
utan ocksa kan leda till volatilitet i det egna kapitalet. Parlamentet uppmanar ECB att fortsitta att inte tillimpa detta matt
tills [FRS 9 borjar tillimpas.

29.  Europaparlamentet framhaller att bdde Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 575/2013 av den 26 juni
2013 om tillsynskrav for kreditinstitut och virdepappersforetag och kapitalkravsdirektivet (Europaparlamentets och radets
direktiv 2013/36/EU av den 26 juni 2013 om behorighet att utéva verksamhet i kreditinstitut och om tillsyn av
kreditinstitut och vardepappersforetag), som tillsammans kallas CRR/CRDIV-paketet, antogs av medlagstiftarna innan den
gemensamma tillsynsmekanismen upprittades. Parlamentet uppmuntrar kommissionen att lagga fram ett forslag om en
teknisk anpassning av CRR/CRDIV-paketet sd att det 6verensstimmer med ramen for bankunionen. Parlamentet uppmanar
kommissionen att i stillet for direktiv anvinda forordningar (som dr tillimpliga direkt for samtliga aktorer i hela EU) som
lagstiftningsinstrument for att uppnd en harmoniserad tillimpning i hela EU och i bankunionen.
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30.  Europaparlamentet betonar vikten av det arbete som gjorts for homogeniseringen av berdkningen av riskvigda
tillgdngar, vilket 4r avgorande i jaimforelsesyfte, och Oversynen av de interna modellerna for berdkningen av bankernas
kapitalkrav. Parlamentet anser att framsteg pa detta omrade, for alla portfoljer, dr avgorande for att bevara effektiviteten och
trovardigheten i banktillsynen i euroomradet sd att bésta praxis for marknads- och kreditriskmodeller kan frimjas.

31.  Europaparlamentet vilkomnar att SSM antagit fem hognivaprioriteringar for att styra sin tillsyn under 2016.
Parlamentet betonar att SSM bor se langre dn kreditrisken och ta sig an alla former av bankrisker, inbegripet icke-finansiella
risker. Parlamentet betonar att ytterligare steg kravs for att starka tillsynskontrollen av bankers finansiella portfoljer, sarskilt
finansiella niva 3-tillgdngar, inbegripet derivat. Parlamentet betonar att det dr nodvindigt att minska kopplingarna mellan
den reglerade banksektorn och skuggbanksektorn, inte minst genom en minskning av respektive kreditriskexponering.

32.  Europaparlamentet anser att lamplig uppmirksamhet bor fistas vid okad exponering i form av poster utanfor
balansrakningen, sdrskilt for globalt systemviktiga banker. I detta avseende betonar parlamentet behovet av vaksamhet
i friga om skuggbanksektorns utveckling.

33.  Europaparlamentet noterar det arbete som BCBS och ESRB utfort om bankers och andra finansiella mellanhidnders
exponeringar mot statspapper. Parlamentet uppmanar EU-institutionerna att noggrant och grundligt bedoma mojliga
forandringar pa medelling sikt av det nuvarande regelverket utan att minska den tillgdngliga finansieringen for
medlemsstaterna, utan att skapa oavsiktliga marknads- eller konkurrenssnedvridningar och utan att paverka den finansiella
stabiliteten, som en del av en samordnad insats pé global niva. Parlamentet betonar att for att dstadkomma en omfattande
riskreducering bor parallella dtgirder vidtas bland annat for att minska exponeringar mot nivé 2- och nivé 3-tillgdngar och
sikerstalla full konvergens mellan interna vérderingssystem for matning av kreditrisk.

34.  Europaparlamentet betonar att SSM och SRM ir ett steg i riktning mot en gemensam marknad for banktjanster,
vilket gor gransoverskridande konsolidering mer attraktiv. Parlamentet anser att det dr nodvandigt att infora bedomningar
av finansiell stabilitet och resolution i direktivet om kvalificerade innehav for att undvika nya problem med banker som ar
for stora for att gd omkull till f6ljd av ett 6kat antal sammanslagningar och forvirv.

35.  Europaparlamentet betonar den viktiga roll som SSM spelat under den grekiska krisen for att 6vervaka forhallandena
i landets banksektor, for att genomfora en heltickande bedomning av betydande grekiska institut och for att bidra till
faststillandet av dterkapitaliseringsbehoven. Parlamentet noterar att aterkapitaliseringsbehoven hos grekiska banker enligt
SSM:s bedomningar stricker sig fran 4,4 miljarder EUR i ett grundscenario till 14,4 miljarder EUR i det mest riskabla
scenariot, samtidigt som bufferten som planerades enligt programmet var s hog som 25 miljarder EUR. Parlamentet begar
fortydliganden nir det galler finansiella konsultbolag som oftast anlitades utan offentlig upphandling och som spelade en
roll i alla rdddningsinsatser i euroomradet genom att erbjuda expertis till trojkan av internationella lingivare. Parlamentet
efterlyser okad transparens och redovisningsskyldighet i forfarandet for att anlita sddana foretag i syfte att undvika
eventuella intressekonflikter som kan uppsté till foljd av kopplingar till investeringsfonder och andra leverantorer av
finansiella tjanster. Parlamentet uppmanar ECB att omdefiniera sin roll nir det géller stodprogram till en roll som tyst
observator. Parlamentet betonar att akut likviditetsstod (ELA) ar ett viktigt instrument for att skydda finanssystemets
stabilitet eftersom det forhindrar att likviditetskriser forvandlas till solvenskriser. Parlamentet konstaterar att ansvaret for
tillhandahallandet av akut likviditetsstod dnnu inte fullstindigt har 6verforts till euroomradet. Parlamentet vilkomnar de
uttalanden som ECB-ordférande Draghi gjorde infor parlamentets utskott for ekonomi och valutafrdgor och som pekade péa
en ordentlig 6versyn av ELA-ordningen i ljuset av europeiseringen av banktillsynen.

36.  Europaparlamentet anser att ECB:s tillsynsstrategi visserligen bor undvika nationell differentiering men 4ndd bor
aterspegla och sikra méngfalden av bankmodeller runt om i EU, inbegripet dkta och sunda 6msesidiga banker, sparbanker
och kooperativa banker, och att den bor vara forenlig med proportionalitetsprincipen.
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37.  Europaparlamentet anser att transparens gentemot marknadsaktorer och allmanheten, inbegripet kring kinsliga
damnen som kapitalmadl till foljd av SREP-cykeln, tillsynspraxis och andra krav, dr avgorande for att sikra lika spelregler
mellan enheter under tillsyn, for att skapa sund konkurrens pa bankmarknaden och for att undvika att rittslig osikerhet
negativt paverkar bankernas affirsstrategier. Parlamentet betonar att transparens for savil tillsynsmyndigheter som enheter
under tillsyn ocksd ar en forutsittning for redovisningsskyldighet eftersom det gor det mojligt for parlamentet och
allménheten att halla sig informerade om centrala policyfrigor och bedoma forenligheten med regler och tillsynspraxis.
Parlamentet efterlyser okad transparens i beslut och motiveringar inom ramen for den andra pelaren.

38.  Europaparlamentet betonar i detta hdnseende att en offentliggjord forteckning 6ver vanliga fragor om SREP skulle
kunna vara ett anviandbart verktyg.

39.  Europaparlamentet vilkomnar det effektiva och oppna sitt pd vilket ECB hittills har uppfyllt sina krav pa
redovisningsskyldighet gentemot parlamentet och uppmanar ECB att fortsitta att engagera sig fullt ut i denna bemarkelse
och att ytterligare bidra till att forbattra parlamentets kapacitet att bedoma policy och verksamhet inom SSM. Parlamentet
vilkomnar ECB-ordforandens vilja att ytterligare samarbeta med parlamentet nir det giller ECB:s roll i bankfrigor,
i synnerhet inom ramen for globala standardiseringsorgan, sisom FSB.

40.  Europaparlamentet pdiminner om att offentliga revisioner utgor en integrerad del av mekanismerna for att sikerstilla
institutionernas redovisningsskyldighet gentemot medborgarna. Parlamentet ar dirfor oroat Gver det uttalande som
kontaktkommittén for cheferna for de hogsta revisionsinstitutionerna inom EU och Europeiska revisionsritten
offentliggjorde i juni 2015, ddr de varnar for uppkomsten av revisionsluckor till foljd av 6verforingen av tillsynsuppgifter
fran de nationella myndigheterna till SSM i en situation ddr revisionsrittens revisionsmandat 6ver ECB i dess egenskap av
tillsynsorgan 4r mindre omfattande dn de nationella revisionsinstitutionernas mandat over nationella tillsynsmyndigheter.
Parlamentet rekommenderar darfor att man bor Gverviga att stirka revisionsrittens revisionsmandat.

41.  Europaparlamentet betonar vikten av samarbete med gemensamma resolutionsnimnden (SRB), Europeiska
bankmyndigheten (EBA) och med andra myndigheter inom det europeiska systemet for finansiell tillsyn (ESES), samtidigt
som man fullt ut respekterar uppdelningen av roller och befogenheter och atskillnaden mellan reglering och tillsyn, vilket
bidrar till att skapa forenlighet med EU:s maktbalansstruktur. Parlamentet betonar sarskilt att EBA med sitt uttryckliga
konsumentskyddsmandat maste genomféra och stirka konsumentskyddsramen for banktjanster, som ett komplement till
SSM:s tillsyn, och i unionen i stort.

42.  Europaparlamentet glader sig ver SSM:s trovirdighet pé det internationella planet. Parlamentet anser att det dr
mycket viktigt att SSM deltar pd lampligt sitt i utformningen av globala regleringsstandarder, sirskilt de riktlinjer som
forhandlas fram inom ramen for FSB och BCBS.

Den gemensamma resolutionsmekanismen (SRM)

43.  Europaparlamentet vilkomnar att den gemensamma resolutionsnimnden (SRB) skapats pd ett effektivt sitt och att
nationella resolutionsmyndigheter inrittats i medlemsstaterna.

44.  Europaparlamentet betonar vikten av att etablera ett effektivt samarbete mellan SRB och de nationella
resolutionsmyndigheterna for att SRM ska fungera smidigt. Parlamentet anser att de interna resolutionsgrupperna (IRT)
som en motsvarighet till SSM:s gemensamma tillsynsgrupper ar en god grund for att organisera samarbetet inom SRM.

45.  Europaparlamentet uppmuntrar till ingdende av ett samforstandsavtal om omsesidigt samarbete och utbyte av
uppgifter mellan SRB och ECB sdsom gemensam tillsynsmyndighet, for att oka effektiviteten och undvika dubbel-
rapportering for banker, samtidigt som SRB fr tillgang till de SSM-uppgifter som kravs for att man ska kunna fullgora sitt
institutionella mandat. Parlamentet betonar vikten av ett smidigt samarbete mellan SRM och de nationella
tillsynsmyndigheterna.

46.  Europaparlamentet betonar att det finns en diskrepans mellan banker som star under direkt tillsyn genom SSM och
banker som stir under direkt ansvar av SRB (inbegripet grinséverskridande grupper) och de potentiella foljderna nir det
giller SRB:s tillgang till information.
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47.  Europaparlamentet efterlyser sirskilda arrangemang som ska skapas inom kommissionen och mellan SRB och
kommissionen for att utforma effektiva forfaranden for beslutsfattande i hindelse av resolution.

48.  Europaparlamentet uppmuntrar till att det ingds samarbetsavtal mellan SRB och de nationella resolutions-
myndigheterna i icke-deltagande medlemsstater och tredjelinder for effektivt omsesidigt samarbete och informationsutbyte.

49.  Europaparlamentet vilkomnar att SRB utarbetar manualer for resolutionsinsatser, i enlighet med relevanta EBA-
standarder, som syftar till att frimja ett konsekvent, effektivt och proportionellt tillvigagdngssitt for resolutionsuppgifter
inom SRM.

50.  Europaparlamentet begir att arbetet gir framdt som planerat for att uppritta resolutionsplaner och faststilla
minimikrav for egna medel och kvalificerade skulder (MREL) for institut inom omfattas av SRM, sd att en ordnad resolution
av banker pd obestind kan sikerstillas med minimala foljder for den reala ekonomin och de offentliga finanserna.
Parlamentet uppmanar kommissionen att snarast anta den tekniska standarden for tillsyn om MREL, med en hdg bindande
MREL-standard pa dtminstone 8 % for alla SRB-banker, i enlighet med direktivet om dterhamtning och resolution av banker
(BRRD) (Europaparlamentets och radets direktiv 2014/59/EU av den 15 maj 2014) (*), vilken minimerar forlustriskerna for
sma och medelstora foretags ogaranterade insdttningar. Parlamentet noterar det pagdende arbetet for att genomféra den
totala forlusttickningskapaciteten (TLAC) och uppmanar kommissionen att sikerstalla konsekvens med MREL.

51.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att bedoma, i ljuset av gjorda erfarenheter och inom ramen for
oversynen av forordning (EU) nr 806/2014, huruvida SRB och de nationella resolutionsmyndigheterna har tillickliga
befogenheter for tidigt ingripande och tillrickliga instrument for detta s att det kan forhindras att banker forbloder.

52.  Europaparlamentet betonar att nimnden enligt SRM-férordningen som en prioriterad frga ska visa omsorg vid
faststdllandet av resolutionsplaner for systemviktiga institut, bedoma deras mojligheter till resolution och vidta alla
nodvindiga atgarder for att hantera eller undanrdja alla hinder for deras resolution. Parlamentet betonar att ndimnden har
befogenhet att kriva att instituts eller koncerners struktur och organisation dndras, for att vidta atgirder som dr nodvindiga
och proportionella for att minska eller undanréja materiella hinder for tillimpningen av resolutionsverktyg och sikerstilla
mojligheten till resolution for berérda enheter.

53.  Europaparlamentet noterar den dubbla rollen hos nimndledaméter som samtidigt ar ledamoter i ett verkstallande
organ med beslutsfattande funktioner och hoga chefer som i den funktionen ir ansvariga infor ordforanden, och anser att
en utvirdering av denna struktur bor goras fore utgdngen av det nuvarande mandatet.

54.  Europaparlamentet uppmanar de medlemsstater som dnnu inte gjort det att fullborda inforlivandet av BRRD och
betonar vikten av att bestimmelserna genomfors och efterlevs fullt ut.

55.  Europaparlamentet vilkomnar medlemsstaternas ratificering av det mellanstatliga avtalet om overforing av och
omsesidighet for bidrag till den gemensamma resolutionsfonden (SRF), som kommer att innebira att SRM blir fullstindigt
operativ, dven moéjligheten att anvanda bail-in-instrument fran och med den 1 januari 2016 enligt den planerade tidsplanen.
Parlamentet vilkomnar inforandet av beriknings- och insamlingsforfaranden for forhandsbidrag till SRF via SRB.
Parlamentet beklagar beslutet att inritta SRF genom ett mellanstatligt avtal snarare dn genom unionslag. Parlamentet
uppmanar kommissionen att skyndsamt vidta de atgarder som kravs for att snabbt integrera det mellanstatliga avtalet i EU-
lagen, sdsom foreskrivs i artikel 16 i avtalet och i de fem ordférandenas rapport.

56.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ligga fram forslag for att ytterligare minska den rittsliga risken for
krav enligt principen “inte simre villkor f6r borgenar”.

57.  Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att samla in BRRD- och SRM-relaterade bidrag fullstiandigt, effektivt
och i ratt tid pd nationell niva sa att de kan overforas till SRF enligt det mellanstatliga avtalet.

()  EUTL173,12.6.2014, s. 190
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58.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att med storsta noggrannhet genomfora den 6versyn som anges i skal
27 i den delegerade forordningen (EU) 2015/63 av berdkningen av avgifterna till den gemensamma resolutionsfonden och
i synnerhet bedoma om riskjusteringen ar lamplig for att sikerstilla att riskprofilen for mindre komplexa institut dr rimlig.

59.  Europaparlamentet rekommenderar att de olika valméjligheter som nimnden har till sitt férfogande pa grundval av
EU-lagstiftning — olika resolutionsverktyg som alternativ till likvidering av banker — 6vervigs noggrant sa att bankkriser kan
hanteras effektivt i framtiden och med tanke pa vikten av att sikra den finansiella stabiliteten och uppritthalla fortroendet
for banksystemet.

60.  Europaparlamentet lyfter fram de skillnader i tidpunkter som finns mellan reglerna om bordefordelning och
fullstindig bail-in, som retroaktivt har paverkat den faktiska risken for skuldinstrument som har emitterats innan dessa
regler tradde i kraft, och definitionen och genomférandet av limpliga regler for investeringsskydd. Parlamentet uppmanar
SRB att genomfora en noggrann bedomning av 6vergdngsperioden och att i enlighet med lagens krav sikerstilla att de nya
reglerna genomfors med nodvindig proportionalitet och rdttvisa. Kommissionen och Europeiska virdepappers- och
marknadsmyndigheten (Esma) uppmanas att garantera lampligt investerarskydd.

61.  Europaparlamentet betonar dirfor behovet av att snabbt infora en adekvat bryggfinansieringsmekanism, till foljd av
att det finns nationella avdelningar i SRF, for att ge fonden, om det skulle behovas, tillrackliga resurser under perioden fram
tills dess att den fullbordats och sikerstilla en faktisk atskillnad mellan banker och statsskulder. Parlamentet pdminner om
att Eurogruppen och Ekofin-ministrarna i sitt uttalande av den 18 december 2013 framhivde méjligheten att ha tillgdng till
antingen nationella killor, uppbackade med bankavgifter, eller till Europeiska stabilitetsmekanismen (ESM).

62.  Europaparlamentet vilkomnar dock den 6verenskommelse som uppnatts for att sikra offentlig bryggfinansiering for
att bidra till att sikerstilla att medlen finns tillgingliga f6r konkreta resolutionsdtgarder genom nationella resurser.

63.  Europaparlamentet pdminner om Ekofin-uttalandet av den 8 december 2015 och atagandet i detta om att Gverviga,
efter att ratificeringen av det mellanstatliga avtalet, ett fullt inforlivande av BRRD och inrittande av bryggfinansierings-
arrangemang liksom fird- och tidsplaner for att utveckla en gemensam sikerhetsmekanism som ska underldtta upplining
av SRF och som ska vara helt operativ senast i slutet av 6vergdngsperioden. Parlamentet betonar dock att en gemensam
finanspolitisk sakerhetsmekanism endast kommer att anvindas som en sista utvidg om alla dtgarder for att stirka tillsynen
och krishanteringen inte skulle bidra till att eliminera risken. Parlamentet paminner om att sikerhetsmekanismen maste
vara budgetneutral pd medellang sikt och understryker vikten av att undvika moraliska risker. Parlamentet understryker att
banksektorn bor forbli ansvarig for dterbetalningen genom avgifter pa bankerna i alla deltagande medlemsstater, dven
i efterhand.

Tredje pelaren

64.  Europaparlamentet betonar att, tillsammans med SSM och SRM, dr kapaciteten att erbjuda en enhetlig och hog
skyddsniva for insdttningar, oberoende av var de finns, en oundginglig del for att fullborda bankunionen, sd att den
omsesidiga kopplingen mellan banker och statsskulder verkligen bryts, insittarnas fortroende aterstalls, lika spelregler
skapas och den finansiella stabiliteten stirks. Parlamentet anser att alla system for skydd for insittningar alltid maste
undvika eventuella moraliska risker genom att sikerstilla att risktagarna halls ansvariga for sitt risktagande.

65.  Europaparlamentet vilkomnar det paket som kommissionen foreslog den 24 november 2015 om riskdelning och
riskminskning i bankunionen. Parlamentet noterar tillvigagangssittet med en gradvis 6vergdng fran en aterforsikring av
nationella insittningsgarantisystem till ett samforsikringssystem och slutligen till full forsikring av deltagande nationella
insdttningsgarantisystem i det stabila laget och enligt den riskbaserade metoden for att berdkna bidragen. Parlamentet ser
fram emot att bli involverat i lagstiftningsforhandlingar pd grundval av den stindpunkt som intas.

66.  Europaparlamentet konstaterar att inrdttandet av ett europeiskt insittningsgarantisystem (EDIS) kraver att ett
gemensamt regelverk inrittas och att den forsta och andra pelaren av bankunionen genomférs, samt att BRRD och
direktivet om insdttningsgarantisystem inforlivas av alla deltagande medlemstater, samt ytterligare atgdrder for att uppna en
betydande riskreducering i det europeiska banksystemet. Parlamentet betonar sirskilt att bail-in-verktyget kommer att bidra
till att infora en systemmekanism f6r undvikande av risker, vilket i sin tur minskar de moraliska risker som kan uppsta i takt
med att garantisystemen blir omsesidiga. Parlamentet framhéver kommissionens dtagande att ytterligare minska riskerna
och sdkerstilla lika spelregler inom bankunionen.
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67.  Europaparlamentet konstaterar att ett vilfungerande insittningsgarantisystem som finansieras via bidrag frdn
finanssektorn ar ett av de beprovade sitten att forhindra att banker riddas med skattebetalarnas pengar.

68.  Europaparlamentet pdminner om att det 4r kommissionens uppgift att garantera lika spelregler i EU och undvika
fragmentering av den inre marknaden.

(0] (]

69.  Europaparlamentet uppdrar t talmannen att dversinda denna resolution till rddet, kommissionen, Europeiska
centralbanken och den gemensamma resolutionsnamnden.
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Il

(Meddelanden)

MEDDELANDEN FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER, BYRAER
OCH ORGAN

EUROPAPARLAMENTET

PS_TA(2016)0081
Interinstitutionellt avtal om bittre lagstiftning

Europaparlamentets beslut av den 9 mars 2016 om ingdende av ett interinstitutionellt avtal om bittre lagstiftning
mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rdd och Europeiska kommissionen (2016/2005(ACI))

(2018/C 050/13)

Europaparlamentet fattar detta beslut
— med beaktande av talmanskonferensens beslut av den 16 december 2015,

— med beaktande av forslaget till interinstitutionellt avtal om bittre lagstiftning mellan Europaparlamentet, Europeiska
unionens rdd och Europeiska kommissionen,

— med beaktande av artikel 17.1 i fordraget om Europeiska unionen,
— med beaktande av artikel 295 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av kommissionens forslag till interinstitutionellt avtal om bittre lagstiftning (COM(2015)0216 med
bilagor),

— med beaktande av ramavtalet av den 20 oktober 2010 om forbindelserna mellan Europaparlamentet och
kommissionen (') (ramavtalet frin 2010),

— med beaktande av det interinstitutionella avtalet av den 16 december 2003 om bittre lagstiftning mellan
Europaparlamentet, Europeiska unionens rdd och Europeiska kommissionen (%) (det interinstitutionella avtalet frin
2003),

— med beaktande av sin resolution av den 4 februari 2014 om EU-lagstiftningens dndamalsenlighet, subsidiaritet och
proportionalitet — 19:e rapporten om bittre lagstiftning avseende 2011 (*),

— med beaktande av sin resolution av den 16 september 2015 om kommissionens arbetsprogram 2016 (*),

— med beaktande av slutsatserna frin Europeiska rddets mote den 18 och 19 februari 2016,

EUT L 304, 20.11.2010, s. 47.
EUT C 321, 31.12.2003, s. 1.
Antagna texter, P7_TA(2014)0061.
Antagna texter, P8§_TA(2015)0323.
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— med beaktande av artikel 140.1 i arbetsordningen,

— med beaktande av betdnkandet frdn utskottet for konstitutionella frgor (A8-0039/2016), och av f6ljande skal:

A. Europaparlamentet har vid upprepade tillfallen kravt att det interinstitutionella avtalet frdn 2003 ska omforhandlas for
att beakta den nya lagstiftningsmiljo som skapades genom Lissabonfordraget, befdsta rddande basta praxis och
uppdatera avtalet i linje med agendan for battre lagstiftning.

B. Regionkommittén, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och olika nationella parlament har limnat sina
synpunkter pd kommissionens meddelande av den 19 maj 2015 Battre lagstiftning for battre resultat — en EU-agenda
(COM(2015)0215), det ovanndmnda forslaget fran kommissionen om ett interinstitutionellt avtal om battre lagstiftning
eller samforstindet mellan institutionerna om ett nytt interinstitutionellt avtal om bittre lagstiftning.

C. I sin ovanndmnda resolution av den 16 september 2015 vilkomnade parlamentet inledandet av forhandlingar om ett
nytt interinstitutionellt avtal om bittre lagstiftning och angav ett antal prioriteringar, sarskilt nar det galler kvaliteten pa
kommissionen lagberedningsarbete, flerdrig och arlig programplanering, forstirkt konsekvensbedémning av lagforslag,
likabehandling av de tvd grenarna av den lagstiftande myndigheten genom hela lagstiftningsprocessen nar det giller
tillgdng till information, lampliga interinstitutionella samrdd, kommissionens uppf6ljning av parlamentets forslag och
rekommendationer samt tillhandahéllande av detaljerade motiveringar for varje planerat tillbakadragande.

D. De interinstitutionella férhandlingarna inleddes formellt den 25 juni 2015.

E. Den 16 december 2015 godkinde talmanskonferensen genom en majoritetsomrostning det provisoriska avtal som
forhandlarna for de tre institutionerna enades om den 8 december 2015 i frdga om lydelsen av ett nytt
interinstitutionellt avtal om bittre lagstiftning ("det nya interinstitutionella avtalet”).

F. Syftet dr att det nya interinstitutionella avtalet ska ersitta det interinstitutionella avtalet frdin 2003 och den
interinstitutionella gemensamma strategin for konsekvensanalys fran 2005. Bilagan till det nya interinstitutionella
avtalet ar tinkt att ersitta den gemensamma overenskommelsen om delegerade akter fran 2001.

G. Det nya interinstitutionella avtalet ska, enligt uttalandet fran Europaparlamentet och kommissionen i bilaga II till detta
beslut, inte paverka ramavtalet frin 2010.

H. Icke desto mindre kan vissa bestimmelser i ramavtalet frdn 2010 komma att bli foraldrade eller behéva uppdateras till
foljd av det nya interinstitutionella avtalet.

I. I det nya interinstitutionella avtalet forutses ytterligare interinstitutionella foérhandlingar, sdrskilt om praktiska
arrangemang for samarbete och informationsutbyte i samband med ingdendet av internationella avtal och om kriterier
for tillimpningen av artiklarna 290 och 291 i EUF-fordraget pd delegerade akter respektive genomforandeakter.

J. Vissa bestimmelser i parlamentets arbetsordning kommer att behdva anpassas till foljd av det nya interinstitutionella
avtalet, till exempel de som r6r kommissionens arbetsprogram och kontroll av den rittsliga grunden for akter.

K. P4 ett eller annat sitt hanteras i det nya interinstitutionella avtalet de huvudsakliga invindningar som parlamentets
utskott for konstitutionella fragor tog upp i sitt dokument av den 22 april 2015 med bidrag frain AFCO-utskottet till
Europaparlamentets stdndpunkt infor forhandlingarna om en 6versyn av det interinstitutionella avtalet om battre
lagstiftning.

1. Europaparlamentet vilkomnar den 6verenskommelse som institutionerna ndtt och ser den som en bra grundval for
att uppritta och utveckla nya, mer 6ppna och insynsvinliga forbindelser dem emellan i syfte att dstadkomma bittre
lagstiftning i unionsmedborgarnas intresse.
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2. Med tanke pd bittre lagstiftning beklagar Europaparlamentet djupt att forhandlingarna om det interinstitutionella
avtalet inte f6ljde etablerad praxis i form av ett utskottsforfarande i parlamentet.

3. Europaparlamentet vilkomnar i synnerhet forhandlingsresultatet i frdga om flerarig och drlig interinstitutionell
programplanering, kommissionens uppf6ljning av parlamentets lagstiftningsinitiativ samt tillhandahallandet av motiver-
ingar till och samrdd om planerade tillbakadraganden av lagstiftningsforslag. Parlamentet betonar att den dverenskomna
starka fokuseringen pd kommissionens arbetsprogram inte kan tas som intdkt for nigon som helst inskrinkning av
parlamentets egna lagstiftningsbefogenheter eller initiativratt. Parlamentet vialkomnar den overenskomna interinstitutionella
diskussionen i de fall dd en dndring av den rittsliga grunden for en akt planeras, och uttrycker sin fasta beslutsamhet att
motsitta sig alla forsok att undergriva Europaparlamentets lagstiftningsbefogenheter genom en dndring av den rittsliga
grunden.

4. Europaparlamentet understryker den betydelse som det nya interinstitutionella avtalets bestimmelser om bittre
lagstiftning (konsekvensbedomningar, samrdd med allmidnheten och berérda parter, utvirderingar osv.) fir for en
beslutsprocess som ar vil underbyggd, omfattar alla och medger insyn samt for en korrekt tillimpning av lagstiftningen,
samtidigt som bestimmelserna skyddar lagstiftarnas befogenheter. Parlamentet anser att konsekvensbedomningarna méste
vara omfattande och vilavvdgda och omfatta bland annat kostnaderna for producenter, konsumenter, arbetstagare,
administrationen och miljon om noédvindig lagstiftning inte antas. Parlamentet dr oroat over att ordalydelsen rorande
konsekvensbedomningar inte i tillricklig grad forpliktar de tre institutionerna att inbegripa smé och medelstora foretag och
konkurrenskraftstester i sina konsekvensbedomningar. Parlamentet betonar betydelsen av att ta hidnsyn till och
uppmirksamma de smd och medelstora foretagens behov i alla skeden i lagstiftningscykeln. Enligt kommissionens
arbetsdokument av den 19 maj 2015 om riktlinjer f6r battre lagstiftning (SWD(2015)0111) ska en bedomning av inverkan
pa smd och medelstora foretag ingd i konsekvensbedomningsrapporterna. Parlamentet uppmanar kommissionen att limna
kompletterande information om denna praxis. Parlamentet vilkomnar mdlet att forbdttra unionslagstiftningens
genomférande och tillimpning, bland annat genom att man bittre pekar ut nationella atgirder som inte kravs enligt
den unionslagstiftning som ska inforlivas (nationell 6verreglering). Samtidigt som parlamentet dr medvetet om att det star
medlemsstaterna fritt att tillimpa stringare normer om endast miniminormer faststalls i unionsratten forvantar det sig att
medlemsstaterna tydligt anger och dokumenterar sddana dtgarder.

5. Europaparlamentet konstaterar att lagstiftningens sammanlagda kostnader kan leda till stora svérigheter for foretag
och privatpersoner som péverkas av unionsreglerna.

6.  Europaparlamentet tar del av skrivelsen av den 15 december 2015 frén kommissionens forste vice ordférande om
funktionssattet for den nya ndmnd for lagstiftningskontroll som ska overvaka kvaliteten i kommissionens konsekvens-
bedémningar (dock utan att fd vetoritt 6ver lagstiftningsforslag, vilket ar en sak for de valda myndigheterna). Parlamentet
pdminner om att det i sin resolution av den 27 november 2014 om Oversynen av kommissionens riktlinjer for
konsekvensbedomningar och SMF-testets roll (') begirde att oberoendet for nimnden for lagstiftningskontroll (tidigare
konsekvensbedomningsnamnden) ska stirkas och i synnerhet att nimndens ledamoter inte ska understillas politisk
kontroll. Parlamentet anser i detta avseende att inrattandet av nimnden for lagstiftningskontroll 4r ett valkommet forsta steg
for att uppnd detta oberoende, och papekar ocksé att lagstiftarna kan genomféra sina egna konsekvensbedémningar nir de
anser att det behovs. Konsekvensbedomningar ersitter dock inte den politiska beslutsprocessen, och parlamentet
understryker vidare att det nya interinstitutionella avtalet foreskriver informationsutbyte mellan institutionerna angdende
basta praxis och metoder i friga om konsekvensbedomningar, vilket ger en mojlighet att i sinom tid se 6ver hur ndimnden
for lagstiftningskontroll fungerar i avsikt att ta fram gemensamma metoder.

7. Europaparlamentet vilkomnar 6verenskommelsen mellan institutionerna om att samarbeta for att uppdatera och
forenkla lagstiftningen och diskutera detta innan kommissionen slutfor sitt arbetsprogram. Parlamentet understryker
betydelsen av den dverenskomna "drliga unders6kningen av bordorna” som ett verktyg for att pa ett tydligt och oppet sitt
kartldgga och Overvaka resultatet av unionens anstringningar, i syfte att undvika och minska overreglering och
administrativa bordor. Den arliga undersokningen av bordorna bor omfatta en forteckning som specifikt hanvisar till sma
och medelstora foretag och bor skilja mellan bérdor som infors genom enskilda forslag frin kommissionen och lagar som
infors av enskilda medlemsstater. Genomforbarheten och onskvirdheten av att sitta upp mal for minskning av bordorna
inom sarskilda omrdden maste noga utvarderas fran fall till fall i nira samarbete institutionerna emellan, samtidigt som man

(") Antagna texter, PS_TA(2014)0069
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fokuserar pa lagstiftningens kvalitet och inte urholkar relevanta unionsnormer. Parlamentet forvantar sig att kommissionen
lopande foresldr att rittsakter ska upphédvas om detta bedoms vara nodvandigt. I detta avseende dr det positivt att de tre
institutionerna enats om att konsekvensbedomningar ocksd bor ta upp forslagens inverkan pd administrativa bordor,
sarskilt nar det giller smd och medelstora foretag. Parlamentet inser att limplig unionslagstiftning kan bidra till att minska
de administrativa bordorna for sma och medelstora foretag nir 28 olika regeluppsittningar ersitts av en enda for den inre
marknaden.

8.  Europaparlamentet anser att man i princip har hittat en balanserad 16sning nir det giller delegerade akter och
genomférandeakter som garanterar 6ppenhet och jambordighet mellan lagstiftarna, men pekar pa behovet att snabbt enas
om ldampliga avgransningskriterier for delegerade akter och genomférandeakter och en snar anpassning av alla
grundldggande akter till den rattsliga ram som infordes genom Lissabonfordraget.

9.  Europaparlamentet medger att de overenskomna dtgirderna for forbittring av den omsesidiga diskussionen och
informationen mellan parlamentet och radet i deras egenskap av lagstiftare utgor ett steg framdt. Parlamentet anser dock att
atgirderna bor vidareutvecklas, sarskilt i friga om omsesidig tillgang till information och sammantraden, sd att de skapar en
verkligt jambordig balans och jamlik behandling mellan lagstiftarna genom hela lagstiftningsprocessen och sakerstiller att
principen om 6msesidigt lojalt samarbete mellan institutionerna foljs. De overenskomna informella diskussionerna fér inte
utvecklas till en ny arena for interinstitutionella férhandlingar utan insyn.

10.  Europaparlamentet pdminner om att EUF-fordraget faststiller ett ordinarie lagstiftningsforfarande med tre
behandlingar. Parlamentet papekar att Gverenskommelser vid andra behandlingen bor vara standardforfarandet nar
parlamentet och radet fullstindigt utdvar sina befogenheter under lagstiftningsforfarandet, och 6verenskommelser vid forsta
behandlingen bér tilltas endast ndr ett valovervagt och uttryckligt beslut har fattats om att gora detta.

11.  Europaparlamentet vilkomnar atagandet om att sikerstalla insyn i lagstiftningsforfarandena, men understryker
behovet av konkretare bestimmelser och verktyg for att dstadkomma detta, sirskilt nar det giller 6verenskommelser vid
forsta behandlingen.

12.  Europaparlamentet anser ocksé att arrangemangen for politisk dialog med de nationella parlamenten bor utnyttjas
bdttre. Parlamentet framhdller i detta sammanhang den viktiga roll som Lissabonfordraget tilldelar de nationella
parlamenten, och betonar att de, utéver den roll de spelar for att overvaka att subsidiaritets- och proportionalitets-
principerna f6ljs, kan limna positiva bidrag inom ramen for den politiska dialogen, vilket de ocksd gor. Parlamentet
uppmuntrar till en bittre anvindning av befintliga subsidiaritets- och proportionalitetsmekanismer enligt fordragen. Det
behovs storre flexibilitet i friga om de nationella parlamentens tidsfrist pa atta veckor for att inkomma med motiverade
yttranden 6ver bristande efterlevnad av subsidiaritetsprincipen.

13.  Europaparlamentet efterlyser en overgripande utvirdering av vilken inverkan det nya interinstitutionella avtalet
kommer att {4 for ramavtalet frin 2010 och andra liknande befintliga interinstitutionella avtal, med tanke pa behovet att sla
vakt om Europaparlamentets stallning och befogenheter och forenkla strukturen for de manga arrangemang som reglerar de
interinstitutionella forbindelserna.

14.  Europaparlamentet anser att en sddan forenkling bor genomforas nér alla praktiska arrangemang for genomforandet
av det nya interinstitutionella avtalet i sin helhet dr pa plats. Dérefter skulle institutionerna ocksé kunna utvirdera om det
kan behovas justeringar i det nya interinstitutionella avtalet i ljuset av de erfarenheter man dittills har gjort med att
genomfora det.

15.  Europaparlamentet understryker vikten av att det nya interinstitutionella avtalet genomfors péa lampligt satt och att
de ataganden som gors och de tidsfrister som faststills i avtalet ocksé respekteras.

16.  Europaparlamentet pdpekar att i synnerhet foljande fragor kraver ytterligare uppfoljning pa teknisk och/eller politisk
nivd, med aktivt deltagande av alla parlamentsutskott som har relevant erfarenhet och utnyttjande av deras sakkunskap:

— Programplanering (teknisk dversyn av ramavtalet frin 2010 och parlamentets arbetsordning).
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— Kontroll av den rittsliga grunden for akter (Oversyn av arbetsordningen for att infora arrangemang for
trepartsdiskussioner).

— En utvirdering av kommissionens tillimpning av sina ovannidmnda riktlinjer for battre lagstiftning och en bedomning
av om den nyligen inrdttade nimnden for lagstiftningskontroll fungerar dndamaélsenligt, sdrskilt for att i enlighet med
punkt 6 kontrollera att nimnden bedriver sin verksamhet péd ett oberoende sitt och att dess medlemmar inte ar
understillda politisk kontroll.

— Oppenbhet i och samordning av lagstiftningsprocessen (inbegripet limplig anvindning av forsta och andra behandlingen,
praktiska arrangemang for diskussion, informationsutbyte och jamforelse av tidsplanering, oOppenhet kring
trepartsforhandlingar, utveckling av plattformar och verktyg for inrittande av en gemensam databas om laget for
lagstiftningsdrenden, tillhandahéllande av information &t de nationella parlamenten samt praktiska arrangemang for
samarbete och informationsutbyte om férhandlingar om och slutférande av internationella avtal).

— En utvirdering och eventuell uppf6ljning av den oberoende stillningen for ndimnden for lagstiftningskontroll nar denna
fullgor sin uppgift att overvaka och ge objektiva rdd om konsekvensbedomningar.

— Parlamentets forvantningar, enligt gillande bestimmelser i det nya interinstitutionella avtalet, att kommissionen nar sd
ar mojligt lagger fram forslag som innehéller malsattningar om att minska bordorna inom nyckelsektorer s snart som
mojligt, samtidigt som den ser till att lagstiftningens mél uppfylls.

— Operativ och rittslig konsekvens mellan det nya interinstitutionella avtalet och samarbetsavtal som ror unionens
radgivande organ.

— Delegerade akter och genomforandeakter, pd grundval av parlamentets resolution av den 25 februari 2014 om
uppf6ljning av delegeringen av lagstiftningsbefogenheter samt medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande
av sina genomforandebefogenheter (') (forhandlingar om avgrinsningskriterier for delegerade akter och genom-
forandeakter, inrdttande av ett register over delegerade akter och fullstindig anpassning av akter fran tiden fore
Lissabonfordraget).

— Genomforandet och tillimpningen av unionslagstiftningen (granskning av medlemsstaternas kommunikation om
inforlivandet av direktiv samt om varje nationell dtgird som gar utéver bestimmelserna i unionslagstiftningen (nationell
overreglering)).

17.  Europaparlamentet godkanner det forslag till avtal som utg6r bilaga I till detta beslut.
18.  Europaparlamentet godkdnner uttalandet av parlamentet och kommissionen i bilaga II till detta beslut.

19.  Europaparlamentet uppmanar sitt ansvariga utskott att undersoka i vilken utstriackning det behovs dndringar eller
tolkningar av arbetsordningen eller dndringar av parlamentets arbetsmetoder, forvaltning och kontaktkanaler med andra
institutioner for att genomfora det nya interinstitutionella avtalet.

20.  Europaparlamentet uppdrar dt talmannen att tillsammans med kommissionens och rddets respektive ordférande
underteckna det nya interinstitutionella avtalet och se till att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

21.  Europaparlamentet uppdrar at talmannen att for kinnedom Gversinda detta beslut med bilagor till rddet och
kommissionen.

6] Antagna texter, P7_TA(2014)0127.
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BILAGA I

Interinstitutionellt avtal mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rdd och Europeiska kommissionen om
bittre lagstiftning

(Texten till denna bilaga dterges inte hdr eftersom den motsvaras av det interinstitutionella avtalet, som offentliggjorts i EUT C 123,
12.5.2016, s. 1.)
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BILAGA 1I

UTTALANDE FRAN EUROPAPARLAMENTET OCH KOMMISSIONEN MED ANLEDNING AV ANTAGANDET AV DET
INTERINSTITUTIONELLA AVTALET OM BATTRE LAGSTIFTNING

Europaparlamentet och kommissionen anser att foreliggande avtal dterspeglar balansen mellan Europaparlamentet, radet
och kommissionen, och deras respektive befogenheter, enligt fordragen.

Det péaverkar inte tillimpningen av ramavtalet av den 20 oktober 2010 om forbindelserna mellan Europaparlamentet och
Europeiska kommissionen (*).

() EUTL 304, 20.11.2010, s. 47.
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11

(Forberedande akter)

EUROPAPARLAMENTET

P8 TA(2016)0067
Djurhilsa ***]I

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 8 mars 2016 om ridets stindpunkt vid forsta behandlingen

infor antagandet av Europaparlamentets och rddets férordning om overférbara djursjukdomar och om indring

och upphivande av vissa akter avseende djurhilsa (“djurhilsolag”) (11779/1/2015 - C8-0008/2016 -
2013/0136(COD))

(Ordinarie lagstiftningsférfarande: forsta behandlingen)

(2018/C 050/14)

Europaparlamentet utfardar denna resolution
— med beaktande av rddets standpunkt vid forsta behandlingen (11779/1/2015 — C8-0008/2016),

— med beaktande av det motiverade yttrande fran det osterrikiska forbundsrddet som lagts fram i enlighet med protokoll
nr 2 om tillimpning av subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna, och enligt vilket utkastet till lagstiftningsakt
inte ar forenligt med subsidiaritetsprincipen,

— med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den 10 december 2013 ("),
— efter att ha hort Regionkommittén,

— med beaktande av sin stindpunkt vid forsta behandlingen av drendet (%), en behandling som avsig kommissionens
forslag till Europaparlamentet och radet (COM(2013)0260),

— med beaktande av artikel 294.7 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,
— med beaktande av artikel 76 i arbetsordningen,

— med beaktande av andrabehandlingsrekommendationen fran utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling (A8-
0041/2016).

1. Europaparlamentet godkdnner rddets standpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet godkidnner Europaparlamentets, rddets och kommissionens gemensamma uttalande, som bifogas
denna resolution.

3. Europaparlamentet tar del av kommissionens uttalanden, som bifogas denna resolution.
4. Europaparlamentet konstaterar att rattsakten dr antagen i enlighet med radets stindpunkt.

5. Europaparlamentet uppdrar it talmannen att tillsammans med ridets ordforande underteckna akten i enlighet med
artikel 297.1 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.

() EUT C 170, 5.6.2014, s. 104.
A Antagna texter, P7_TA(2014)0381.
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6.  Europaparlamentet uppdrar at sin generalsekreterare att, ndr det har kontrollerats att alla forfaranden vederbérligen
avslutats, underteckna akten och i samforstind med radets generalsekreterare se till att den offentliggors i Europeiska
unionens officiella tidning.

7. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versinda parlamentets stindpunkt till rddet, kommissionen och de
nationella parlamenten.
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BILAGA TILL LAGSTIFTNINGSRESOLUTIONEN

Gemensamt uttalande frin Europaparlamentet, ridet och kommissionen om antimikrobiell resistens och
anvindningen av veterinirmedicinska likemedel

I kommissionens meddelande till Europaparlamentet och rddet — Handlingsplan mot antimikrobiell resistens
(COM(2011)0748) — betonas den forebyggande roll som forordningen om 6verforbara djursjukdomar (“djurhilsolagen”)
har och den ddrigenom férvintade minskade anvindningen av antibiotika pd djur. Utover kraven i denna férordning
uppmanas medlemsstaterna att dta sig att samla in relevanta, jimforbara och tillrackligt utforliga uppgifter om den faktiska
anvindningen av antimikrobiella likemedel pa djur och att oversinda dessa uppgifter till kommissionen for att sikerstilla
en mer dterhdllsam anvindning av antimikrobiella likemedel pé djur, och ddrigenom bidra till att minska risken for
antimikrobiell resistens.

Uttalande frén kommissionen om regelbunden rapportering om anvindningen av antimikrobiella likemedel pa
djur i unionen

Kommissionen tar sig att regelbundet offentliggora rapporter om anvindningen av antimikrobiella lakemedel pé djur i EU
som utarbetats pd grundval av uppgifter som medlemsstaterna tillhandahallit.

Uttalande frin kommissionen om djurskydd

I denna forordning faststdlls bestimmelser om forebyggande och bekdmpning av djursjukdomar som kan overforas till djur
eller till ménniskor, men den innehdller inga bestimmelser som sarskilt reglerar djurskyddet, dven om det finns en koppling
mellan djurhilsa och djurskydd. Unionen har ett omfattande regelverk om djurskydd for olika arter (slaktkycklingar,
varphons, svin, kalvar) och verksamheter (uppfodning, transport, slakt, forskning osv.). Denna djurskyddslagstiftning
kommer sjalvfallet att fortsitta att gélla. Kommissionen dr fast besluten att fullt ut ta hansyn till djurskyddet i enlighet med
artikel 13 i fordraget och inom de ramar som dir anges, ddribland att se till att denna lagstiftning genomfors fullt ut och
i forekommande fall utvecklas.
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PS_TA(2016)0068
Stodordningen for utdelning av frukt och gronsaker, bananer och mjé6lk i skolor ***I

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 8 mars 2016 om forslaget till Europaparlamentets och ridets

forordning om indring av foérordning (EU) nr 1308/2013 och férordning (EU) nr 1306/2013 vad giller

stodordningen for utdelning av frukt och gronsaker, bananer och mjolk i skolor (COM(2014)0032 -
C7-0025/2014 - 2014/0014(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

(2018/C 050/15)

Europaparlamentet utfardar denna resolution
— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet (COM(2014)0032),

— med beaktande av artiklarna 294.2, 42 och 43.2 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, i enlighet med vilka
kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet (C7-0025/2014),

— med beaktande av artikel 294.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,
— med beaktande av yttrandet frin Europeiska ekonomiska och sociala kommittén av den 9 juli 2014 (*),
— med beaktande av Regionkommitténs yttrande av den 7 oktober 2014 (%),

— med beakt}ande av sitt beslut av den 27 maj 2015 om inledande av och mandat f6r interinstitutionella forhandlingar om
forslaget (°),

— med beaktande av det dtagande om att godkdnna parlamentets stindpunkt, i enlighet med artikel 294.4 i fordraget och
Europeiska unionens funktionssitt, som rddets foretradare gjorde i en skrivelse av den 16 december 2015,

— med beaktande av artikel 59 i arbetsordningen,
— med beaktande av betinkandet fran utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling (A8-0006/2016).
1. Europaparlamentet antar nedanstdende standpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ligga fram en ny text for parlamentet om den har for avsikt att
vasentligt dndra sitt forslag eller ersdtta det med ett nytt.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att oversinda parlamentets stindpunkt till rddet, kommissionen och de
nationella parlamenten.

P8_TC1-COD(2014)0014

Europaparlamentets stindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 8 mars 2016 infor antagandet av

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/... om idndring av forordningarna (EU) nr 1308/2013 och

(EU) nr 1306/2013 vad giller stodordningen for utdelning av frukt och gronsaker, bananer och mjolk vid
utbildningsanstalter

(Eftersom det ndddes en overenskommelse mellan parlamentet och rddet, motsvarar parlamentets standpunkt den slutliga rdttsakten,
forordning (EU) 2016/791.)

() EUT C 451, 16.12.2014, s. 142.
() EUT C 415, 20.11.2014, s. 30.
) Antagna texter, P8§_TA(2015)0216.
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P8_TA(2016)0069

Tilltride till marknaden for hamntjinster och finansiell insyn i hamnar ***I

Europaparlamentets dndringar antagna den 8 mars 2016 av forslaget till Europaparlamentets och ridets
forordning om inridttande av en ram for tilltrdde till marknaden for hamntjinster och f6r finansiell insyn i hamnar
(COM(2013)0296 — C7-0144/2013 — 2013/0157(COD)) (*)

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

(2018/C 050/16)

Andring 1

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

Titeln

Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om inrittande av en ram for tilltride till marknaden for

hamntjénster och for finansiell insyn i hamnar

Andring

Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om inrittande av en ram for organisering av hamntjinster och

for finansiell insyn i hamnar

Andring 2

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

Skil 1a (nytt)

Andring

(1a)

Hamnar kan stirka den europeiska industrins ling-
siktiga konkurrenskraft pd virldsmarknaden samtidigt
som de skapar mervirde och sysselsittning i unionens
alla kustregioner. For att kunna mita de utmaningar
som sjotransportsektorn stdr infor, till exempel bris-
terna i kedjan for hdllbara transporter och logistik, dr
det mycket viktigt att de dtgirder som anges i kom-
missionens meddelande "Hamnar: en tillvixtmotor”
rorande administrativa forenklingar genomférs paral-
lellt med denna forordning. Komplexa administrativa
forfaranden for tullklarering medfor forseningar i ham-
narna, vilket dr ett stort hinder for nirsjofartens
konkurrenskraft och for effektiviteten i EU:s hamnar.

(") Arendet dterforvisades till det ansvariga utskottet for ytterligare behandling enligt artikel 61.2 andra stycket i arbetsordningen (A8-

0023/2016).
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Andring

En omfattande forenkling av tullforfarandena kan ge en
hamn en viktig ekonomisk fordel i friga om kon-
kurrenskraft. For att undvika illojal konkurrens mellan
hamnarna och minska de tullformaliteter som allvarligt
kan skada unionens finansiella intressen bor hamn-
myndigheterna anta en sdrskild och effektiv riskbaserad
politisk strategi for att undvika snedvridning av
konkurrensen. Kommissionen och medlemsstaterna
bor regelbundet se dver dessa forfaranden, och kom-
missionen bor utvirdera det eventuella behovet av
limpliga dtgdrder for att motverka illojal konkurrens.

Andring

9.2.2018 Europeiska unionens officiella tidning
Andring 3
Forslag till forordning
Skil 3a (nytt)
Kommissionens forslag
(3a)
Andring 4
Forslag till forordning
Kommissionens forslag
(4) Den absolut storsta delen av unionens sjotrafik géar (4)

genom kusthamnar i det transeuropeiska transportnatet.
For att uppnd madlet med denna forordning pa ett
proportionerligt sitt, utan att det leder till ndgra onodiga
bordor for andra hamnar, bor denna forordning gilla
hamnarna inom det transeuropeiska transportnitet, som
var och en spelar en viktig roll for det europeiska
transportsystemet, antingen darfor att de var for sig
hanterar 6ver 0,1 % av EU:s totala frakt- eller passage-
rarvolymer eller darfor att de forbittrar den regionala
tillgingligheten for oregioner och randomrdden, dock
utan att detta paverkar medlemsstaternas majlighet att
tillimpa denna forordning ocksi pd andra hamnar.
Lotsningstjanster som utfors i djuphavsomraden har
ingen direkt inverkan pa effektiviteten i hamnarna,
eftersom de inte anvinds for att anlopa eller avga fran
hamnarna och dirfor inte behover omfattas av denna
forordning.

Den absolut storsta delen av unionens sjotrafik gér
genom kusthamnar i det transeuropeiska transportnatet.
For att uppnd maélet med denna forordning pd ett
proportionerligt sitt, utan att det leder till ndgra onodiga
bordor for andra hamnar, bér denna forordning enbart
gilla kusthamnar inom det transeuropeiska transportni-
tet, som var och en spelar en viktig roll for det europeiska
transportsystemet, antingen darfor att de var for sig
hanterar 6ver 0,1 % av EU:s totala frakt- eller passage-
rarvolymer eller darfor att de forbittrar den regionala
tillgangligheten for oregioner och randomriden. Denna
forordning bor dock ge medlemsstaterna mojlighet att
besluta huruvida denna forordning ska tillimpas pd
kusthamnar inom det Gvergripande transeuropeiska
transportnitet i de yttersta randomridena. Medlems-
staterna bor dven ha mdojlighet att infora undantag for
att undvika oproportionellt stora administrativa bordor
for de kusthamnar inom det overgripande transeurope-
iska transportnitet vars drliga trafik inte motiverar att
denna forordning tillimpas fullt ut. Lotsningstjinster
som utfors i djuphavsomrdden har ingen direkt inverkan
pé effektiviteten i hamnarna, eftersom de inte anvinds for
att anlopa eller avgd fran hamnarna och dirfor inte
behover omfattas av denna forordning.
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Andring 5

Forslag till forordning
Skil 4a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(4a)

Andring 6

Genom denna forordning infors ingen specifik modell
for hamnforvaltning for hamnens ledningsorgan. Under
forutsittning att reglerna rérande tilltride till markna-
den och finansiell insyn respekteras kan befintliga
modeller for hamnforvaltning som faststillts pd
nationell nivd i medlemsstaterna bibehdllas i enlighet
med protokoll nr 26 till fordraget om Europeiska unio-
nens funktionssitt.

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

(5)

Enligt artikel 56 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssdtt dr inskrinkningarna i friheten att till-
handahdlla tjanster i unionen forbjudna. I enlighet med
artikel 58 i fordraget om Europeiska unionens funk-
tionssdtt ir bestimmelserna i avdelningen om trans-
porter, nirmare bestimt artikel 100.2 tillimpliga.

Andring

utgdr

Andring 7

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

(6)

I vissa medlemsstater finns sikerhets- och socialforsik-
ringsbestimmelser som reglerar rederiernas och hamn-
tjanstleverantérernas mdjligheter att anstilla personal
efter eget skon eller sjilva tillhandahdlla hamntjénster.
De berérda parter som kommissionen samrdidde med
under forarbetet till sitt forslag betonade, att om det
blev generellt tillitet att sjily tillhandahdlla tjgnster pd
unionsnivd, skulle ytterligare bestimmelser om sikerhet
och socialskydd krivas for att undvika mojliga negativa
effekter inom dessa omrdden. Pi detta stadium fore-
faller det dérfor limpligt att inte reglera fragan pd EU-
nivd, utan i stillet dverlita pd medlemsstaterna att
reglera majligheten att sjilv tillhandahdlla hamntjins-
ter. Dirfér bor denna forordning endast omfatta
hamntjinster som tillhandahdlls mot ersittning.

Andring

utgdr
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Forslag till forordning

Kommissionens forslag

For att skapa en effektiv, siker och miljévanlig hamnfor-
valtning bor hamnledningen kunna krava att hamn-
tjansteleverantorerna kan beldgga att de uppfyller
minimikraven for att utfora tjansten pa ett lampligt sitt.
Dessa minimikrav bor vara begrinsade till vissa klart
definierade villkor som ror operatorernas yrkeskvalifika-
tioner, men ocksd deras utbildning, och den utrustning
som krivs. Vidare ska kraven vara oppet redovisade,
icke-diskriminerande, objektiva och relevanta for till-
handahdllandet av hamntjinster.

Skil 7

Andring

Andring 9

For att skapa en effektiv, siker och miljovanlig hamnfor-
valtning bér hamnledningen kunna krdva att hamn-
tjdnsteleverantorerna kan beligga att de uppfyller
minimikraven for att utfora tjansten pad ett lampligt sitt.
Dessa minimikrav bor vara begrinsade till vissa klart
definierade villkor som ror operatorernas yrkeskvalifika-
tioner, den utrustning som krivs for att tillhandahdlla
den berorda hamntjinsten, tjanstens tillginglighet och
efterlevnad av sjosikerhetskraven. For dessa minimi-
krav bor hinsyn dven tas till miljomdssiga krav,
nationella arbetsrittsliga standarder och hamntjinste-
leverantdrens goda anseende.

Forslag till forordning
Skil 7a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(7a)

Alla tjinsteleverantorer och framfor allt de som dr nya
pd marknaden boér kunna styrka sin formdga att
betjiana ett ligsta antal fartyg med sin egen personal
och utrustning. Tjdnsteleverantoren bor tillimpa rele-
vanta bestimmelser och regler, inklusive tillimpliga
arbetsmarknadslagar och den berdrda hamnens till-
ampliga kollektivavtal och kvalitetskrav.
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Andring 10

Kommissionens forslag

Forslag till forordning

Skil 7b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(7b)

Andring 11

For att avgora om en tjinsteleverantor har uppfyllt
kravet pd ett gott anseende bor medlemsstaten Gverviga
om det finns berittigade skil att betvivla det goda
anseendet for hamntjinstleverantoren, dess chef eller
ndgon annan relevant person som medlemsstaten
faststiller, sisom fillande domar eller straff i nigon
medlemsstat for allvarliga brott mot eller dvertridelser
av gillande unionsritt eller nationell ritt, bla. pd
foljande omrdden: social-, arbetsritts-, arbetsmiljo-,

hdlso- och miljélagstiftning.

Forslag till forordning

Skil 7c¢ (nytt)

Andring

(7¢)

(*)

(")

I éverensstammelse med rddets forordning (EEG)
nr 3577/92 (**) och domstolens dom av den 11 januari
2007 i mdl C-251/04, kommissionen mot Republiken
Grekland ('), enligt vilka det inte kan utlisas att
bogsering kan likstdllas med transporttjanster till sjoss,
dr det av hinsyn till sjosikerheten och miljoskyddet
mdjligt att i minimikraven faststilla att fartyg som
anvinds for bogsering eller fortdjning ska registreras
i den medlemsstat dir den berérda hamnen dr beligen
och fora den medlemsstatens flagg.

Rddets forordning (EEG) nr 3577/92 av den 7 december 1992

om tillimpning av principen om frihet att tillhandahdlla
tjanster pd sjotransportomrddet inom medlemsstaterna (cabo-
tage) (EGT L 364, 12.12.1992, s. 7).

Domstolens dom av den 11 januari 2007 i mdl C-251/04,
Europeiska kommissionen mot Republiken Grekland, C-251/04,
ECLL:EU:C:2007:5.
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Andring 12
Forslag till forordning
Skil 10
Kommissionens forslag Andring
(10)  Eftersom hamnar dr geografiskt avgrinsade omrdden, utgdr
kan marknadstilltridet i vissa fall inskrinkas, sdrskilt
vid utrymmesbrist eller utnyttjande av ett utrymme som
dr reserverat for en viss typ av verksamhet, dock pd
villkor att denna inskrinkning overensstimmer med en
officiell hamnutvecklingsplan, i vilken anvindningen av
utrymmet dr planlagd pd ett transparent sitt och
i enlighet med nationella bestimmelser, exempelvis
stads- och samhiillsplanering.
Andring 13
Forslag till forordning
Skil 10a (nytt)
Kommissionens forslag Andring

(10a) Unionens hamnsystem dr mycket varierande och

Andring 14

omfattar mdnga olika modeller for hur hamntjinsterna
organiseras. Det skulle dirfor inte vara limpligt att
tillimpa endast ett system. Hamnledningen eller den
behoriga myndigheten bor kunna begrinsa antalet
hamntjinsteleverantorer, om omstindigheterna kriver
en sidan begrinsning.

Forslag till féorordning

Skal 11

Kommissionens forslag

Varje avsikt att begransa antalet hamntjansteleverantorer
bor av den behoriga myndigheten offentliggoras pé
forhand och vara vil motiverad, i syfte att ge de berorda
parterna mdojlighet att yttra sig. Kriterierna for begrins-
ning bor vara objektiva, 6ppna och icke-diskriminerande.

Andring

Varje avsikt att begransa antalet hamntjansteleverantorer
bor av hamnledningen eller den behoriga myndigheten
offentliggoras pé forhand. Kriterierna for begransning bor
vara objektiva, 6ppna och icke-diskriminerande.
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Andring 15

Forslag till forordning
Skil 12

Kommissionens forslag

(12)

(13)

()

Andring

For att garantera 6ppenhet och insyn bor forfarandet for (12)  Forfarandet for att vilja hamntjinsteleverantorer och
att vilja ut hamntjinstleverantérerna och resultatet av resultatet av detta forfarande bor offentliggoras och bar
detta forfarande offentliggras och berorda parter ges vara icke-diskriminerande, ppet och tillgingligt for alla
fullstindig dokumentation. berérda parter.
Andring 16
Forslag till forordning
Skil 13
Kommissionens forslag Andring
Forfarandet for att vilja ut hamntjinsteleverantorer utgdr
nir antalet leverantorer idr begrinsat bor folja de
principer och tillvigagingssitt som faststills i direkt-
iv .[.[... [koncession] (), ocksd tréskelvirdet och
metoden for att bestimma virdet av kontrakten
liksom definitionen av visentliga indringar och
faktorer som ror kontraktets loptid.
Forslag till direktiv om tilldelning av koncessioner, KOM
(2011) 897 slutlig
Andring 17
Forslag till féorordning
Skil 13a (nytt)
Kommissionens forslag Andring

(13a) Kommissionen har i sitt tolkningsmeddelande av den

()

1 augusti 2006 om den gemenskapsritt som dr
tillimplig pd tilldelningen av kontrakt som inte eller
enbart delvis omfattas av upphandlingsdirektiven (')
gett tydliga ramar for urvalsforfaranden som inte
omfattas av upphandlingsdirektivens tillimpningsom-
rdde och inte tilldelas i form av koncessioner.

EUT C 179, 1.8.2006, s. 2.
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Forslag till forordning
Skil 14

Kommissionens forslag

(14)

En tillimpning av skyldigheten att tillhandahdlla all-
minnyttiga tjanster for att begransa antalet hamntjdnste-
leverantérer 4r motiverat endast om det ar ett
allménintresse att sikerstdlla tillgdngen till hamntjansten
for alla anvandare, tillgangligheten till hamntjdnsten dret
om eller mer 6verkomliga priser pd hamntjinster for en
viss kategori av anvindare.

Andring

(14)

Andring 19

En tillimpning av skyldigheten att tillhandahdlla all-
miénnyttiga tjanster for att begrdnsa antalet hamntjanste-
leverantérer 4r motiverat endast om det ar ett
allménintresse att sikerstalla tillgdngen till hamntjansten
for alla anvandare, tillgiangligheten till hamntjdnsten ret
om, mer Overkomliga priser pd hamntjinster for en viss

kategori av anvindare eller en siker eller miljomassigt
héllbar hamnverksamhet.

Forslag till forordning
Skil 18

Kommissionens forslag

De behoriga myndigheter som utsetts i en medlemsstat
bor ha valfriheten att sjilva fatta beslut om skyldigheten
att tillhandahalla allmdnnyttiga hamntjinster eller att
anfortro en intern operator med utforandet av sddana
tjanster. Ifall en behorig myndighet beslutar sig for att
sjalv tillhandahélla tjdnsten, kan detta innebira att
tjansten utfors av anstdllda vid den berorda myndigheten
eller operatorer som forordnats av myndigheten. Om
sddana begrinsningar tillimpas i samtliga TEN-T-hamnar
pd en medlemsstats territorium ska kommissionen
informeras. Om de behoriga myndigheterna i en med-
lemsstat viljer denna losning, bor den interna operatd-
rens tillhandahéllande av hamntjanster inskrankas till den
eller de hamnar som dessa interna operatorer utsetts till.
[ sddana fall bor dessutom de hamnavgifter som tas ut av
en sddan operator underkastas kontroll av det oberoende
tillsynsorganet.

Andring

Hamnledningen eller de behoriga myndigheter som
utsetts i en medlemsstat bor ha valfriheten att sjilva fatta
beslut om att tillhandahdlla hamntjanster eller att
anfortro en intern operator med utforandet av sddana
tjanster. Ifall en behorig myndighet beslutar sig for att
sjalv tillhandahélla tjdnsten, kan detta innebira att
tjansten utfors av anstdllda vid den berorda myndigheten
eller operatorer som forordnats av myndigheten. Om
sddana begrinsningar tillimpas i samtliga TEN-T-kust-
hamnar pa en medlemsstats territorium ska kommissio-
nen informeras. Om de behoriga myndigheterna i en
medlemsstat tillhandahdller en hamntjinst inom ramen
for den allminnyttiga skyldigheten, bor den interna
operatorens tillhandahéllande av hamntjdnster inskrinkas
till den eller de hamnar som dessa interna operatorer
utsetts till. I sddana fall bor dessutom de hamnavgifter
som tas ut av en sddan operator underkastas oberoende

tillsyn.
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Andring 20

Forslag till forordning
Skil 19

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna bor behélla befogenheten att garantera
personalen i de foretag som utfér hamntjinster en
adekvat socialforsikringsnivd. Denna forordning ska inte
paverka tillimpningen av socialforsakrings- och arbets-
rittsreglerna i medlemsstaterna. Vid en begrinsning av
antalet hamntjinsteleverantorer till foljd av att under-
tecknandet av ett hamntjinstekontrakt kan leda till byte
av tjansteleverantdr, bor de behoriga myndigheterna
kunna kriva att den tjinsteleverantér som valts ut
tillimpar bestimmelserna i radets direktiv 2001/23/EG
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
skydd for arbetstagares rittigheter vid overldtelse av
foretag, verksamheter eller delar av foretag eller verk-
samheter (1)

EUT L 82, 22.3.2001, s. 16.

)

Andring

(‘)

Andring 21

Medlemsstaterna bor behélla befogenheten att garantera
personalen i de foretag som utfér hamntjinster en
adekvat socialforsikringsnivd. Denna férordning bér inte
paverka tillimpningen av socialforsikrings- och arbets-
rittsreglerna i medlemsstaterna och bor respektera
artikel 28 i Europeiska unionens stadga om de grund-
liggande rittigheterna. Om undertecknandet av ett
hamntjdnstekontrakt kan leda till byte av tjansteleveran-
tor, bor den behoriga myndigheten vid Gverforing av
personal kriva att den tjinsteleverantor som valts ut
tillimpar bestimmelserna i rddets direktiv 2001/23/EG
av den 12 mars 2001 om tillnirmning av medlems-
staternas lagstiftning om skydd for arbetstagares rittig-
heter vid overlatelse av fé‘)retag, verksamheter eller delar
av foretag eller verksamheter (*').

EUT L 82, 22.3.2001, s. 16.

Forslag till forordning

Skil 19a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(19a) Nir det giller hamntjinster, som dr en ytterst komplex

och konkurrenskraftig sektor, dr de nyanstilldas utbild-
ning och personalens livslinga lirande en avgorande
faktor for hamnarbetarnas hilsa och sikerhet, tjinste-
rnas kvalitet samt EU-hamnarnas konkurrenskraft.
Medlemsstaterna bér vidta nodvindiga dtgirder for
att alla arbetstagare i hamnsektorn ska fd relevant
utbildning. Kommittén for dialog mellan hamnsektorns
arbetsmarknadsparter pa EU-nivd bor kunna utarbeta
riktlinjer for utbildningskrav for att sikerstilla en hog
utbildningsnivd for hamnarbetare i syfte att minimera
olycksrisken och tillgodose sektorns framtida behov mot
bakgrund av tekniska och logistiska forindringar som
inforts pd grund av kundernas efterfrigan.



9.2.2018

Europeiska unionens officiella tidning C 50/111

Tisdagen den 8 mars 2016

Andring 22
Forslag till forordning
Skil 19b (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(19b) Den europeiska hamnsektorn stdr infor ett antal
utmaningar som kan pdverka bdide konkurrenskraften
och den sociala dimensionen. Utmaningarna omfattar
bla. foljande: den kontinuerligt 6kande fartygsstorle-
ken, konkurrensen frin hamnar utanfor EU, okande
marknadskraft pd grund av allianser mellan rederier,
behovet av att i god tid forhandla om nya arbetsmonster
och tillhandahdlla limplig utbildning for tekniska
innovationer samt minska de sociala konsekvenserna
av dessa, de okande volymerna som i allt hogre grad
grupperas, bristen pd tillrickliga investeringar i infra-
strukturer i inlandet, avligsnandet av administrativa
hinder for den inre marknaden, det forinderliga
energilandskapet och de vixande samhilleliga och
miljomiissiga pdfrestningarna. Medlemsstaterna och
arbetsmarknadens parter bér ta itu med dessa utma-
ningar och vidta dtgirder i syfte att sikerstilla bdde
sektorns konkurrenskraft och forhindra otrygga arbets-
forhdllanden i hamnarna, trots den varierande efter-
frigan pd hamnarbetare.

Andring 23
Forslag till férordning
Skil 19¢ (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(19c) Kommissionen och medlemsstaterna bor stodja samtliga
modeller for att organisera hamnarbetet som tryggar
kvalitetsjobb och sikra arbetsvillkor. Eventuella nod-
vindiga anpassningar bor endast stodjas genom for-
handlingar mellan arbetsmarknadens parter, och
kommissionen bor ta vederbérlig hinsyn till resultaten
av dessa forhandlingar.
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Andring 24

Forslag till forordning

Skil 19d (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(19d) Automatisering och tekniska innovationer erbjuder en

Andring 25

mdjlighet att dstadkomma forbittringar i hamnarnas
effektivitet och sikerhet. Fore inforandet av betydande
forindringar bor arbetsgivarna och hamnarbetarnas
fackforeningar samarbeta for att garantera den utbild-
ning och omskolning som krivs och for att hitta
gemensamma losningar for att minska den negativa
inverkan som denna utveckling kan fi pd arbetsmiljo
och anstillbarhet.

Forslag till férordning
Skal 20

Kommissionens forslag

(20)

I mdnga hamnar beviljas leverantorer av lasthanter-
ings- och passagerartjinster marknadstilltridet genom
offentliga koncessionskontrakt. Denna typ av kontrakt
kommer att omfattas av direktiv.../... [koncessioner].
Foljaktligen bor kapitel I i denna forordning inte gilla
tillhandahallande av lasthanterings- och passagerartjins-
ter, men det bér dndd fortfarande std medlemsstaterna
fritt att fatta beslut om tillimpningen av reglerna
i detta kapitel pd dessa tvd typer av tjdnster. For andra
typer av kontrakt som anvinds av myndigheter for att
bevilja tilltrade till marknaden for lasthanterings- och
passagerartjanster, har Europeiska unionens domstol
bekraftat att de behoriga myndigheterna 4r bundna av
principerna om Oppenhet och icke-diskriminering nar
dessa kontrakt sluts. Dessa principer ar till fullo till-
ampliga pd hamntjanster.

Andring

Kapitel I i denna férordning bér inte gilla tillhandahal-
lande av lasthanterings- och passagerartjanster. For andra
typer av kontrakt dn offentliga koncessionskontrakt som
anvands av myndigheter for att bevilja tilltrade till
marknaden for lasthanterings- och passagerartjinster,
har Europeiska unionens domstol bekriftat att de
behoriga myndigheterna dr bundna av principerna om
oppenhet och icke-diskriminering nir dessa kontrakt
sluts. Dessa principer dr till fullo tillimpliga pa
hamntjinster.
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Forslag till forordning

Skal 20a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(20a) Enligt Internationella sjofartsorganisationens (IMO)

Andring 27

resolution A.960 kriver varje lotsomrdde utvecklad
specialistkunskap och lokalkinnedom frin lotsens sida.
Eftersom IMO anser att lotsning bor forvaltas regionalt
eller lokalt bor lotsning inte omfattas av kapitel II
i denna forordning.

Forslag till forordning

Skil 21a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(21a) Enligt mekanismen Ett sammanlinkat Europa ska

(*)

hamnarna i det transeuropeiska nitet kunna fia EU-
stod under pigdende period 2014-2020. Kommissionen
avser for Gvrigt att faststilla en ny ram om statligt stod
till hamnar, och eftersom Europaparlamentets och
rddets direktiv 2014/23/EU (') dven faststiller en ny
lagstiftningsram om tilldelning av koncessioner som
ocksd paverkar hamntjinster som tillhandahdlls genom
koncession, behover strikta bestimmelser om att de
finansiella flodena ska vara oppna inforas i denna
forordning for att undvika uppkomsten av illojal
konkurrens eller dumpning mellan unionens hamnar.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/23/EU av den

26 februari 2014 om tilldelning av koncessioner (EUT L 94,
28.3.2014, s. 1).
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Andring 28

Forslag till forordning
Skil 22

Kommissionens forslag

Det dr nodvandigt att ledningen for en hamn som erhéller
offentlig finansiering aldggs att fora rakenskaper som
skiljer pd den verksamhet som den bedriver i egenskap av
hamnledning och den som 4r konkurrensutsatt, for att
ddrigenom garantera lika konkurrensvillkor, skapa insyn
i tilldelningen och anviandningen av offentliga medel och
undvika marknadssnedvridning. Under alla omstindig-
heter maste reglerna om statligt stod foljas.

Andring

(22)  Det dr nodvandigt att ledningen for en hamn som erhaller
offentlig finansiering aldggs att fora rakenskaper som
skiljer pd den offentligt finansierade verksamhet som
den bedriver i egenskap av hamnledning och den som ar
konkurrensutsatt, for att darigenom garantera lika
konkurrensvillkor, skapa insyn i tilldelningen och an-
vindningen av offentliga medel och undvika marknads-
snedvridning. Under alla omstindigheter maste reglerna
om statligt stod foljas.

Andring 29

Forslag till forordning
Skil 22a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(22a) Kusthamnar med en omsittning under troskelvirdet
i kommissionens direktiv 2006/111/EG bér uppfylla de
krav pd insyn som anges i artikel 12 i denna forordning
pd ett proportionellt sitt, utan att for den skull
omfattas av en oproportionell administrativ borda.

Andring 30

Forslag till forordning

Skil 22b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(22b) Kommissionen bor for att sikerstilla rittvis konkurrens
och minska den administrativa bordan skriftligen
klargira begreppet statligt stod i fraga om finansiering
av hamninfrastruktur, med beaktande av att allmin
tilltrides- och forsvarsinfrastruktur, till sjoss eller pd
land, som dr tillginglig for alla potentiella anvindare
pé lika och icke-diskriminerande villkor, och infrastruk-
tur i samband med tillhandahdllandet av tjinster av
allmint ekonomiskt intresse, dr av icke-kommersiell
karaktir eftersom deras mdl foretridesvis dr av offentlig
karaktir. Sddan infrastruktur omfattas av statens
ansvar att tillgodose befolkningens allminna behov.
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Andring

(22¢) Kommissionen bor dessutom, i god tid och i samrdd med

sektorn, faststilla vilka offentliga investeringar i ham-
ninfrastruktur som omfattas av kommissionens forord-
(EU) nr 651/2014 (allminna
gruppundantagsforordningen) ().

Kommissionens forordning (EU) nr 651/2014 av den 17 juni

2014 genom vilken vissa kategorier av stod forklaras forenliga
med den inre marknaden enligt artiklarna 107 och 108
i fordraget (EUT L 187, 26.6.2014, s. 1).

Andring

Hamnavgifter som tas ut av hamntjansteleverantorer som
inte har utsetts enligt ett Oppet, transparent och icke-
diskriminerande forfarande samt avgifter som tas ut av
leverantérer av  lotsningstjdnster som inte dr
konkurrensutsatta medfor en storre risk for prismiss-
bruk. I avsaknad av rittvisa marknadsmekanismer bor
forfaranden inforas for att se till att de avgifter som tas ut
for dessa tjanster inte dr oproportionella i forhdllande
till den tillhandahdllna tjanstens ekonomiska virde och
att de faststills pd ett 6ppet och icke-diskriminerande sitt.

9.2.2018 Europeiska unionens officiella tidning
Andring 31
Forslag till forordning
Skil 22¢ (nytt)
Kommissionens forslag
ning
(*)
Andring 32
Forslag till forordning
Skil 23
Kommissionens forslag
(23)  Hamnavgifter som tas ut av hamntjansteleverantorer som (23)
inte har utsetts enligt ett Oppet, transparent och icke-
diskriminerande forfarande medfor en storre risk for
prismissbruk pd grund av deras monopol- eller
oligopolstillning och det faktum att deras marknad
inte dr konkurrensutsatt. Samma sak giller avgifter
som tas ut av operatirer i den mening som avses i denna
forordning. 1 avsaknad av rittvisa marknadsmekanismer
bor forfaranden inforas for att se till att de avgifter som
tas ut for dessa tjdnster avspeglar de normala villkoren
pd den berérda marknaden och att de faststills pd ett
oppet och icke-diskriminerande sitt.
Andring 33

Forslag till férordning
Skil 24

Kommissionens forslag

(24)

For att hamninfrastrukturavgifterna ska kunna fungera
effektivt, bor avgifterna i varje enskild hamn faststillas pa
ett oppet och sjilvstandigt sdtt i enlighet med hamnens
egna affirs- och investeringsstrategi.

Andring

(24)

Hamnledningens roll dr bland annat att underlitta
handel och agera som mellanhand mellan regional
industri och transportoperatorer. Av effektivitetsskiil
bor avgifterna i varje enskild hamn darfor faststillas pa
ett Oppet och sjlvstindigt sitt i enlighet med hamnens
egna affirs- och investeringsstrategi.
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Andring 34

Forslag till forordning
Skil 25

Kommissionens forslag

Variationen i hamninfrastrukturavgifterna bor tillatas for
att fraimja nérsjofart och attrahera miljovinliga fartyg
eller energi- och koldioxidsndla transportmetoder, sarskilt
offshore- eller onshore-transporter, som ar bittre 4n
genomsnittet. Detta torde gynna sdvdl miljo- och
klimatpolitiken som en hallbar utveckling av hamnarna
och deras omgivning, sirskilt genom att delvis begrinsa
miljopaverkan frdn fartyg som anloper och ligger
i hamnen.

Andring

Andring 35

Variationen i hamninfrastrukturavgifterna dr ett viktigt
verktyg for hamnledningen som bor tillitas. Hamnin-
frastrukturavgifter kan variera for att till exempel
fraimja narsjofart och attrahera miljovanliga fartyg eller
energi- och koldioxidsndla transportmetoder, sarskilt
offshore- eller onshore-transporter, som dr bittre dn
genomsnittet. Detta torde gynna sdvdl miljo- och
klimatpolitiken som en hallbar utveckling av hamnarna
och deras omgivning, sirskilt genom att delvis begransa
miljopaverkan frdn fartyg som anloper och ligger
i hamnen.

Forslag till forordning
Skil 26

Kommissionens forslag

(26)

Limpliga system bor finnas for att se till att de
hamnanvindare som &r skyldiga att betala avgift for
hamninfrastruktur eller hamntjénster regelbundet kon-
taktas nar hamninfrastruktur- eller hamnavgifterna fast-
stills eller dndras. Hamnledningen bor ocksa regelbundet
samrdda med Ovriga berorda parter i viktiga frdgor som
ror en sund utveckling av hamnen, dess resultat och dess
forméga att attrahera och skapa ekonomisk verksamhet
(t.ex. samordning av hamntjanster inom hamnomrédet,
effektiviteten i forbindelserna med inlandet och admi-
nistrativa forfaranden i hamnarna).

Andring

(26)

Det bor sdkerstillas att de hamnanvindare som ar
skyldiga att betala avgift for hamninfrastruktur eller
hamntjinster regelbundet kontaktas nar hamninfrastruk-
tur- eller hamnavgifterna faststills eller dndras. Hamnled-
ningen bor ocksd regelbundet samrdda med ovriga
berorda parter i viktiga fragor som ror en sund utveckling
av hamnen, dess resultat och dess formdaga att attrahera
och skapa ekonomisk verksamhet (t.ex. samordning av
hamntjdnster inom hamnomradet, effektiviteten i forbin-
delserna med inlandet och administrativa forfaranden
i hamnarna). Hamnledningen bér involvera privata
investerare, som gor stora investeringar i hamnar,
i hdllbart samrdd om hamnutvecklingsplaner.
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Andring

For att sikerstilla att en sjilvstindig mekanism for
klagomal finns pd plats bor ett eller flera organ som
utfor oberoende tillsyn utses i varje medlemsstat. Det
bor vara mdojligt for redan befintliga organ, sisom
konkurrensmyndigheter, domstolar, ministerier och
departement inom ministerier, som inte har ndgon
koppling till hamnledningen, att utses for detta
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Andring 36
Forslag till forordning
Skil 27
Kommissionens forslag
(27)  For att sikerstilla en korrekt och verkningsfull tillimp- (27)
ning av denna forordning, bor ett oberoende till-
synsorgan, som kan vara ett redan befintligt organ,
utses i varje medlemsstat.
dndamal.
Andring 37

Forslag till forordning
Skil 28

Kommissionens forslag

(28)

Andring

De olika oberoende tillsynsorganen bér utbyta informa- (28)
tion om sitt arbete och samarbeta for att sikerstilla en
enhetlig tillimpning av denna férordning.

Andring 38

Vid grinsoverskridande tvister eller klagomdl bér de
olika organ som utfor oberoende tillsyn samarbeta med
varandra och utbyta information om sitt arbete.

Forslag till féorordning

Skal 28a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(284) Forhdllandena mellan arbetsmarknadens parter i ham-

narna har stor betydelse for hur hamnarna fungerar.
Dirfér bor kommittén for dialog mellan hamnsektorns
arbetsmarknadsparter pd EU-nivd ge arbetsmarknadens
parter en ram for att faststilla resultaten i friga om
arbetsorganisation och arbetsvillkor, sdsom arbetsmiljo,
utbildning och kvalifikationer, EU:s politik nir det
giller brinslen med ldg svavelhalt samt sektorns
formdga att locka till sig unga och kvinnor som
arbetstagare.
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Andring 39

Forslag till forordning

Skil 29

Kommissionens forslag

(29)

I syfte att komplettera och dndra vissa mindre
visentliga delar av denna forordning, och sarskilt for
att frimja en enhetlig tillimpning av miljorelaterade
avgifter, stirka den sammanlagda samstimmigheten
mellan miljéavgifter samt for att sikerstilla gemen-
samma avgiftsprinciper for att frimja nirsjofarten, bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290
i fordraget om Europeiska unionens funktionssdtt
delegeras till kommissionen nir det giller gemensamma
klassificeringar av fartyg, brinslen och typer av
insatser, enligt vilka infrastrukturavgifterna kan fast-
stillas pd olika sitt, samt gemensamma avgiftsprinci-
perna for hamninfrastruktur. Det dr av sdrskild
betydelse att kommissionen genomfor nédvindiga sam-
rdd under sitt forberedande arbete, sirskilt pd ex-
pertnivd. Kommissionen bor, di den forbereder och
utarbetar delegerade akter, se till att relevanta hand-
lingar oversinds till Europaparlamentet och rddet
samtidigt, inom rimlig tid och pd laimpligt sitt.

Andring

utgdr

Andring 40

Forslag till forordning

Skil 30

Kommissionens forslag

(30)

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomféran-
det av denna forordning bér kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter for limpliga arrange-
mang for utbyte av information mellan oberoende
tillsynsorgan. Dessa befogenheter bor utdvas i enlig-
het med Europaparlamentets och ridets forordning
(EU) nr 1822011 av den 16 februari 2011 om
faststillande av allminna regler och principer for
medlemsstaternas kontroll av kommissionens uto-
vande av sina genomforandebefogenheter (*°).

(")) EUTL 55,282.2011, s. 13.

Andring

utgdr
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Andring 41
Forslag till forordning
Skal 30a (nytt)
Kommissionens forslag Andring

(30a) Kommissionen uppmanas att ligga fram ett lagstift-
ningsforslag om intyg om lotsdispens for att uppmuntra
till anvindningen av dem i alla medlemsstater och
dirmed forbittra effektiviteten i hamnar, och framfor
allt att stimulera ndrsjofarten nir sikerhetsforhdllan-
dena sd tilliter. De sirskilda kraven for att utfirda
sddana intyg ska faststillas av medlemsstaterna efter
en riskbedomning och bor ta hinsyn till lokala
forhdllanden. Kraven bor vara oppet redovisade, icke-

diskriminerande och proportionella.

Andring 42
Forslag till forordning
Skl 31
Kommissionens forslag Andring

(31) Malet for denna forordning, som ar att sikerstilla en (31)  Malet for denna forordning, som dr att sikerstilla en ram

modernisering av hamntjinsterna och inritta en limplig
ram for att locka nodvindiga investeringar till alla
hamnar inom det transeuropeiska transportnitet, kan
pa grund av frigans europeiska dimension, hamnarnas
och sjofartssektorns internationella och griansoverskri-
dande natur inte i tillricklig grad uppnds av medlems-
staterna sjilva. Lika konkurrensvillkor inom EU behovs
dirfor, eftersom malet littare kan uppnds pd unionsniva
i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordrag-
et om Europeiska unionen. I enlighet med proportionali-
tetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte
utover vad som dr nodvandigt for att uppnd dessa mal.

for organisering av hamntjinsterna och inrdtta en
lamplig ram for att locka nodvindiga investeringar till
alla kusthamnar inom det transeuropeiska transportni-
tet, kan pd grund av frdgans europeiska dimension,
hamnarnas och sjofartssektorns internationella och
gransoverskridande natur inte i tillracklig grad uppnas
av medlemsstaterna sjalva. Lika konkurrensvillkor inom
EU behovs dirfor, eftersom maélet ldttare kan uppnds pa
unionsniva i enlighet med subsidiaritetsprincipen i arti-
kel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna
forordning inte utéver vad som dr nodvindigt for att
uppné dessa mal. EU:s hamnar bor skyddas mot hamnar
i tredjelinder som inte omfattas av de organisations-
och driftskriterier som faststills i denna forordning.
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Andring 43

Forslag till forordning

Skil 31a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(31a) Forhdllandet mellan arbetsmarknadens parter i ham-

Andring 44

narna har stor betydelse for hamnarnas verksamhet och
funktion. Dérfor bor EU:s branschvisa dialogkommitté
for hamnar kunna erbjuda arbetsmarknadens parter en
ram som gor det mdojligt for dem att anta gemensamma
resultat i sociala frigor som ror forhillandet mellan
arbetsmarknadens parter i hamnarna. Kommissionen
bor vid behov underlitta och stédja forhandlingarna
samt tillhandahdlla teknisk hjilp, samtidigt som
arbetsmarknadsparternas sjilvstindighet respekteras.
Parterna pd EU:s arbetsmarknader bor ha mdojlighet att
rapportera eventuella framsteg, om de s dnskar, s att
kommissionen kan beakta resultaten nér den rapporte-
rar om effekterna av denna forordning.

Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 1 - led a

Kommissionens forslag

Andring

(@) en tydlig ram for tilltrdde till marknaden for hamntjinster. (@) en tydlig ram for organisering av hamntjinster.

Andring 45

Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 1 - led b

Kommissionens forslag

Andring

(b) gemensamma regler for ledningsorgan eller hamntjinste- (b) gemensamma regler for ledningsorgan eller hamntjinste-
leverantorer med avseende pé finansiell insyn och avgifter. leverantorer med avseende pé finansiell insyn och avgifter
som omfattas av denna forordning.
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Andring 46
Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 2 - led ¢

Kommissionens forslag Andring
(c) muddring, utgdr
Andring 47
Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 2 - stycke 2a (nytt)
Kommissionens forslag Andring

Dessutom ska artikel 12.2 i denna forordning dven tillimpas
pd muddring.

Andring 48
Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 3

Kommissionens forslag Andring

3. Denna forordning ska tillimpas pd alla kusthamnar inom 3. Denna forordning ska tillimpas pa alla kusthamnar inom
det transeuropeiska transportnétet, i enlighet med definitionen det transeuropeiska transportnitet, som fortecknas i bilaga II till
i bilaga I tll forordning XXX [forordningen om TEN-T- forordning (Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
riktlinjerna). nr 1315/2013) (9.

(**)  Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1315/2013
av den 11 december 2013 om unionens riktlinjer for utbyggnad
av det transeuropeiska transportnitet och om upphdivande av
beslut nr 661/2010/EU (EUT L 348, 20.12.2013, s. 1).

Andring 49
Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andring

3a. Denna forordning ska inte piverka de hamnstrukturer
som respekterar principerna som anges i punkt 1 a och b.
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Andring 50

Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 3b (ny)

Kommissionens forslag Andring

3b.  Medlemsstaterna fir besluta att inte tillimpa denna
forordning pd kusthamnar i det 6vergripande transeuropeiska
transportnitet beligna i de yttersta randomrdden som avses
i artikel 349 i EUF-fordraget. Om medlemsstaterna beslutar
att inte tillimpa denna forordning pd sidana kusthamnar, ska
de anmila beslutet till kommissionen.

Andring 51
Forslag till forordning
Artikel 2 - led 2

Kommissionens forslag Andring

2. lasthanteringstjnster: organisation och hantering av last

2. lasthanteringstjdnster: organisation och hantering av last
mellan fraktfartyget och land, oavsett om det giller export,

mellan fraktfartyget och land, oavsett om det giller export,

import eller transitering av lasten eller beredning, transport
och tillfallig forvaring av lasten i den relevanta lasthanter-
ingsterminalen och i direkt anknytning till transporten av
lasten, men inte magasinering, undanskaffande, ompackning
eller andra mervirdestjanster som ror den hanterade lasten.

Andring 52

import eller transitering av lasten eller beredning, surrning,
lossning av surrning, stuvning, transport och tillfillig
forvaring av lasten i den relevanta lasthanteringsterminalen
och i direkt anknytning till transporten av lasten, men inte
magasinering, undanskaffande, ompackning eller andra
mervirdestjinster som ror den hanterade lasten, sdvida inget
annat faststills av medlemsstaten.

Forslag till forordning
Artikel 2 - led 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

2a. behorig myndighet: ett offentligt eller privat organ som pd

lokala, regionala eller nationella myndigheters vignar har
ritt att i enlighet med nationella lagar eller andra
instrument bedriva sidan verksamhet som ror organisa-
tion och forvaltning av hamnverksamhet, i samverkan
med eller alternativt till hamnledningen.
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Andring 53

Forslag till forordning
Artikel 2 - led 3

Kommissionens forslag

3. muddring: avlagsnande av sand, sediment eller annat material
fran botten av en vattenvdg till en hamn, s att fartyg kan
anlopa hamnen; muddring omfattar bade det initiala avlags-
nande (nymuddring) och underhallsmuddring, i syfte att halla
vattenvagen oppen.

Andring

3. muddring: avlagsnande av sand, sediment eller annat material
fran botten av en vattenvdg till en hamn, s att fartyg kan
anlopa hamnen; muddring omfattar bade det initiala avlags-
nande (nymuddring) och underhdllsmuddring i syfte att halla
vattenvigen Oppen; det dr inte en hamntjdanst som erbjuds
anvindarna.

Andring 54
Forslag till forordning

Artikel 2 - led 5

Kommissionens forslag

5. hamnledning: ett offentligt eller privat organ vars uppgift,
oavsett om den utfors i samband med annan verksamhet eller
inte, dr att i enlighet med nationella lagar eller férordningar
administrera och skota hamnens infrastruktur, hamntrafiken,
samordningen och, i tillimpliga fall, kontrollen av den
verksamhet som bedrivs av operatorerna i den berorda
hamnen.

Andring

5. hamnledning: ett offentligt eller privat organ vars uppgift,
oavsett om den utfors i samband med annan verksamhet eller
inte, r att i enlighet med nationella lagar eller férordningar
administrera och skota hamnens infrastruktur och, i till-
dmpliga fall, samordningen utférandet, organiserandet eller
kontrollen av den verksamhet som bedrivs av operatorerna
i den berérda hamnen samt att administrera och skita
hamntrafiken och utvecklingen av hamnomrddet.

Andring 55
Forslag till forordning

Artikel 2 - led 6

Kommissionens forslag

6. fortgjning: de fortojningstjanster som krivs ndr ett fartyg
ligger for ankar eller pd annat sitt dr fortojt vid kaj eller
forankrat utmed vattenvigen till hamnen.

Andring

6. fortojning: de sdkra fortojnings- och forflyttningstjanster
som kravs for ett fartyg

Andring 56
Forslag till forordning
Artikel 2 - led 8

Kommissionens forslag

8. lotsning: vagledningstjanst for fartyg som utfors av lots eller
lotsstation for att garantera att fartyget pa ett sakert sitt kan
anlopa och avgd frin hamnen via vattenvigen till hamnen.

Andring

8. lotsning: vigledningstjanst for fartyg som utfors av lots eller
lotsstation for att garantera att fartyget via vattenvigen till
hamnen pé ett sikert sitt kan anlopa och avgd frén hamnen
eller pd ett sikert sitt kan navigera i hamnen.
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Andring 57

Forslag till forordning
Artikel 2 - led 9

Kommissionens forslag

9.

hamninfrastrukturavgift: en direkt eller indirekt avgift som tas
ut till formdn for hamnledningen och som betalas av
fartygsoperatorer eller lastigare for utnyttjande av de anligg-
ningar och tjdnster som gor att fartyg kan anlopa och avga
frin hamnen och de vattenvdgar som leder in till de
hamnarna, samt for tillgdng till tjdnster for hantering av
passagerare och last.

Andring 58

Andring

9. hamninfrastrukturavgift: en direkt eller indirekt avgift som tas

ut till formdn for hamnledningen och som betalas av
fartygsoperatorer eller lastigare for utnyttjande av de
infrastrukturer, anliggningar och tjinster som gor att fartyg
kan anlopa och avgd fran hamnen och de vattenvigar som
leder in till hamnen, om sddana vattenvigar omfattas av
hamnledningens rittsliga behérighet, samt for tillgdng till
tjdnster for hantering av passagerare och last, men som inte
omfattar arrendeavgifter och avgifter med motsvarande
verkan.

Forslag till forordning
Artikel 2 - led 12

Kommissionens forslag

12

. hamntjanstekontrakt: ett formellt och rittsligt bindande avtal

mellan en hamntjinsteleverantor och en behorig myndighet,
genom vilket myndigheten utser en hamntjansteleverantor
med ansvar for tillhandahallandet av hamntjénster efter ett
forfarande for att begrinsa antalet hamntjansteleverantorer.

Andring 59

Andring

12. hamntjanstekontrakt: ett formellt och rittsligt bindande avtal

mellan en hamntjinsteleverantor och hamnledningen eller
en behorig myndighet, genom vilket hamnledningen eller
den behoriga myndigheten utser en hamntjinsteleverantor
med ansvar for tillhandahdllandet av hamntjénster efter ett
forfarande for att begrinsa antalet hamntjansteleverantorer.

Forslag till forordning

Artikel 2 - led 16

Kommissionens forslag

16.

kusthamn: land- och vattenomrade som bestdr av anligg-
ningar och utrustning som i forsta hand mojliggor
mottagande av fartyg, lastning och lossning av fartyg,
lagring av varor, mottagande och leverans av varor, ombord-
och landstigning av passagerare samt annan infrastruktur
som dr nodvindig for transportoperatorer inom hamnom-

radet.

Andring

16. kusthamn: det avgrinsade land- och vattenomride som

administreras av hamnledningen och som bestdr av
infrastruktur och anliggningar som i forsta hand mojliggor
mottagande av fartyg, lastning och lossning av fartyg,
lagring av varor, mottagande och leverans av varor, ombord-
och landstigning av passagerare och personal.
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Andring 60
Forslag till forordning
Artikel 2 - led 17

Kommissionens forslag Andring
17. bogsering: assistans till ett fartyg med bogserbdt som gor att 17. bogsering: assistans till ett fartyg med bogserbdt, varigenom
fartyget pd ett sakert sitt kan anlopa eller avgd fran hamn fartyget pd ett sakert sitt kan anlopa eller avgd fran hamn
genom assisterad mangvrering. eller pd ett sikert sitt kan navigera i hamnen genom

assisterad manovrering.

Andring 61
Forslag till forordning
Artikel 2 - led 18

Kommissionens forslag Andring
18. vattenvdg till hamn: vattenvig till hamnen fran 6ppet hav, t. 18. vattenvdg till hamn: vattenvig till hamnen fran 6ppet hav, t.
ex. hamninlopp, farleder, floder, kanaler och fjordar. ex. hamninlopp, farleder, floder, kanaler och fjordar, om en
sddan vattenvig omfattas av hamnledningens rittsliga
behorighet.
Andring 62

Forslag till forordning
Kapitel II - rubriken

Kommissionens forslag Andring
Marknadstilltride Organisering av hamntjdnster
Andring 63
Forslag till forordning
Artikel 3
Kommissionens forslag Andring
Artikel 3 utgdr

Friheten att tillhandahdlla tjinster

1.  Friheten att tillhandahdlla tjgnster i kusthamnar som
omfattas av denna forordning ska pd de villkor som anges
i detta kapitel tillimpas pd hamntjinsteleverantorer som dr
etablerade inom unionen.

2. Hamntjinsteleverantorerna ska ha tilltride till hamnan-
liggningar i den utstrickning som krivs for att de ska kunna
bedriva sin verksamhet. Tilltridesvillkoren ska vara rittvisa,
skaliga och icke-diskriminerande.
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Andring 64

Forslag till forordning
Artikel 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Artikel 3a
Friheten att organisera hamntjdnster

1.  Med avseende pa tillimpningen av denna forordning kan
organiseringen av hamntjinsterna som omfattas av detta
kapitel underkastas

(a) minimikrav pd hamntjinsteleverantorerna,

(b) begrinsning av antalet leverantorer,

(c) skyldighet att tillhandahdlla allminnyttiga tjinster,

(d) interna operatorer,

(e) fritt och oppet tilltride till marknaden for hamntjinster.

2. Ndr de hamntjinster som avses i punkt 1 ska organiseras
ska de villkor som faststills i detta kapitel respekteras.

Andring 65

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Hamnledningen fdr kriva att hamntjinsteleverantorerna
uppfyller minimikraven for att utfora de aktuella hamntjins-
terna.

Andring

1. Utan att det paverkar mojligheten att dligga leverantorer
allmannyttiga skyldigheter, sisom anges i artikel 8, far
hamnledningen eller den behériga myndigheten kriva att
hamntjinsteleverantorerna, och deras underleverantirer, upp-
fyller minimikraven for att utfora de aktuella hamntjinsterna.

Andring 66

Forslag till forordning

Artikel 4 - punkt 2 - inledningen

Kommissionens forslag

2. Minimikraven i punkt 1 fdr, i forekommande fall, endast

avse

Andring

2. Minimikraven i punkt 1 avser
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Andring 67

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 2 - led b

Kommissionens forslag

(b) den utrustning som behovs for att tillhandahalla de relevanta
hamntjinsterna under normala och sikra omstindigheter
samt kapaciteten att hdlla denna utrustning i limpligt skick.

Andring

(b) den utrustning som behovs for att tillhandahalla de relevanta
hamntjinsterna under normala, och sikra kontinuerliga
omstindigheter samt den tekniska och finansiella kapaci-
teten att halla denna utrustning i erforderligt skick.

Andring 68

Forslag till forordning

Artikel 4 — punkt 2 - led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ba) hamntjinstens tillginglighet utan avbrott vid samtliga
kajplatser dygnet runt, dret om for samtliga anvindare,

Andring 69

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 2 - led ¢

Kommissionens forslag

(c) efterlevnaden av sjosikerhetskraven och bestimmelserna om
sikerhets- och skyddsatgdrder i hamnen och i friga om
tilltrade till hamnomrédet, anliggningarna och utrustningen
samt personsikerhet.

Andring

(c) efterlevnaden av sjosdkerhetskraven och bestimmelserna om
sikerhets- och skyddsatgirder i hamnen och i friga om
tilltrade till hamnomrédet, anliggningarna och utrustningen
samt arbetstagarnas och 6vriga personers sikerhet.

Andring 70

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 2 - led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(da) efterlevnaden av den nationella social- och arbetsmark-
nadslagstiftningen i den medlemsstat dir den berorda
hamnen dr beligen, samt villkoren i kollektivavtalen,
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Andring 71

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 2 - led db (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(db) hamntjinstleverantorens goda anseende, som medlems-
staten faststillt.

Andring 72

Forslag till forordning

Artikel 4 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3a. Genomforandet av denna forordning fir under inga
omstindigheter utgora skl for att sinka minimikraven for

tillhandahdllandet av sddana hamntjinster som redan dliggs
av medlemsstaterna eller behoriga myndigheter.

Andring 73

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. 1 de fall dir minimikraven omfattar sirskild lokalkdnne-
dom eller fortrogenhet med lokala forhallanden, ska hamnled-
ningen, pa ett oppet och icke-diskriminerande sitt, se till att det
finns tillfredsstillande tillgang till relevant fortbildning, sivida
inte sddan fortbildning garanteras av medlemsstaten.

Andring

4. 1 de fall dir minimikraven omfattar sirskild lokalkdnne-
dom eller fortrogenhet med lokala forhéllanden, ska hamnled-
ningen, pa ett oppet och icke-diskriminerande sitt, se till att det
finns tillfredsstéllande tillgéng till information.

Andring 74

Forslag till forordning

Artikel 4 - punkt 5

Kommissionens forslag

5. I de fall som anges i punkt 1 ska hamnledningen senast
den 1 juli 2015 ha offentliggjort de minimikrav som avses
i punkt 2 tillsammans med forfarandet for beviljande av ratten
att tillhandahélla hamntjanster, eller, for minimikrav som ar
tillimpliga efter detta datum, minst tre ménader fore den dag da
kraven blir tillimpliga. Hamntjinstleverantorer ska underrittas
i forvig om varje forindring av kriterierna och forfarandet.

Andring

5. I de fall som anges i punkt 1 ska hamnledningen senast
den... (*) ha offentliggjort de minimikrav som avses i punkt 2
tillsammans med forfarandet for beviljande av ritten att
tillhandahdlla hamntjinster, eller, for minimikrav som ar
tillimpliga efter detta datum, minst tre mdnader fore den dag
dd kraven blir tillimpliga. Hamntjanstleverantorer ska under-
rdttas i forvag om varje forindring av kriterierna och férfarandet.

() 24 mdnader efter denna forordnings ikrafttridande.
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Andring 75

Forslag till forordning

Artikel 4 - punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

5a.  For att sikerstilla sjosikerheten och miljoskyddet fir
medlemsstaten och den behiriga myndigheten kriva att fartyg
som anvinds for bogsering eller fortdjning registreras i den
medlemsstat dir den berérda hamnen dr beligen och for den
medlemsstatens flagg.

Andring 76

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Hamnledningen ska behandla hamntjinsteleverantorer
likvardigt och forfara pa ett oppet sitt.

Andring

1.  Hamnledningen eller den behiriga myndigheten ska
behandla hamntjansteleverantorer likvardigt och forfara pa ett
oppet, objektivt, icke-diskriminerande och proportionellt sitt.

Andring 77

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Hamnledningen ska, inom en mdnad efter det att
ansokan inkommit, bevilja eller forvigra en leverantor ritten
att tillhandahdlla hamntjinster enligt de minimikrav som
faststalls i artikel 4. Varje avslag ska motiveras pd grundval av
objektiva, oppet redovisade, icke-diskriminerande och propor-
tionella kriterier.

Andring

2. Hamnledningen eller den behoriga myndigheten ska
bevilja eller forvigra en leverantor ritten att tillhandahélla
hamntjinster enligt de minimikrav som faststalls i artikel 4. Den
ska gora detta inom rimlig tid, dock senast inom fyra mdnader
efter det att ansokan och nédvindiga handlingar inkommit.
Varje avslag ska motiveras pd grundval av objektiva, Oppet
redovisade, icke-diskriminerande och proportionella kriterier.

Andring 78

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt - 1 (ny)

Kommissionens forslag

Andring

-1. I de fall som avses i artikel 9 i denna forordning, ndr
hamnledningen inte dr en upphandlande myndighet enligt
Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/24/EU ('*) ska
denna artikel inte tillimpas.

(**)  Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/24/EU av den
26 februari 2014 om offentlig upphandling och om upphivande
av direktiv 2004/18/EG (EUT L 94, 28.3.2014, s. 65).
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Andring 79
Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 1 - inledningen

Kommissionens forslag

1. Genom undantag fran artikel 3 fir hamnledningen
begrinsa antalet leverantorer av en viss hamntjinst av ett eller
flera av foljande skal:

Andring

1. Utan att det pdverkar tillimpningen av de olika
befintliga modellerna for att organisera hamntjinster fir
hamnledningen eller den behoriga myndigheten begrinsa
antalet leverantorer av en viss hamntjinst av ett eller flera av
foljande skal:

Andring 80

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 - led a

Kommissionens forslag

(a) Utrymmesbrist eller reserverad markanviandning, forutsatt
att hamnledningen kan pévisa att marken utgor en del av
hamnanliggningen som ir avgorande for tillhandahéllandet
av hamntjdnster och att begrinsningen stimmer Overens
med den formella hamnutvecklingsplan som antagits av
hamnledningen, och i tillimpliga fall eventuella andra
behoriga myndigheter i enlighet med nationell lagstiftning.

Andring

(a) Utrymmesbrist eller reserverad markanviandning, forutsatt
att hamnledningen kan pdvisa att marken utgor en hamn-
anliggning som ir avgorande for tillhandahéllandet av
hamntjinster och att begrinsningen i tillimpliga fall
stimmer overens med beslut eller planer som antagits av
hamnledningen och, i tillimpliga fall, eventuella andra
behoriga myndigheter i overensstimmelse med nationell
lagstiftning.

Andring 81

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 1 - led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(aa) Bristen pd vattenutrymme i de fall dd vattenutrymmet
utgor en visentlig faktor for mdjligheten att kunna
tillhandahdlla den berorda hamntjinsten pd ett sikert
och effektivt sitt.

Andring 82

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 - led ab (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ab) Hamntrafiken ir av sidan karaktir att den inte
mdojliggor att flera hamntjinsteleverantorer dr verksam-
ma i hamnen pd ekonomiskt tillfredsstillande villkor.
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Andring 83

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 1 - led ac (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ac) Behovet av att sikerstilla tillhandahdllandet av en siker
eller miljomissigt hdllbar hamnverksamhet.

Andring 84

Forslag till forordning

Artikel 6 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3a.  Varje begrinsning av hamntjinsteleverantorerna ska
ske enligt ett urvalsforfarande som ska vara Gppet for alla
berdrda parter, icke-diskriminerande och &ppet. Hamnled-
ningen ska forse alla berérda parter med alla nédvindiga
uppgifter om hur man planerar att genomfora urvalsforfa-
randet, tidsfristen for ansékning samt alla relevanta tilldel-
ningskriterier och krav. Tidsfristen for ansokning ska vara
tillrickligt ling for att alla berorda parter ska kunna gora en
meningsfull virdering och utarbeta sina ansékningar och
under normala omstindigheter ska minimifristen vara 30
dagar.

Andring 85

Forslag till forordning
Artikel 6 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Om hamnledningen sjilv eller genom en i rattsligt
hinseende fristdende enhet under sin direkta eller indirekta
kontroll utfér hamntjinster, kan medlemsstaten anfértro
beslutet om att begrinsa antalet hamntjinsteleverantorer dt
en myndighet som dr oberoende av hamnledningen. Om
medlemsstaten anfortror en sidan myndighet beslutet att
begrinsa antalet hamntjinsteleverantorer, fir antalet leveran-
torer inte vara ligre dn tvd.

Andring

4. Om hamnledningen sjilv eller genom en i rattsligt
hédnseende fristdende enhet under sin direkta eller indirekta
kontroll utfér hamntjinster, ska medlemsstaten vidta néd-
vindiga dtgirder for att undvika intressekonflikter. I avsaknad
av sddana dtgirder far antalet leverantorer inte vara ligre dn
tvd, sdvida inte ndgot av de skdl som anges i punkt 1 motiverar
en begrinsning till en enda leverantor.
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Andring 86
Forslag till forordning
Artikel 7
Kommissionens forslag
Artikel 7 utgdr

Forfarande for en begrinsning av antalet hamntjinsteleve-
rantorer

1.  Varje begrinsning av antalet hamntjinsteleverantérer
i enlighet med artikel 6 ska ske enligt ett urvalsforfarande som
ska vara oppet for alla berérda parter, icke-diskriminerande
och oppet.

2. Om det beriknade virdet av hamntjinsten overskrider
det troskelvirde som faststills i punkt 3, bor reglerna for
tilldelningsforfarandet, rittssikerhetsgarantierna och den
maximala varaktigheten for koncessioner enligt direktiv...|...
[koncession] tillimpas.

3.  Troskelvirdet och metoden for at berikna virdet av
hamntjinsterna ska dock vara de som framgdr av de relevanta
och tillimpliga bestimmelserna i direktiv .../... [koncession].

4.  Den eller de utvalda leverantérerna och hamnledningen
ska sluta ett hamntjinstekontrakt.

5. Vid tillimpningen av denna forordning ska varje
visentlig dndring i den mening som avses i direktiv.../...
[koncession] av bestimmelserna i ett hamntjinstekontrakt
under loptiden anses utgora ett nytt hamntjdanstekontrakt, och
kréiver dérfor ett nytt forfarande av det slag som avses i punkt
2.

6.  Punkterna 1-5 i denna artikel ska inte tillimpas i de fall
som avses i artikel 9.

7. Denna fb‘rordnin]% paverkar inte tillimpningen av direkt-
.../... [koncession] ("), direktiv.../... [allminna tjinster] (*°)
och direktiv.../... [offentlig upphandling] (/).

(*’)  Forslag till direktiv om tilldelning av koncessioner, KOM
(2011) 897 slutlig

("% Forslag till direktiv om upphandling av enheter som dr
verksamma pd omridena vatten, energi, transporter och post-
tjanster KOM(2011) 895 slutlig)

(") Forslag till direktiv om offentlig upphandling, KOM(2011) 896
slutlig)

Andring
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Andring 87
Forslag till forordning
Artikel 8 - punkt 1 - inledningen

Kommissionens forslag Andring
1.  Medlemsstaterna fdr fatta beslut om att dligga leveranto- 1. Medlemsstaterna ska utse den behériga myndigheten
rer allmédnnyttiga skyldigheter med koppling till hamntjanster for inom deras territorium som ska utgora hamnens ledning och
att sikerstilla att som har befogenhet att &ligga leverantorer allminnyttiga

skyldigheter med koppling till hamntjinster for att sikerstilla
dtminstone ett av foljande villkor

Andring 88
Forslag till forordning
Artikel 8 - punkt 1 - led b

Kommissionens forslag Andring

(b) samtliga anvindare har tillgdng till tjinsten, och (b) samtliga anvindare har tillgdng till tjinsten, i forekommande

fall pa lika villkor, och

Andring 89
Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 1 - led ca (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(ca) hamnverksamhetens sikerhet eller miljomdssiga hdllbar-
het,

Andring 90
Forslag till féorordning
Artikel 8 - punkt 1 - led cb (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(cb) tillhandahdllande av limpliga transporttjinster dt all-
mdnheten och territoriell sammanhallning,

Andring 91
Forslag till forordning
Artikel 8 - punkt 3

Kommissionens forslag Andring

3. Medlemsstaterna ska utse behériga myndigheter inom utgdr
sitt territorium med ansvar for att dligga leverantorer sidana
allminnyttiga skyldigheter. Hamnledningen kan vara den

behoriga myndigheten.
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Andring 92

Forslag till forordning
Artikel 8 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Nir den behoriga myndighet som utsetts i enlighet med
punkt 3 dr en annan dn hamnledningen, ska den behoriga
myndigheten utéva de befogenheter som faststills i artiklarna 6
och 7 om begrinsning av antalet hamntjinsteleverantorer med
utgdngspunkt i den allménnyttiga skyldigheten.

Andring

4. Nir den behoriga myndighet som utsetts i enlighet med
punkt 1 i denna artikel ir en annan dn hamnledningen, ska den
behoriga myndigheten utova de befogenheter som faststalls
i artikel 6 om begrinsning av antalet hamntjinsteleverantorer
med utgdngspunkt i den allmannyttiga skyldigheten.

Andring 93

Forslag till forordning
Artikel 8 - punkt 5

Kommissionens forslag

5. Om en behorig myndighet fattar beslut om att i en
medlemsstat infora allminnyttiga skyldigheter i alla kusthamnar
som omfattas av denna forordning, ska den anmaila dessa
skyldigheter till kommissionen.

Andring

5. Om en medlemsstat fattar beslut om att i en medlemsstat
infora allminnyttiga skyldigheter i alla kusthamnar som
omfattas av denna forordning, ska den anmaila dessa skyldigheter
till kommissionen.

Andring 94

Forslag till forordning

Artikel 8 - punkt 6

Kommissionens forslag

6. Vid en storning i hamntjanster som omfattas av en
allmannyttig skyldighet eller nar det foreligger en 6verhingande
risk for sddan storning, fir den behoriga myndigheten vidta
nodatgarder. Nodatgirden kan bestd i en direkttilldelning sa att
tjdnsterna dldggs en annan leverantor under en period av hogst
ett dr. Under den perioden ska den behoriga myndigheten
antingen inleda ett nytt forfarande for att vilja en hamn-
tjdnsteleverantor i enlighet med artikel 7 eller tillimpa artikel 9.

Andring

6. Vid en storning i hamntjanster som omfattas av en
allménnyttig skyldighet eller nar det foreligger en 6verhingande
risk for sddan storning, fir den behoriga myndigheten vidta
nodatgarder. Nodatgirden kan bestd i en direkttilldelning sa att
tjdnsterna dldggs en annan leverantor under en period av hogst
ett dr. Under den perioden ska den behoriga myndigheten
antingen inleda ett nytt forfarande for att vilja en hamn-
tjiansteleverantor eller tillimpa artikel 9. Kollektiva strids-
dtgirder som vidtas i enlighet med nationell lagstiftning
i respektive medlemsstat och/eller gillande avtal mellan
arbetsmarknadens parter ska inte anses vara en stérning av
hamntjinster som kan foranleda noddtgirder.
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Andring 95

Forslag till forordning
Artikel 9 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. I de fall som avses i artikel 6.1 b kan den behoriga
myndigheten fatta beslut om att tillhandahélla en hamntjinst
inom ramen for sjilva den allminnyttiga skyldigheten eller att
stilla detta krav direkt pd en i rittsligt hidnseende fristdende
enhet, 6ver vilken den utévar kontroll pa ett liknande sitt som
over sina egna avdelningar. I fall som detta ska hamntjanste-
leverantoren, med avseende pa denna forordning, betraktas som
en intern operator.

Andring

1. Hamnledningen eller den behoriga myndigheten kan fatta
beslut om att tillhandahalla en hamntjinst sjdlv eller genom en
i rattsligt hinseende fristdende enhet, over vilken den utovar
kontroll pd ett liknande sitt som &ver sina egna avdelningar,
under forutsittning att artikel 4 tillimpas i lika grad pd alla
leverantorer som tillhandahdller den berdrda tjdnsten. 1 fall
som detta ska hamntjinsteleverantoren, med avseende pa denna
forordning, betraktas som en intern operator.

Andring 96

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den behoriga myndigheten ska anses utéva kontroll 6ver
en i rattsligt hianseende fristdende enhet pé ett liknande sitt som
over sina egna avdelningar endast om myndigheten utovar ett
avgorande inflytande i friga om den juridiska personens
strategiska mdl och betydelsefulla beslut.

Andring

2. Hamnledningen eller den behoriga myndigheten ska anses
utova kontroll Gver en i réttsligt hdnseende fristdende enhet pé
ett liknande sitt som Over sina egna avdelningar endast om
hamnledningen eller myndigheten utovar ett avgorande in-
flytande i fraga om den berdrda juridiska personens strategiska
mél och betydelsefulla beslut.

Andring 97

Forslag till forordning
Artikel 9 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Den interna operatoren fir utfora den tilldelade hamn-
tjdnsten endast i de hamnar som omfattas av tillstdndet att
tillhandahalla hamntjanster.

Andring

3. I de fall som anges i artikel 8 fdr den interna operatoren
utfora den tilldelade hamntjinsten endast i de hamnar som
omfattas av tillstdndet att tillhandahélla hamntjanster.
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Andring 98

Forslag till forordning
Artikel 10 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Utan att det paverkar tillimpningen av nationell lagstift-
ning och unionslagstiftning, inklusive kollektivavtal mellan
arbetsmarknadens parter, far hamnledningen begira att den
hamntjinsteleverantor som utsetts i enlighet med det forfarande
som faststdlls i artikel 7 — om denne leverantor dr en annan dn
den tidigare hamntjinsteleverantoren — tillforsikrar den
personal som varit anstilld av den tidigare hamntjinsteleveran-
toren samma rattigheter som skulle ha gallt om det varit friga
om en overlatelse enligt direktiv 2001/23/EG.

Andring

2. Utan att det paverkar tillimpningen av nationell lagstift-
ning och unionslagstiftning, inklusive representativa kollektiv-
avtal mellan arbetsmarknadens parter, ska den behériga
myndigheten begira att den hamntjinsteleverantér som har
utsetts tillforsakrar personalen sddana arbetsforhillanden som
grundar sig pd bindande nationella, regionala eller lokala
sociala normer. Vid overforing av personal till foljd av byte av
tjdnsteleverantor ska den personal som varit anstilld av den
tidigare hamntjinsteleverantoren tillforsikras samma rittigheter
som skulle ha gillt om det varit friga om en overlatelse enligt
direktiv 2001/23/EG.

Andring 99

Forslag till forordning
Artikel 10 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om hamnledningarna kriver att hamntjinsteleverantorer
foljer vissa socialskyddsnormer ndr det giller tillhandahallandet
av relevanta hamntjanster, ska anbudshandlingarna och hamn-
tjdnstekontrakten innehalla dels en forteckning 6ver den berérda
personalen, dels klara och tydliga uppgifter om deras avtalsenliga
rattigheter och de villkor pd vilka arbetstagarna kommer att
kopplas till hamntjansterna.

Andring

3. Hamnledningarna eller den behdoriga myndigheten ska
kriva att alla hamntjinsteleverantorer foljer alla socialskydds-
och arbetsnormer i enlighet med unionsritten och/eller
nationell ritt inklusive tillimpliga kollektivavtal i enlighet
med nationella seder och bruk. Om det i samband med
tillhandahéllandet av relevanta hamntjinster sker en dverforing
av personal ska anbudshandlingarna och hamntjinstekontrakten
innehalla dels en forteckning over den berorda personalen, dels
klara och tydliga uppgifter om deras avtalsenliga rattigheter och
de villkor pd vilka arbetstagarna kommer att kopplas till
hamntjdnsterna.

Andring 100
Forslag till forordning
Artikel 10a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Artikel 10a

Utbildning och arbetstagarskydd

1.  Arbetsgivaren ska se till att de anstillda erhdller
nodvindig utbildning for att fi goda kunskaper om hur deras
arbete bedrivs och sd att de har ritt utbildning for att méta de
risker som arbetet kan medféra.
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Andring

2. Med full respekt for sjilvstindigheten for arbetsmark-
nadens parter uppmanas EU:s branschvisa dialogkommitté for
hamnar att utveckla riktlinjer for utbildningskrav for att
forhindra olyckor och sikerstilla sikrast tinkbara arbetsmiljo
for anstillda. Sddana utbildningskrav ska regelbundet upp-
dateras for att fortlspande minska forekomsten av olyckor pd
arbetsplatsen.

3. Arbetsmarknadens parter ska utforma modeller som
sdkerstiller en balans mellan 4 ena sidan variationerna
i efterfrigan pd hamnarbete och den flexibilitet som krivs
i hamnarnas verksamhet och 4 andra sidan arbetstagarnas
behov av fortsatt anstillning och anstillningsskydd.

Andring 101

Forslag till férordning
Artikel 11

Kommissionens forslag

Detta kapitel och 6vergingsbestimmelserna i artikel 24 ska inte
tillimpas pd lasthanterings- och passagerartjinster.

Andring

Detta kapitel, med undantag av artikel 10a, och 6vergingsbe-
stimmelserna i artikel 24 ska inte tillimpas pé lasthanterings-,
passagerar- och lotstjinster.

Andring 102

Forslag till forordning

Artikel 12 — punkt 2 - inledningen

Kommissionens forslag

2. Om den hamnledning som erhdller offentliga medel sjilv
tillhandahaller hamntjinster, ska den fora separata rikenskaper
over hamntjinsteverksamhet pa ett sidant sitt att

Andring

2. Om den hamnledning som erhéller offentliga medel sjilv
tillhandahaller hamntjinster eller muddring, ska rikenskaperna
for den verksambhet eller investering som finansieras med
offentliga medel hallas separata fran rikenskaperna for ovrig
verksamhet, pa ett sidant sitt att

Andring 103

Forslag till forordning

Artikel 12 - punkt 2 - stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Om en hamnledning eller en sammanslutning av hamnar sjily
utfér muddring och mottar offentliga medel for denna
verksamhet fir den inte utfora muddring i andra medlems-
stater.
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Andring 104

Forslag till forordning
Artikel 12 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. De offentliga medel som avses i punkt 1 ska omfatta
aktiekapital eller kapital av liknande art som aktiekapital, icke
aterbetalningspliktigt eller endast under vissa omstidndigheter
aterbetalningspliktigt stod, beviljande av lan (daribland over-
dragningsritter och forskott pa kapitaltillskott), garantier som
hamnledningen beviljats av behériga myndigheter, utbetalad
utdelning och balanserade vinstmedel eller andra former av
offentligt ekonomiskt stod.

Andring

3. De offentliga medel som avses i punkt 1 ska omfatta
aktiekapital eller kapital av liknande art som aktiekapital, icke
aterbetalningspliktigt eller endast under vissa omstidndigheter
aterbetalningspliktigt stod, beviljande av lan (daribland over-
dragningsratter och forskott pd kapitaltillskott), garantier som
hamnledningen beviljats av behoriga myndigheter eller andra
former av offentligt ekonomiskt stod.

Andring 105

Forslag till forordning
Artikel 12 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Hamnledningen ska forvara uppgifterna om de finansiella
forbindelser som avses i punkterna 1 och 2 i denna artikel pa ett
sddant sdtt att kommissionen och det behdriga oberoende
tillsynsorgan som avses i artikel 17 kan fa tillgdng till dem
under fem ar efter utgdngen av det rakenskapsdr som upp-
gifterna avser.

Andring

4. Hamnledningen ska forvara uppgifterna om de finansiella
forbindelser som avses i punkterna 1 och 2 i denna artikel pa ett
sadant sdtt att kommissionen och det organ som har utsetts
i enlighet med artikel 17 kan fa tillgdng till dem under fem &r
efter utgdngen av det rikenskapsar som uppgifterna avser.

Andring 106

Forslag till forordning
Artikel 12 - punkt 5

Kommissionens forslag

5. Hamnledningen ska, pa begiran, forse kommissionen och
det behdriga oberoende tillsynsorganet med eventuella ytterli-
gare uppgifter som anses nodvindiga for att kunna genomfora
en ingdende granskning av de uppgifter som tillhandahallits och
bedoma efterlevnaden av denna forordning. Uppgifterna ska
oversindas inom tvd médnader frdn dagen for begéran.

Andring

5. Hamnledningen ska vid ett formellt klagomdl och pi
begiran forse kommissionen och det organ som har utsetts
i enlighet med artikel 17 med eventuella ytterligare uppgifter
som anses nodvindiga for att kunna genomféra en ingdende
granskning av de uppgifter som tillhandahallits och bedoma
efterlevnaden av denna forordning. Uppgifterna ska 6versiandas
inom tvd mdnader frdn dagen for begiran.
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Andring 107
Forslag till forordning
Artikel 12 - punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

7a.  Medlemsstaterna fir besluta att punkt 2 i denna artikel
inte ska tillimpas pd de av deras hamnar inom det Gver-
gripandendtet som inteuppfyller kriteriernaiartikel 20.2 a eller
b i forordning (EU) nr 1315/2013 i hindelse av oproportio-
nella administrativa bordor, forutsatt att alla offentliga medel
som har erhdllits samt anvindningen av dessa medel for
tillhandahdllande av hamntjinster forblir fullt transparenta
i rikenskapssystemet. Om medlemsstaterna beslutar detta ska
de informera kommissionen innan beslutet trider i kraft.

Andring 108
Forslag till forordning
Artikel 13 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Avgifterna for tjanster som tillhandahalls av en intern
operatdr i den mening som avses i artikel 9 och de avgifter som
tas ut av hamntjinstleverantorer som — i fall av ett begrinsat
antal operatérer — inte utsetts genom dppna, transparenta och
icke-diskriminerande forfaranden, ska faststillas pd ett oppet
och icke-diskriminerande sitt. Dessa avgifter ska daterspegla
villkoren pa en relevant konkurrensutsatt marknad och inte vara
oproportionerliga i forhéllande till den tillhandahéllna tjanstens
ekonomiska virde.

Andring

1. Avgifterna for tjanster som tillhandahalls av en intern
operatér med en allminnyttig skyldighet, avgifterna for
lotstjdnster som inte ir konkurrensutsatta och de avgifter
som tas ut av hamntjinsteleverantérer enligt den mening som
avses i artikel 6.1 b ska faststillas pd ett Oppet och icke-
diskriminerande sitt. Dessa avgifter ska i sd hég grad som
mdojligt aterspegla villkoren pd en relevant konkurrensutsatt
marknad och inte vara oproportionerliga i forhéllande till den
tillhandahallna tjanstens ekonomiska virde.

Andring 109
Forslag till forordning
Artikel 13 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Hamntjinsteleverantoren ska pd begdran av det behoriga
oberoende tillsynsorgan som avses i artikel 17 tillhandahdlla
uppgifter om berdkningsgrunden for att faststalla strukturen och
nivdn pd de hamnavgifter som omfattas av tillimpningen av
punkt 1 i denna artikel. Uppgifterna ska dven omfatta metoden
for faststallande av hamnavgifter med beaktande av de anldgg-
ningar och tjanster som dessa hamnavgifter hanfor sig till.

Andring

3. Hamntjinsteleverantoren ska vid ett formellt klagomdl
eller pd begiran forse det organ som har utsetts i enlighet med
artikel 17 med uppgifter om berikningsgrunden for att faststilla
strukturen och nivdn pd de hamnavgifter som omfattas av
tillimpningen av punkt 1 i denna artikel. Uppgifterna ska dven
omfatta metoden for faststillande av hamnavgifter med
beaktande av de anldggningar och tjinster som dessa hamnav-
gifter hanfor sig till.
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Andring 110

Forslag till forordning
Artikel 14 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. For att bidra till ett effektivt system for infrastrukturavgif-
ter, ska infrastrukturavgiftens struktur och omfattning faststallas
av hamnledningen pa ett oberoende sitt i enlighet med dess egen
affirsstrategi och investeringsplan samt dterspegla konkurrens-
villkoren pd den berorda marknaden och std i samklang med
reglerna om statligt stod.

Andring

3. For att bidra till ett effektivt system for infrastrukturavgif-
ter, ska infrastrukturavgiftens struktur och omfattning faststallas
av hamnledningen pa ett oberoende sitt i enlighet med dess egen
affdrsstrategi och investeringsplan samt std i samklang med
reglerna om statligt stod och konkurrensreglerna.

Andring 111

Forslag till forordning
Artikel 14 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Utan att det péverkar tillimpningen av punkt 3 kan
infrastrukturavgifterna variera antingen utifrin affirsmetoder
som bygger pd anvindningsfrekvens, frimjandet av en
effektivare anvindning av hamninfrastrukturen, nirsjofarten
eller omfattningen av transporternas miljo-, energi- eller
koldioxidvinster. De kriterier som tillimpas pad sddana varia-
tioner ska vara relevanta, objektiva, oppna och icke-diskrimi-
nerande  samt  med  vederborlig  efterlevhad  av
konkurrensreglerna. Dessa variationer mdste sirskilt kunna
utnyttjas av samtliga berorda hamntjinsteanvindare och pd
lika villkor.

Andring

4. Utan att det péverkar tillimpningen av punkt 3 kan
infrastrukturavgifterna variera i enlighet med hamnens eko-
nomiska strategi och hamnens politik for fysisk planering,
bland annat med avseende pd vissa kategorier av anvindare,
eller i syfte att frimja en effektivare anvindning av hamnin-
frastrukturen, ndrsjofarten eller omfattningen av transporternas
milj6-, energi- eller koldioxidvinster. De kriterier som tillimpas
pd sddana variationer ska vara rittvisa, icke-diskriminerande
vad giller nationalitet samt folja reglerna for statligt stod och
konkurrensreglerna. Hamnledning fir ta hinsyn till externa
kostnader nir den faststiller avgifter. Hamnledningen fir
variera infrastrukturavgifterna i Gverensstimmelse med han-
delsbruk.

Andring 112
Forslag till forordning
Artikel 14 - punkt 5

Kommissionens forslag

5.  Kommissionen ska ges befogenhet att, vid behov, anta
delegerade akter i enlighet med det forfarande som avses
i artikel 21 om gemensamma klassificeringar av fartyg,
brinslen och typer av insatser, enligt vilka infrastrukturavgif-
terna kan variera samt gemensamma avgiftsprinciper for
hamninfrastrukturavgifter.

Andring

utgdr
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Andring 113

Forslag till forordning
Artikel 14 - punkt 6

Kommissionens forslag

6. Hamnledningen ska underritta hamnanvindarna och
foretradarna for eller sammanslutningarna av hamnanvindare
om den struktur och de kriterier som tillimpas for att faststalla
hamninfrastrukturavgifternas belopp, inklusive de totala kost-
nader och intikter som ligger till grund for att faststilla
hamninfrastrukturavgifternas struktur och nivd. Den ska
senast tre manader i forvig informera hamninfrastrukturanvin-
darna om eventuella fordndringar av hamninfrastrukturavgifter-
nas omfattning, struktur eller kriterier for att faststilla sidana
avgifter.

Andring

6. Hamnledningen ska pd ett dppet sdtt underritta hamnan-
vindarna och foretridarna for eller sammanslutningarna av
hamnanvindare om den struktur och de kriterier som tillimpas
for att faststilla hamninfrastrukturavgifternas belopp. Den ska
senast tre manader i forvag informera hamninfrastrukturanvin-
darna om eventuella forandringar av hamninfrastrukturavgifter-
nas omfattning, struktur eller kriterier for att faststdlla sidana
avgifter. Hamnledningen ska inte behéva redovisa skillnader
i avgifterna som dr resultat av individuella forhandlingar.

Andring 114

Forslag till forordning
Artikel 14 - punkt 7

Kommissionens forslag

7. Hamnledningen ska, pd begiran, forse det behdriga
oberoende tillsynsorganet och kommissionen med de uppgifter
som avses i punkt 4 och de ingdende kostnads- och
intiktsuppgifter som ligger till grund for att faststilla
strukturen och nivan pa hamninfrastrukturavgifterna samt den
metod som anvints for att faststilla hamninfrastrukturavgifterna
med beaktande av vilka anldggningar och tjanster som dessa
hamnavgifter hanfor sig till.

Andring

7. Hamnledningen ska vid ett formellt klagomdl och pé
begiran forse det organ som har utsetts i enlighet med
artikel 17 och kommissionen med de uppgifter som avses
i punkt 4 i denna artikel och information om nivin pa
hamninfrastrukturavgifterna samt den metod som anvints for
att faststilla hamninfrastrukturavgifterna med beaktande av vilka
anldggningar och tjanster som dessa hamnavgifter hianfor sig till.

Andring 115

Forslag till forordning
Artikel 15 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Hamnledningen ska inritta en kommitté bestdende av
foretridare for fartygsoperatirer, lastigare och andra ham-
nanvindare som dr skyldiga att betala en infrastrukturavgift
eller en hamnavgift eller bdda. Kommittén ska kallas
rdadgivande hamnanvindarkommittén.

Andring

utgdr
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Andring 116

Forslag till féorordning
Artikel 15 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. En gdng om dret, infor faststillandet av hamninfrastruk-
turavgifterna, ska hamnledningen samrdda med anvindarkom-
mittén om strukturen och nivdn pd dessa avgifter. En ging om
aret, infor faststillandet av hamninfrastrukturavgifterna, ska
hamntjinsteleverantorerna i den mening som avses i artiklarna
6 och 19 samrada med anvindarkommittén om strukturen och
nivdn pd dessa avgifter. Hamnledningen ska erbjuda limpliga
lokaler for dessa samrdd och hamntjinsteleverantdrerna in-
formera ledningen om resultaten av dessa samrad.

Andring

2. Hamnledningen ska sikerstilla att det finns limpliga
mekanismer for samrdd med hamnanvindare, inklusive
relevanta transporttjinsteoperatorer. Den ska samrdda med
hamnanvindarna vid visentliga dndringar av hamninfrastruk-
turavgifterna. Hamntjinsteleverantorerna ska forse hamnan-
vindarna med adekvat information om den struktur som
giller for hamninfrastrukturavgifterna och de kriterier som
anvints for att faststilla dem. En ging om d&ret, infor
faststillandet av hamninfrastrukturavgifterna, ska interna ope-
ratorer som tillhandahdller tjinster enligt en allminnyttig
skyldighet och hamntjinsteleverantorerna i den mening som
avses i artikel 6.1 b samridda med hamnanvindarna om
strukturen och nivdn pd dessa avgifter. Hamnledningen ska
erbjuda limpliga mekanismer for dessa samrdd och hamn-
tjansteleverantérerna informera ledningen om resultaten av
dessa samrdd.

De ovannimnda skyldigheterna kan dliggas ett organ, dven av
fristdende natur, som redan finns etablerat i hamnen.

Andring 117

Forslag till forordning

Artikel 16 — punkt 1 - inledningen

Kommissionens forslag

1. Hamnledningen ska regelbundet samrdda med berorda
parter, t.ex. foretag etablerade i hamnen, hamntjinsteleveran-
torer, fartygsoperatirer, lastigare, landtransportoperatorer och
behoriga myndigheter som verkar inom hamnomridet om
foljande:

Andring

1. Hamnledningen ska regelbundet samrdda med berorda
parter samt med offentliga myndigheter med ansvar for
transportinfrastrukturplanering i forekommande fall om

Andring 118

Forslag till forordning

Artikel 16 — punkt 1 - led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(ca) konsekvenserna av planering och beslut om fysisk
planering nir det giller miljomdssiga resultat,
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Andring 119

Forslag till forordning
Artikel 16 - punkt 1 - led cb (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(cb) dtgirder for att sikerstilla och forbdttra hamnsiker-

heten, inklusive arbetsmiljé och tillging till utbildning
for hamnarbetare.

Andring 120

Forslag till férordning

Artikel 17 — rubriken

Kommissionens forslag

Oberoende tillsynsorgan

Andring

Oberoende tillsyn

Andring 121

Forslag till forordning
Artikel 17 - punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att ett oberoende till-
synsorgan kontrollerar och évervakar tillimpningen av denna
forordning i samtliga av denna forordning omfattade kust-
hamnar pd varje medlemsstats territorium.

Andring

1. Medlemsstaterna ska sikerstdlla att det finns effektiva
mekanismer for handliggning av klagomdl i samtliga av denna
forordning omfattade kusthamnar pd varje medlemsstats
territorium. Medlemsstaterna ska utse ett eller flera organ
i detta syfte.

Andring 122
Forslag till férordning
Artikel 17 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Det oberoende tillsynsorganet ska i rittsligt hinseende
vara fristéende fran och funktionellt oberoende av varje
hamnledningsorgan eller hamntjansteleverantor. Medlemsstater
som dger eller kontrollerar hamnar eller hamnforvaltningar ska
garantera en faktisk strukturell uppdelning mellan funktionerna
for tillsynen och 6vervakningen av denna forordning och sidan
verksamhet som hianger samman med 4gandet eller kontrollen.
Det oberoende tillsynsorganet ska utova sina befogenheter pd
ett oberoende och dppet sitt och med vederborlig respekt for
ritten att bedriva affirsverksambhet.

Andring

2. Den oberoende tillsynen ska utfdras pd ett sitt som
utesluter intressekonflikter och i rittsligt hinseende dr fri-
stdende fran och funktionellt oberoende av varje hamnlednings-
organ eller hamntjansteleverantor. Medlemsstater som éger eller
kontrollerar hamnar eller hamnf6rvaltningar ska garantera att
det finns en faktisk strukturell uppdelning mellan funktionerna
for handliggningen av klagomadl och sidan verksamhet som
hanger samman med 4gandet eller kontrollen. Den oberoende
tillsynen ska vara opartisk och dppen for insyn och ska
vederbirligen respektera ritten att fritt bedriva affirsverksam-
het.
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Andring 123

Forslag till féorordning
Artikel 17 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Det oberoende tillsynsorganet ska hantera klagomal frin
en part med legitimt intresse och tvister som uppstdr i samband
med tillimpningen av denna forordning.

Andring

3.  Medlemsstaterna ska se till att hamnanvindare och
vriga berérda parter informeras om var och hur klagomal ska
limnas in, inbegripet angivelse av de organ som ansvarar for
hanteringen av klagomdl som avses i artiklarna 12.5, 13.3 och
14.7.

Andring 124
Forslag till forordning
Artikel 17 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. I hindelse av tvist mellan parter som ar etablerade i olika
medlemsstater ska det oberoende tillsynsorganet i den medlems-
stat i vilken hamnen dir tvisten anses ha sitt ursprung vara
behorigt att losa tvisten.

Andring

4. I hiandelse av tvist mellan parter som ar etablerade i olika
medlemsstater ska den medlemsstat i vilken hamnen dar tvisten
anses ha sitt ursprung vara behdorig att 16sa tvisten. De berdrda
medlemsstaterna ska samarbeta med varandra och utbyta
information om sitt arbete.

Andring 125
Forslag till forordning
Artikel 17 - punkt 5

Kommissionens forslag

5.  Den oberoende tillsynsmyndigheten har ritt att kriva att
hamnledningar, hamntjinsteleverantorer och hamnanvindare
limnar in de uppgifter som behdvs for att sikerstilla
overvakning och tillsyn av tillimpningen av denna forordning.

Andring

5. Om ett formellt klagomdl anfors av en part med legitimt
intresse har det relevanta organ som utfor den oberoende
tillsynen ritt att kriva att hamnledningar, hamntjinsteleveran-
torer och hamnanvindare limnar in de uppgifter som behovs.

Andring 126
Forslag till forordning
Artikel 17 - punkt 6

Kommissionens forslag

6.  Det oberoende tillsynsorganet fir avge yttranden pd eget
initiativ eller pd begiran av en behorig myndighet i den
berérda medlemsstaten i alla fragor som rér tillimpningen av
denna forordning.

Andring

utgdr
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Andring 127
Forslag till forordning
Artikel 17 - punkt 7

Kommissionens forslag Andring
7. Den oberoende tillsynsmyndigheten fir samrida med den utgdr
berorda hamnens ridgivande hamnanvindarkommitté, nir den
handligger reklamationer eller tvister.
Andring 128
Forslag till forordning
Artikel 17 - punkt 8
Kommissionens forslag Andring
8.  Det oberoende tillsynsorganets beslut ska ha bindande 8.  De beslut som fattas av det relevanta organ som utfor
verkan, utan att detta paverkar mojligheten till réttslig prévning. den oberoende tillsynen ska ha bindande verkan, utan att detta

paverkar mojligheten till rattslig provning.

Andring 129
Forslag till forordning
Artikel 17 - punkt 9

Kommissionens forslag Andring
9.  Medlemsstaterna ska senast den 1 juli 2015 meddela 9.  Medlemsstaterna ska senast den... (*) meddela kommis-
kommissionen vilket organ som utsetts till oberoende till- sionen vilka mekanismer och forfaranden som har inforts for
synsorgan och direfter eventuella dndringar av detta. Kom- att uppfylla kraven i punkterna 1 och 2 i denna artikel, och
missionen ska pd sin webbplats offentliggéra och uppdatera direfter utan dréjsmdl eventuella dndringar av dessa. Kom-
forteckningen over de oberoende tillsynsorganen. missionen ska pd sin webbplats offentliggéra och uppdatera

forteckningen over de berérda organen.

() 24 mdnader efter denna forordnings ikrafttridande.

Andring 130
Forslag till forordning
Artikel 18

Kommissionens forslag Andring

Artikel 18 utgdr
Samarbete mellan oberoende tillsynsorgan

1.  De oberoende tillsynsorganen ska informera varandra om
sitt arbete, sina beslutsprinciper och sin praxis sd att denna
forordning kan genomforas pd ett enhetligt sitt. I detta syfte
ska de delta i och samarbeta inom ett nitverk som haller
regelbundna méten dtminstone en ging om dret. Kommission
ska delta i, samordna och ge sitt stod till nitverkets arbete.
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Kommissionens forslag

2. De oberoende tillsynsorganen ska utova ett nira sam-
arbete for att omsesidigt bistd varandra i sina uppgifter, ocksd
med att genomfora de undersokningar som krivs for att
hantera klagomdl och tvister i fall som inbegriper hamnar
i olika medlemsstater. 1 detta syfte ska de oberoende
tillsynsorganen, efter en vederborligt motiverad ansokan, forse
varandra med de uppgifter som dr nodvindiga for att organet
ska kunna fullgora sina skyldigheter enligt denna forordning.

3. Medlemsstaterna ska se till att det ansvariga till-
synsorganet forser kommission med de uppgifter som den
behover for att utfora sitt uppdrag. De uppgifter som
kommissionen begir in ska std i proportion till utforandet

av uppgifterna.

4.  Om det oberoende tillsynsorganet betraktar uppgifterna
som firtroliga i enlighet med EU-regler eller nationella regler
om affirssekretess, ska det andra tillsynsorganet och kom-
missionen sikerstilla att deras fortroliga karaktdr respekteras.
Dessa uppgifter fir endast anvindas for det syfte for vilket de
har begirts.

5. Med utgdingspunkt i de fristdende tillsynsorganens
erfarenheter och verksamheten inom det nitverk som anges
i punkt 1 samt for att sikerstilla effektivt samarbete fdr
kommissionen anta gemensamma principer om limpliga sitt
for utbyte av uppgifter mellan de oberoende tillsynsorganen.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
undersokningsforfarande som avses i artikel 22.2.

Andring

Andring 131

Forslag till forordning
Artikel 19 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Varje part med ett legitimt intresse har ritt att vinda sig till
en oberoende Gverklagandeinstans for att overklaga de beslut
eller enskilda atgirder som hamnledningen eller det oberoende
tillsynsorganet fattat eller vidtagit i enlighet med denna
forordning. Denna instans kan vara en domstol.

Andring

1. Varje part med ett legitimt intresse har ritt att vinda sig till
en oberoende Overklagandeinstans for att overklaga de beslut
eller enskilda dtgarder som hamnledningen eller det organ som
har utsetts i enlighet med artikel 17 fattat eller vidtagit
i enlighet med denna férordning. Denna instans kan vara en
domstol.
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Andring 132

Forslag till forordning
Artikel 20 - stycke 1

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska faststilla vilka péfoljdsregler som ar
tillimpliga pd overtriadelser av bestimmelserna i denna férord-
ning och vidta nodvindiga &tgirder for att se till att de
genomfors. De pafoljder som faststills ska vara effektiva,
proportionerliga och ha avskrickande effekt. Medlemsstaterna
ska meddela kommissionen om dessa pafoljder senast den 1 juli
2015 och utan dr6jsmél underritta den om varje senare dndring
som péverkar dem.

Andring

Medlemsstaterna ska faststilla vilka péfoljdsregler som ar
tillampliga pd overtradelser av bestimmelserna i denna forord-
ning och vidta nodvindiga atgarder for att se till att de
genomfors. De pafoljder som faststills ska vara effektiva,
proportionerliga och ha avskrickande effekt. Medlemsstaterna
ska anmdla dessa bestimmelser till kommissionen senast den
... (*) och utan dr6jsmél anmila alla senare dndringar av dem.

() 24 mdnader efter denna forordnings ikrafttridande.

Andring 133

Forslag till forordning
Artikel 21

Kommissionens forslag

Artikel 21
Utovande av de delegerade uppgifterna

1. Befogenheten att delegera akter ska overfoéras pd
kommission enligt villkoren i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses
i artikel 14 ska Gverforas pd kommissionen for en begrinsad
tidsperiod.

3.  Den delegering av befogenheter som avses i artikel 14
kan nir som helst dterkallas av Europaparlamentet eller ridet.
Ett dterkallandebeslut innebdr att den delegering av befogen-
heter som anges i beslutet ska upphéra. Det ska trida i kraft
dagen efter offentliggorandet av beslutet i Europeiska unio-
nens officiella tidning eller vid ett senare tillfille som anges
i beslutet. Det ska inte paverka giltigheten i ndgra delegerade
akter som redan dr i kraft.

4.  Sd snart som kommissionen antar en delegerad akt, ska
den samtidigt underritta Europaparlamentet och rddet om
detta.

5.  En delegerad akt antagen i enlighet med artikel 14 ska
trida i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet
har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en
period av tvd mdnader frin den dag ddi akten delgavs
Europaparlamentet och rddet, eller om bdde Europaparlamen-
tet och rdet, fore utgingen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Pd initiativ
av Europaparlamentet eller rddet kan denna period forlingas
med tvd mdnader.

Andring

utgdr
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Andring 134

Forslag till forordning

Artikel 22
Kommissionens forslag Andring
Artikel 22 utgdr
Kommittéforfarande
1. Kommissionen ska bistds av en kommitté. Denna
kommitté ska vara en kommitté I den mening som avses
i forordning (EU) nr 182/2011.
2. Om hinvisningar gors till denna punkt, ska artikel 5
i forordning (EU) nr 182/2011 gilla.
Andring 135
Forslag till forordning
Artikel 23
Kommissionens forslag Andring

Senast tre dr efter ikrafttridandet av denna forordning ska
kommissionen ligga fram en rapport for Europaparlamentet
och ridet om tillimpningen och effekten av denna forordning,
som i tillimpliga fall ska &tf6ljas av limpliga forslag.

I syfte att utvirdera denna forordnings funktion och verk-
ningar, ska regelbundna rapporter liggas fram for Europa-
parlamentet och rddet. Senast den ... (*) ska kommissionen
ligga fram en forsta rapport och direfter regelbundna
rapporter vart tredje dr, som i tillimpliga fall ska dtfoljas av
limpliga forslag. I sina rapporter ska kommissionen beakta de
framsteg som gjorts i EU:s kommitté for dialog mellan
hamnsektorns arbetsmarknadsparter.

() Fyra dr efter datum for denna férordnings ikrafttridande.

Andring 136

Forslag till forordning
Artikel 25

Kommissionens forslag

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 1 juli 2015.

Andring

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den... ().

() 24 mdnader efter denna forordnings ikrafttridande.
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P8_TA(2016)0070
Harmoniserade index for konsumentpriser ***I

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 8 mars 2016 om forslaget till Europaparlamentets och ridets
forordning om harmoniserade index fér konsumentpriser och om upphivande av férordning (EG) nr 2494/95
(COM(2014)0724 — C8-0283/2014 — 2014/0346(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

(2018/C 050/17)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution
— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och rddet (COM(2014)0724),

— med beaktande av artiklarna 294.2 och 338.1 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, i enlighet med vilka
kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet (C8-0283/2014),

— med beaktande av artikel 294.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,
— med beaktande av Europeiska centralbankens yttrande av den 13 mars 2015 ('),

— med beaktande av det skriftliga atagandet frdn rddets foretridare av den 18 december 2015 att godkidnna
Europaparlamentets stindpunkt, i enlighet med artikel 294.4 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av artikel 59 i arbetsordningen,
— med beaktande av betdnkandet frdn utskottet for ekonomi och valutafragor (A8-0313/2015).
1. Europaparlamentet antar nedanstdende standpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ligga fram en ny text for parlamentet om den har for avsikt att
vasentligt dndra sitt forslag eller ersitta det med ett nytt.

3. Europaparlamentet uppdrar t talmannen att oversinda parlamentets stindpunkt till ridet, kommissionen och de
nationella parlamenten.

P8_TC1-COD(2014)0346

Europaparlamentets stindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 8 mars 2016 infor antagandet av
Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/... om harmoniserade index foér konsumentpriser och
bostadsprisindexet och om upphivande av ridets forordning (EG) nr 2494/95

(Eftersom det ndddes en dverenskommelse mellan parlamentet och rddet, motsvarar parlamentets standpunkt den slutliga rittsakten,
forordning (EU) 2016/792.)

()  EUT C 175, 29.5.2015, s. 2.
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P8 _TA(2016)0074

Beslut att inte invinda mot en genomforandedtgird: utbildning, testning och regelbunden

kontroll av piloter for prestandabaserad navigering

Europaparlamentets beslut om att inte invinda mot utkastet till kommissionens forordning om indring av

kommissionens forordning (EU) nr 1178/2011 vad giller utbildning, testning och regelbunden kontroll av piloter
for prestandabaserad navigering (D042244/03 — 2016/2545(RPS))

(2018/C 050/18)

Europaparlamentet fattar detta beslut
— med beaktande av utkastet till kommissionens forordning (D042244/03,

— med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 216/2008 av den 20 februari 2008 om
faststillande av gemensamma bestimmelser pd det civila luftfartsomrddet och inrittande av en europeisk byréd for
luftfartssikerhet, och om upphivande av radets direktiv 91/670/EEG, forordning (EG) nr 1592/2002 och direktiv 2004/
36/EG ('), sirskilt artikel 7.6,

— med beaktande av yttrandet av den 18 december 2015 frdn den kommitté som avses i artikel 65 i ovannimnda
forordning,

— med beaktande av kommissionens skrivelse av den 12 februari 2016, i vilken parlamentet uppmanas att tillkdnnage att
det inte avser att invinda mot utkastet till férordning,

— med beaktande av skrivelsen av den 23 februari 2016 fran utskottet for transport och turism till utskottsordférande-
konferensens ordférande,

— med beaktande av artikel 5a.3 i rddets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas
vid utovandet av kommissionens genomforandebefogenheter (%),

— med beaktande av rekommendationen till beslut frén utskottet for transport och turism,
— med beaktande av artiklarna 106.4 d och 105.6 i arbetsordningen,

— med beaktande av att ingen invindning har gjorts inom den tidsfrist som anges i artikel 105.6 tredje och fjarde
strecksatserna i arbetsordningen, som 16pte ut den 8 mars 2016, och av foljande skal:

A. Utkastet till kommissionens foérordning syftar bland annat till att forlinga den befintliga Overgdngsperioden for
innehavare av ett privatflygarcertifikat med ett dr, dvs. frdn den 8 april 2016 till april 2017.

B. Tidsfristen for parlamentet att invinda mot utkastet till kommissionens forordning loper ut den 23 april 2016.

C. Ikrafttradandet av kommissionens forordning den 8 april 2016 skulle innebéra att man undviker ett rattsligt tomrum
i friga om situationen for tusentals EU-medborgare som innehar ett privatflygarcertifikat (PPL) utfirdat av Forenta
staternas luftfartsmyndighet (Federal Aviation Administration, FAA).

D. Om datumet inte dndras kommer dessa piloter att bli skyldiga att lata godkinna eller omvandla sitt FAA-certifikat till ett
EU-certifikat, vilket skulle vara mycket resurs- och tidskravande for bade de nationella myndigheterna och piloterna.

EUT L 79, 19.3.2008, s. 1.
EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

—_—
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E. Kommissionen och Europeiska byrdn for luftfartssikerhet dr villiga att forhandla om ett forenklat forfarande for att
underldtta det Omsesidiga erkdnnandet och omvandlingen av sddana pilotcertifikat mellan EU och Forenta staterna.
Detta nya forfarande forvantas bli tillgdngligt for piloter under andra halvdret 2016.

1. Europaparlamentet tillkdnnager att det inte har ndgra invindningar mot utkastet till kommissionens forordning.

2. Europaparlamentet uppdrar it talmannen att oversinda detta beslut till kommissionen och, f6r kinnedom, till radet.
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P8 _TA(2016)0075
Minskning av svavelhalten i vissa flytande brinslen ***I

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 9 mars 2016 om forslaget till Europaparlamentets och ridets
direktiv om att minska svavelhalten i vissa flytande brinslen (kodifiering) (COM(2014)0466 — C8-0107/2014 -
2014/0216(COD))

(Ordinarie lagstiftningsférfarande - kodifiering)

(2018/C 050/19)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution
— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och rddet (COM(2014)0466),

— med beaktande av artiklarna 294.2 och 192.1 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, i enlighet med vilka
kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet (C8-0107/2014),

— med beaktande av artikel 294.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,
— med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den 15 oktober 2014 ('),
— efter att ha hort Regionkommittén,

— med beaktande av det interinstitutionella avtalet av den 20 december 1994 om en paskyndad arbetsmetod for officiell
kodifiering av texter till rittsakter (%),

— med beaktande av artiklarna 103 och 59 i arbetsordningen,
— med beaktande av betinkandet frdn utskottet for rittsliga frdgor (A8-0037/2016), och av foljande skal:

A. Enligt yttrandet frdn den rddgivande gruppen, sammansatt av de juridiska avdelningarna vid Europaparlamentet, rddet
och kommissionen, gller forslaget endast en kodifiering av de befintliga rittsakterna som inte dndrar deras sakinnehall.

1. Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att oversinda parlamentets staindpunkt till rddet, kommissionen och de
nationella parlamenten.

P8_TC1-COD(2014)0216

Europaparlamentets stindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 9 mars 2016 infor antagandet av
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/... om att minska svavelhalten i vissa flytande brinslen
(kodifiering)

(Eftersom det ndddes en overenskommelse mellan parlamentet och rddet, motsvarar parlamentets standpunkt den slutliga rdttsakten,
direktiv (EU) 2016/802.)

() EUTC 12, 15.1.2015,s. 117.
() EGT C 102, 4.4.1996, s. 2.
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P8 TA(2016)0076
Avledning till Europeiska unionen av handeln med vissa viktiga mediciner ***]

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 9 mars 2016 om forslaget till Europaparlamentets och ridets
forordning om férhindrande av att handeln med vissa viktiga mediciner avleds till Europeiska unionen
(kodifiering) (COM(2014)0319 — C8-0015/2014 — 2014/0165(COD))

(Ordinarie lagstiftningsférfarande - kodifiering)

(2018/C 050/20)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution
— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet (COM(2014)0319),

— med beaktande av artiklarna 294.2 och 207.2 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, i enlighet med vilka
kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet (C8-0015/2014),

— med beaktande av artikel 294.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av det interinstitutionella avtalet av den 20 december 1994 om en paskyndad arbetsmetod for officiell
kodifiering av texter till rittsakter ('),

— med beaktande av artiklarna 103 och 59 i arbetsordningen,
— med beaktande av betinkandet frdn utskottet for rittsliga frdgor (A8-0038/2016), och av foljande skal:

A. Enligt den rddgivande gruppen, sammansatt av de juridiska avdelningarna vid Europaparlamentet, rddet och
kommissionen, giller forslaget endast en kodifiering av de befintliga rattsakterna som inte dndrar deras sakinnehall.

1. Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att Gversinda parlamentets standpunkt till radet, kommissionen och de
nationella parlamenten.

P8_TC1-COD(2014)0165
Europaparlamentets stindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 9 mars 2016 infor antagandet av

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/... om férhindrande av att handeln med vissa viktiga
mediciner avleds till Europeiska unionen (kodifiering)

(Eftersom det ndddes en dverenskommelse mellan parlamentet och radet, motsvarar parlamentets standpunkt den slutliga rittsakten,
forordning (EU) 2016/793.)

() EGT C 102, 4.4.1996, s. 2.
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P8 TA(2016)0077
Avtal mellan EU och Andorra om automatiskt utbyte av upplysningar om finansiella konton*

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 9 mars 2016 om forslaget till radets beslut om ingdende, pa

Europeiska unionens vignar, av indringsprotokollet till avtalet mellan Europeiska gemenskapen och

Furstendomet Andorra om dtgirder likvirdiga med dem som féreskrivs i rddets direktiv 2003/48/EG om

beskattning av inkomster frin sparande i form av rintebetalningar (COM(2015)0631 - C8-0028/2016 -
2015/0285(NLE))

(Samrad)
(2018/C 050/21)

Europaparlamentet utfardar denna resolution
— med beaktande av forslaget till rddets beslut (COM(2015)0631),

— med beaktande av forslaget till dndringsprotokollet till avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Furstendomet
Andorra om dtgirder likvirdiga med dem som foreskrivs i direktiv 2003/48/EG om beskattning av inkomster frin
sparande i form av réntebetalningar (15510/2015),

— med beaktande av artikel 115 samt artikel 218.6 andra stycket b och 218.8 andra stycket i férdraget om Europeiska
unionens funktionssitt, i enlighet med vilka Europaparlamentet har horts av radet (C8-0028/2016),

— med beaktande av artiklarna 59, 108.7 och 50.1 i arbetsordningen,
— med beaktande av betidnkandet frdn utskottet for ekonomi och valutafragor (A8-0047/2016).
1. Europaparlamentet godkdnner att dndringsprotokollet till avtalet ingds.

2. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versinda parlamentets stindpunkt till rddet och kommissionen samt
till regeringarna och parlamenten i medlemsstaterna och i Furstendomet Andorra.
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P8 TA(2016)0078
Utndmning av ny verkstillande direktor for Europeiska forsikrings- och tjinstepensions-
myndigheten (Eiopa)

Europaparlamentets beslut av den 9 mars 2016 om fo6rslaget till utnimning av ny verkstillande direkt6r for
Europeiska forsikrings- och tjinstepensionsmyndigheten (Eiopa) (C8-0023/2016 — 2016/0902(NLE))

(Godkinnande)
(2018/C 050/22)

Europaparlamentet fattar detta beslut

— med beaktande av forslaget av den 3 februari 2016 fran Eiopas tillsynsstyrelse om utnimning av Eiopas verkstillande
direktor for en femdrsperiod (C8-0023/2016),

— med beaktande av artikel 51.2 i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1094/2010 av den 24 november
2010 om inréttande av en europeisk tillsynsmyndighet (Europeiska forsikrings- och tjanstepensionsmyndigheten), om
andring av beslut nr 716/2009/EG och om upphivande av kommissionens beslut 2009/79/EG (),

— med beaktande av sin arbetsordning,
— med beaktande av betidnkandet frdn utskottet for ekonomi och valutafrigor (A8-0045/2016), och av foljande skal:
A. Mandattiden for Eiopas nuvarande verkstillande direktor upphor den 31 mars 2016.

B. Eiopas tillsynsstyrelse foreslog den 28 januari 2016, pa grundval av ett oppet urvalsférfarande, att utnimna Fausto
Parente till verkstillande direktor for en mandatperiod pé fem 4r, i enlighet med artikel 51.2 och 51.3 i férordning (EU)
nr 1094/2010.

C. Utskottet for ekonomi och valutafrdgor holl den 23 februari 2016 en utfrdgning med Fausto Parente, ddr han holl ett
inledande anforande och direfter besvarade utskottsledamoternas fragor.

1. Europaparlamentet godkdnner utnimningen av Fausto Parente till verkstillande direktor for Eiopa.

2. Europaparlamentet uppdrar &t talmannen att Oversinda detta beslut till rddet, kommissionen, Eiopa och
medlemsstaternas regeringar.

() EUTL 331, 15.12.2010, s. 48.
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P8_TA(2016)0079

Rittssikerhetsgarantier for barn som dr misstinkta eller tilltalade i straffrittsliga forfaranden
***I

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 9 mars 2016 om forslaget till Europaparlamentets och ridets
direktiv om rittssikerhetsgarantier for barn som idr misstinkta eller tilltalade i straffrittsliga férfaranden
(COM(2013)0822 — C7-0428/2013 - 2013/0408(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

(2018/C 050/23)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution
— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och raddet (COM(2013)0822),

— med beaktande av artiklarna 294.2 och 82.2 b i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, i enlighet med vilka
kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet (C7-0428/2013),

— med beaktande av artikel 294.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av det motiverade yttrande frin den nederldndska andra kammaren som lagts fram i enlighet med
protokoll nr 2 om tillimpning av subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna, och enligt vilket utkastet till
lagstiftningsakt inte dr forenligt med subsidiaritetsprincipen,

— med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den 25 mars 2014 (),

— med beaktande av det skriftliga dtagandet fran rddets foretridare av den 16 december 2015 att godkdnna
Europaparlamentets stindpunkt i enlighet med artikel 294.4 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av artikel 59 i arbetsordningen,

— med beaktande av betdnkandet fran utskottet for medborgerliga fri- och rittigheter samt rattsliga och inrikes fragor (A8-
0020/2015).

1. Europaparlamentet antar nedanstdende standpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ligga fram en ny text for parlamentet om den har for avsikt att
vasentligt dndra sitt forslag eller ersitta det med ett nytt.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att oversinda parlamentets staindpunkt till radet, kommissionen och de
nationella parlamenten.

P8_TC1-COD(2013)0408
Europaparlamentets stindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 9 mars 2016 infor antagandet av

Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/... om rittssikerhetsgarantier for barn som ir misstinkta eller
tilltalade i straffrittsliga forfaranden

(Eftersom det ndddes en overenskommelse mellan parlamentet och radet, motsvarar parlamentets standpunkt den slutliga rdttsakten,
direktiv (EU) 2016/800.)

() EUT C 226, 16.7.2014, s. 63.
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PS_TA(2016)0080
Riktlinjer for budgetiret 2017 — avsnitt III

Europaparlamentets resolution av den 9 mars 2016 om de allminna riktlinjerna f6r utarbetandet av budgeten
2017, avsnitt III - kommissionen (2016/2004(BUD))

(2018/C 050/24)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution
— med beaktande av artikel 314 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,
— med beaktande av artikel 106a i fordraget om upprittandet av Europeiska atomenergigemenskapen,

— med beaktande av ridets foérordning (EU, Euratom) nr 1311/2013 av den 2 december 2013 om den flerdriga
budgetramen for 2014-2020 (),

— med beaktande av det interinstitutionella avtalet av den 2 december 2013 mellan Europaparlamentet, rddet och
kommissionen om budgetdisciplin, samarbete i budgetfrigor och sund ekonomisk forvaltning (),

— med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 oktober 2012 om
finansiella regler f6r unionens allminna budget och om upphivande av rddets férordning (EG, Euratom) nr 1605/
2002 (%),

— med beaktande av sin lagstiftningsresolution av den 25 november 2015 om det gemensamma forslag till Europeiska
unionens allmidnna budget for budgetdret 2016 som forlikningskommittén har antagit inom ramen for
budgetforfarandet (*),

— med beaktande av Europeiska unionens allminna budget for budgetéret 2016 (°) och de tva gemensamma uttalanden
som parlamentet, rddet och kommissionen (6) enats om,

— med beaktande av det gemensamma uttalandet om en betalningsplan for 2015-2016 (’), éverenskommen den 19 maj
2015,

— med beaktande av kommissionens ekonomiska hostprognos 2015 (%),

— med beaktande av kommissionens arliga tillvixtoversikt for 2016 (°),

— med beaktande av avdelning II kapitel 8 i arbetsordningen,

— med beaktande av betinkandet frin budgetutskottet (A8-0036/2016), och av foljande skal:

A. Budgeten for 2017 bor bana vig for ekonomisk tillvixt och nya arbetstillfillen inom ramen for en bricklig ekonomisk
dterhdmtning som dventyras av situationen pd de nya globala marknaderna och de ihéllande geopolitiska spanningarna.

EUT L 347, 20.12.2013, s. 884.

EUT C 373, 20.12.2013, s. 1.

EUT L 298, 26.10.2012, s. 1.

Antagna texter, P8_TA(2015)0407.

EUT L 48, 24.2.2016.

Se bilaga till parlamentets lagstiftningsresolution av den 25 november 2015 (Antagna texter, P8_TA(2015)0407.
Se bilaga till parlamentets lagstiftningsresolution av den 8 juli 2015 (Antagna texter, P8_TA(2015)0263.
http://ec.europa.eufeconomy_finance/publications/eeip/pdf/ip011_en.pdf
http://ec.europa.eufeurope2020/pdf/2016/ags2016_annual_growth_survey.pdf
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B. Budgeten for 2017 kommer att paverkas av den framvixande migrations- och flyktingkrisen.

C. Budgeten for 2017 kommer att sammanfalla med halvtids6versynen av den flerdriga budgetramen.

D. Balansen mellan intern efterfrigan och extern handel medfor att EU i ekonomiskt avseende i viss utstrickning ar
beroende av den globala utvecklingen.

Allminna kommentarer

1. Europaparlamentet noterar att unionens budget har visat sig vara en avgorande resurs for att hantera den senaste
tidens kriser och tillgodose behov som inte nédvindigtvis forutsdgs under forhandlingarna om den flerdriga budgetramen
for perioden 2014-2020, sdsom Europeiska fonden for strategiska investeringar (Efsi), migrations- och flyktingkrisen eller
de geopolitiska spanningar i det europeiska grannskapet som har gett upphov till ett antal allvarliga utmaningar och
nodsituationer, samtidigt som den lingsamma ekonomiska aterhdmtningen och investeringstakten i EU inte motsvarar
potentialen och det fortfarande finns ett investeringsgap.

2. Europaparlamentet understryker att EU-budgetens begrinsade formdga att hantera dessa kriser i detta skede framst dr
ett resultat av anvindningen av alla tillgingliga medel som man kommit 6verens om i forhandlingarna om den flerdriga
budgetramen, och sdrskilt anvindningen av sirskilda instrument sdsom flexibilitetsinstrumentet. Parlamentet pdminner om
sin avgorande roll i samband med utformningen av dessa instrument under férhandlingarna om den flerdriga budgetramen.
Parlamentet betonar dock att om kriserna fortsitter att forvarras kommer dven en fullstandig tillimpning av de nuvarande
flexibilitetsbestimmelserna att vara otillricklig for att hantera problemet. I detta sammanhang uppmanar parlamentet med
eftertryck radet att omprova sin stindpunkt nér det giller frigan om budgeteringen av den flerdriga budgetramens sarskilda
instrument for att minska de krav som tynger EU-budgeten. Parlamentet upprepar i detta ssmmanhang sin standpunkt
sedan linge att betalningsbemyndigandena for de sirskilda instrumenten (flexibilitetsinstrumentet, Europeiska unionens
solidaritetsfond, Europeiska fonden for justering for globaliseringseffekter och reserven for katastrofbistand) maste riknas
utanfor och 6ver betalningstaket for den flerdriga budgetramen, precis som man gor for tagandena. Parlamentet forvintar
sig att den hir frigan ska losas under halvtidsoversynen av den flerdriga budgetramen.

Budgetering med hinsyn till ekonomiska prognoser och i overensstimmelse med den europeiska planeringsterminen for
samordning av den ekonomiska politiken

3. Europaparlamentet noterar kommissionens ekonomiska hostprognos 2015, som visar pd en svag aterhdmtning som
dock fortfarande ligger under unionens tillvixtpotential. Parlamentet betonar dock att denna &terhdmtning madste
vidareutvecklas genom att den grundliggande tillvixten forbittras i syfte att frimja arbetstillfillen och dterga till full
sysselsittning. Parlamentet noterar att arbetslosheten pa lang sikt och mycket ling sikt fortfarande dr orovickande hog,
sdrskilt i unionens fattigaste regioner och bland ungdomar, och att EU har svarigheter med att omstrukturera sin industri.
Parlamentet noterar att skillnaderna nar det giller ekonomisk utveckling mellan de europeiska regionerna och mellan
medlemsstaterna bestdr, och framhéller den klyfta som finns mellan de fattigaste och de rikaste européerna. Parlamentet
noterar dessutom att nya utmaningar har dykt upp sdsom risken for en avmattning pé tillvixtmarknaderna och i den
globala handeln, och att ett sarskilt starkt tryck kommer fran volatiliteten pa de kinesiska marknaderna, behovet att hantera
migrant- och flyktingkrisen och de fortsatta geopolitiska spanningarna.

4. Europaparlamentet noterar ocksd kommissionens rliga tillvaxtoversikt for 2016. Parlamentet ar fullt 6vertygat om
att frimjandet av investeringar, bland annat genom en bittre samordnad 6kning av de offentliga och privata investeringarna
med fokus pa Europa 2020-malen, dr ett lampligt politiskt svar med avseende pd en mer balanserad ekonomisk politik.
Parlamentet anser att hinsyn bor tas till dessa tva faktorer vid utarbetandet av forslaget till budget f6r 2017 i den man detta
skulle bidra till att faststalla prioriteringarna i ett ekonomiskt sammanhang. Parlamentet efterlyser dirfor fler synergieffekter
mellan EU-dimensionen av den europeiska planeringsterminen for samordning av den ekonomiska politiken och EU-
budgeten, som dven dr hornstenen for ett stabilt euroomrade.

5. Europaparlamentet vilkomnar i detta sammanhang kommissionens anstringningar att 6ka anviandningen av de
europeiska struktur- och investeringsfonderna for att stodja de centrala prioriteringarna i de landsspecifika
rekommendationerna. Parlamentet noterar kommissionens forslag om inrdttande av stodprogrammet for strukturreformer
och uppmanar med eftertryck kommissionen att garantera att medel kommer att anslds i syfte att stirka den ekonomiska,
sociala och territoriella ssmmanhallningen i linje med artikel 174 i EUF-fordraget.
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6.  Europaparlamentet beklagar att EU-budgeten de senaste dren har blivit ett indirekt offer for medlemsstaternas
hycklande beteende, vilket har medfort att de betraktat sitt bidrag till EU-budgeten som en borda och behandlat det som en
justerbar variabel. Parlamentet betonar att EU-budgeten, som en investeringsbudget, kan ge ett sirskilt kraftigt mervérde
genom att frimja tillvixt och arbetstillfillen i medlemsstaterna. Parlamentet pekar pd behovet att medlemsstaternas bidrag
till EU-budgeten inte fir behandlas som en justerbar variabel som ar beroende av de makroekonomiska villkoren.
Parlamentet betonar ocksd mervirdet av EU-budgeten i form av synergier och stordriftsfordelar. Parlamentet betonar de
isolerade och perifera omrddenas sirskilda situation.

7. Europaparlamentet noterar och beklagar att foretagens skatteflykt har orsakat enorma forluster i skatteinkomster for
medlemsstaterna, vilket i sin tur minskar deras bidrag till EU-budgeten. Parlamentet anser dessutom att sddan oréttvis
skattekonkurrens i vissa fall leder till en BNP-overforing frdn en medlemsstat till en annan, och en BNI-overforing till
skatteparadis utanfor EU, vilket minskar medlemsstaternas samlade bidrag till EU-budgeten.

Overvinna kriser

8.  Europaparlamentet betonar att unionen har stillts infor ett stort antal kriser de senaste dren och att en heltickande
16sning bor hittas for dessa. Parlamentet papekar att flyktingkrisen, som 4r en foljd av den syriska konflikten, dnnu inte har
16sts, varken i unionen eller i grannldnderna. Parlamentet noterar att krisen forvarrades under 2015 och har fortsatt under
2016 med en plotslig och massiv okning av antalet flyktingar och migranter som flyr till unionen for att soka asyl.
Parlamentet betonar att detta ytterligare har paverkat den interna krisen. Parlamentet understryker att EU-budgeten gav ett
omedelbart svar pa krisen och kraftigt bor justeras uppat sa att EU pa ett effektivt sdtt kan finansiera genomférandet av sina
politiska dtgdrder for att hantera denna kris, och att den bor vara en del av en europeisk 16sning pd denna nodsituation
i framtiden.

9.  Europaparlamentet understryker att budgeten for 2017 kommer att paverkas av interna och externa sikerhetsutma-
ningar som kan bestd i terroristhot eller extremism, och av genomforandet av en gemensam agenda for unionen och
medlemsstaterna for att skapa ett EU-omrdde med frihet, sikerhet och rittvisa. Parlamentet betonar i detta sammanhang
betydelsen av EU:s budgetinstrument sdsom Fonden for inre sikerhet, for att hantera de viktigaste problemen, bland annat
genom att stirka de forebyggande tgiarderna samt det grans6verskridande operativa samarbetet.

10.  Europaparlamentet vilkomnar antagandet av Efsi, som kommer att bli ett av de viktigaste verktygen for att stirka
investeringar pd EU-nivd och kommer att bidra till att stimulera sysselsittningen. Parlamentet konstaterar med
tillfredsstallelse att ett betydande antal projekt och ElF-insatser redan har godkints och att synergier mellan Efsi och
Horisont 2020 har kunnat faststillas. Parlamentet uppmanar kommissionen att aktivt underldtta synergier mellan olika EU-
fonder och att inridtta ett sparningssystem for att kartlagga fall av kombinerad EU-finansiering. Parlamentet betonar behovet
av korrekt tillimpning av resultattavlan. Parlamentet uppmuntrar medlemsstaterna och privata organ att fullstindigt
utnyttja de finansiella resurser som finns tillgingliga via Efsi. Parlamentet pdminner om att EU-budgeten utgér den nya
investeringsplanens ryggrad eftersom den stiller de 8 miljarder EUR till forfogande som krivs i dtagande- och
betalningsbemyndiganden for avsittning av medel till Efsis garantifond. Av detta belopp har totalt 3,38 miljarder EUR redan
tagits i ansprdk i budgetarna for 2015 och 2016. Parlamentet pdminner om att den totala marginalen for dtaganden
utnyttjades fullstindigt for detta dndamél under 2016 och konstaterar att kommissionen enligt finansieringsoversikten for
Efsi-rttsakten forutser ett liknande scenario for budgetforslaget for 2017. Parlamentet upprepar sitt dtagande att forstirka
Horisont 2020 och Fonden for ett ssmmanldnkat Europa genom det arliga budgetforfarandet for att i s stor utstrackning
som mojligt kompensera for de nedskdrningar som man kommit 6verens om under férhandlingarna om Efsi.

11.  Europaparlamentet betonar betydelsen av Horisont 2020, Cosme, program som finansierar smd och medelstora
foretag, Erasmus+ och program och politik som stodjer utvecklingen av en innovationsvanlig miljo for foretagen och bidrar
till Europa 2020-strategins framgédng. Parlamentet noterar med tillfredsstillelse den hoga utnyttjandegraden nir det galler
Horisont 2020-programmen, men ar bekymrat 6ver att det i genomsnitt dr orovickande fa finansierade projekt som blir
framgdngsrika, vilket leder till att manga utmarkta projekt blir utan finansiering. Parlamentet uppmanar medlemsstaterna
att undersoka mojligheter att ta over de Horisont 2020-projekt som utvdrderats med positivt resultat, men inte kan
samfinansieras pd grund av att det saknas medel. Parlamentet betonar den viktiga roll som smé och medelstora foretag
spelar, eftersom de utgor ryggraden i den europeiska ekonomin. Parlamentet betonar att EU-budgeten bor bidra till att
ytterligare underldtta smd och medelstora foretags tillgdng till marknader och finansiering via redan befintliga program
sdsom Cosme. Parlamentet upprepar att unionens framtid beror pd dess innovationsférméga inom viktiga strategiska
sektorer sd att EU dr konkurrenskraftigt i den globala ekonomin.
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12.  Europaparlamentet anser att i synnerhet sysselsattningsinitiativet for ungdomar utgor ett grundlaggande bidrag till
unionens prioriterade mél for arbetstillfallen och tillvixt. Parlamentet upprepar sitt dtagande att fortsitta finansiera detta
program i syfte att utoka det och dirigenom erbjuda ett storre antal ungdomar, inklusive unga migranter som kommer till
EU, mojligheten att effektivt komma in pd arbetsmarknaden genom att ge dem ett kvalitetserbjudande om sysselsittning,
vidareutbildning eller larlingsutbildning. Parlamentet beklagar att inga nya dtaganden om ytterligare finansiering for
sysselsittningsinitiativet for ungdomar gjordes under forhandlingarna om EU-budgeten for 2016, samtidigt som
ungdomsarbetslosheten fortfarande ligger pd sin hogsta nivd ndgonsin i EU. Parlamentet pdminner om att detta mal maste
overvigas tillsammans med behovet av att frimja ungdomars rorlighet, nigot som stods av programmet Erasmus+.
Parlamentet framhéller betydelsen av de tre institutionernas (parlamentet, rddet och kommissionen) gemensamma uttalande
om budgeten for 2016, dar det anges att "det forblir en viktig och gemensam prioritering att minska ungdomsarbets-
losheten och att de tre institutionerna pad nytt bekriftar sin foresats att pd bidsta sitt anvinda de tillgdngliga
budgetresurserna for att motverka den, framfor allt ungdomssysselsattningsinitiativet”. Parlamentet noterar att trots de
inledande forseningarna i genomforandet av detta initiativ och trots att médnga medlemsstater skjuter upp utnimnandet av
ansvariga myndigheter for de operativa programmen fér ungdomssysselsittningsinitiativet, visar de nuvarande
genomforandesiffrorna en fullstindig formdga att utnyttja anslagen. Parlamentet uppmanar kommissionen att senast
i slutet av april 2016 lagga fram sin utvirdering av sysselsattningsinitiativet for ungdomar, och i alla handelser i s god tid
att en forlingning av programmet ska kunna tas med i EU-budgeten for 2017. Parlamentet betonar att en permanent
finansieringslosning for sysselsittningsinitiativet for ungdomar genom nya dtagandebemyndiganden fram till 2020
kommer att vara en del av 6versynen av den flerdriga budgetramen. Parlamentet understryker i detta ssmmanhang behovet
av att utoka tillgdngen till stod frdn Europeiska fonden for justering for globaliseringseffekter f6r unga upp till 25 dr som
varken arbetar eller studerar, for ett lika stort antal som det antal arbetstagare som fdr stod i regioner med hog
ungdomsarbetsloshet.

13.  Europaparlamentet betonar att enligt en firsk rapport fran Rddda Barnen riskerar 27 miljoner barn for narvarande
att hamna i fattigdom i EU. Parlamentet piminner om sin resolution av den 24 november 2015 () i vilket parlamentet
forordar inférandet av en barngaranti mot fattigdom for att hjilpa barn att komma bort frin fattigdom, skapa en miljo som
ar lamplig for deras personliga utveckling och undvika att de blir utnyttjade och socialt utestingda. Parlamentet vilkomnar
de insatser som gjorts av de medlemsstater som nyligen har antagit strategier for minskad fattigdom bland barn, med mélet
att minska de totala fattigdomsnivéderna, dven for barn och ungdomar. Parlamentet uppmanar kommissionen att se till att
medlemsstaterna respekterar FN-konventionen om barnets rattigheter och principerna i Europeiska unionens stadga om de
grundldggande rattigheterna. Parlamentet anser att utbildning, barnomsorg, hilso- och sjukvard, bostdder och sikerhet ar
de grundliggande behov som varje europeiskt barn har ritt till, och att detta dven giller de barn som reser till Europa som
flyktingar och migranter.

14.  Europaparlamentet paminner om att det dr viktigt att EU-organen sakerstiller genomforandet av EU-lagstiftningen
och dirigenom uppfyller EU:s politiska mal f6r konkurrenskraft, tillvixt och sysselsittning & ena sidan och hantering av den
rddande migrations- och flyktingkrisen & andra sidan. Parlamentet insisterar darfor pd att tillrdckliga finansiella och
ménskliga resurser tillhandahélls, bdde for administrativa utgifter och driftsutgifter, for att organen ska kunna fullgora de
uppgifter som de tilldelats och uppnd basta mojliga resultat. Parlamentet pdminner, med avseende pd migrations- och
flyktingkrisen, om personal- och anslagsokningarna for byrderna och organen for rittsliga och inrikes fragor i 2015 och
2016 ars budgetar. Parlamentet understryker dock att ytterligare okningar kommer att kravas i 2017 rs budget for att dessa
organ ska kunna klara den 6kade arbetsbelastningen och sina ytterligare uppgifter. Parlamentet uppmanar dessutom
kommissionen att tillhandahélla aktuella och sammanstillda uppgifter och en strategi pd medelling och lang sikt for dessa
organ.

15.  Europaparlamentet dr oroat 6ver de fortsatta socioekonomiska skillnaderna och svarigheterna nir det galler att nd
EU:s mdl for socioekonomisk konvergens. Parlamentet betonar att unionens budget ska anvindas for att frimja politik som
ror konvergens, integration och sammanhéllning, med utgdngspunkt i att sikerstalla och frimja entreprenorskap, skapandet
av anstdndiga och stabila arbetstillfallen av hog kvalitet, en héllbar anvindning av naturresurser och miljoskydd genom att
efterstrava malen i Europa 2020-strategin for smart och héllbar tillvixt for alla. Parlamentet 4r sirskilt oroat Gver att
genomforandet av betalningsbemyndiganden for fonden for europeiskt bistind till dem som har det sdmst stillt (Fead) ar
lagre 4n forvintat.

16.  Europaparlamentet bekriftar vikten av skolmjolksprogrammet och programmet for frukt i skolan, och féresldr en
analys av i vilken utstrickning en 6kning av finansieringen av dessa program skulle vara mojlig. Parlamentet pdminner om
det stora antalet kriser de senaste dren, bland annat jordbrukskrisen som sarskilt beror pa effekterna av det ryska embargot.
Europaparlamentet begir med eftertryck ytterligare insatser for att gora EU-jordbruket klimatsmart, kombinerat med en

6] Antagna texter, P8_TA(2015)0401.
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overgripande minskning av utslippen av vixthusgaser frin jordbruket och ett sikerstillande av sektorns ekonomiska
l6nsamhet.

17.  Europaparlamentet erkdnner att trots utnyttjandet av betydande budgetmedel under 2015 och 2016 for att hantera
migrations- och flyktingkrisen, har man 4nnu inte hittat en 16sning, varken internt inom unionen eller externt
i flyktingarnas ursprungslinder. Parlamentet betonar dock att budgetmedlen ir otillrickliga och att det behovs betydande
ytterligare ekonomiska resurser for att hantera denna kris, eftersom det okande antalet flyktingar och migranter inte kan
anses vara ett tillfalligt fenomen. Parlamentet betonar att man maste hitta langsiktiga 16sningar, inte bara i det arliga
budgetforfarandet, utan dven vid den kommande halvtidsoversynen av den flerdriga budgetramen. Parlamentet uppmanar
med eftertryck kommissionen att ligga fram en politisk och finansiell plan pd medelling och ling sikt for att hantera
migrationskrisen och dess inverkan pa budgeten for 2017. Parlamentet konstaterar att alla EU-finansierade dtgdrder for att
hantera flykting-/migrationsproblem bor betraktas som investeringar. Parlamentet betonar behovet av att hantera
grundorsakerna till migrationsfenomenet genom att forbattra levnadsvillkoren, sirskilt genom bittre utbildning och
halsovard samt okat stod for investeringar i infrastruktur i migranternas ursprungslidnder eller i de lander dér de forst soker
skydd. Parlamentet betonar att finansieringen av migrations- och flyktingkrisen inte fir undergriva eller hindra
genomférandet av annan viktig EU-politik. Parlamentet understryker i detta sammanhang att solidaritet dr en
grundlidggande princip i EU-budgeten. Parlamentet dr bekymrat over att alla medlemsstater inte visar sig lika solidariska
i flyktingkrisen. Parlamentet upprepar sin uppmaning till kommissionen att ligga fram ett férslag om hur EU-budgeten kan
fd medlemsstaterna att vilja en mer balanserad strategi som bygger pd solidaritet.

18.  Europaparlamentet dr djupt bekymrat Gver bristen pé skydd for underdriga som dr pa vdg lings rutten mot en fristad
utan ndgon medfoljande vuxen, och vill se en grundlig utredning av fallet med de 10 000 forsvunna barnen som Europol
rapporterat om.

19.  Europaparlamentet betonar betydelsen av 6kad finansiering for vidarebosattningssystem, omplaceringsférfaranden
och atersindanden, sarskilt inom ramen for Asyl-, migrations- och integrationsfonden (Amif), i syfte att uppnd en effektiv
europeisk asyl- och migrationspolitik och forebygga och minska irreguljar migration. Parlamentet betonar behovet av att
skapa mojligheter inom EU-budgeten for att utveckla vidarebosittningsomrdden och sdkra zoner pa den afrikanska
kontinenten och i Mellanostern, i samarbete med Afrikanska unionen, Arabforbundet och FN:s flyktingkommissariat.

20.  Europaparlamentet noterar inrittandet av unionens regionala forvaltningsfond for insatser mot den syriska krisen
och EU:s forvaltningsfond for noddtgarder i Afrika inriktade pé stabilitet och insatser mot de bakomliggande orsakerna till
irreguljir migration och fordrivna personer. Parlamentet uppmanar med eftertryck medlemsstaterna att hélla fast vid sina
l6ften och matcha EU:s bidrag till dessa fonder, som uppgér till 2,3 miljarder EUR. Parlamentet dr djupt oroat 6ver den liga
nivan pa medlemsstaternas ekonomiska bidrag. Parlamentet betonar att det kommer att behévas ytterligare ekonomiska
resurser for att tillhandahalla humanitért bistdnd langs transitvdgarna och for att hantera de utmaningar som det allt storre
antalet flyktingar innebdr. Parlamentet papekar att brist pa lamplig finansiering for humanitért bistdnd, dven for hilso- och
utbildningsdtgarder i lagren, har fétt fler flyktingar att ge sig ut pd den riskfyllda resan till EU. Parlamentet pdminner om att
dessa fonder inréttades for att hantera den bristande flexibiliteten och finansieringen i EU-budgeten. Parlamentet insisterar
pa att de dtgarder som vidtas for att hantera migrations- och flyktingproblemet inte bor vidtas pd bekostnad av EU:s
utvecklingspolitik inom andra omraden, och att bestimmelserna om ansvarsskyldighet for alla EU-dtgarder inom detta
omrade maste foljas.

21.  Europaparlamentet understryker att medlemsstaterna ater har bekraftat sitt dtagande vid det informella méte som
EU:s stats- och regeringschefer holl den 23 september 2015 for att diskutera migration, vid Europeiska radets mote den
15 oktober 2015 och vid toppmétet i Valletta den 11-12 november 2015. Parlamentet fister ytterst stor vikt vid radets
offentliga uttalanden om svaret pd den exempellosa migrations- och flyktingkrisen. Parlamentet forvintar sig att radet
infriar de forvantningar som har vickts i och med dess egna uttalanden och beslut, sarskilt om att medlemsstaternas bidrag
ska motsvara EU:s budgetstod till Madad-fonden och EU:s forvaltningsfond for nodatgarder i Afrika, och att radet
fullstindigt genomfor kommissionens ursprungliga beslut om flyktingfaciliteten for Turkiet. Parlamentet konstaterar att en
del medlemsstater har limnat ytterligare bidrag via andra humanitira bistdndssystem, som Virldslivsmedelsprogrammet
och FN:s flyktingkommissariat.
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22.  Europaparlamentet valkomnar principen och mélen for flyktingfaciliteten for Turkiet, som forfogar ver ett belopp
pa 3 miljarder EUR, och uppmanar med eftertryck varje medlemsstat att fullgora sina politiska utfdstelser och tillhandahalla
lampligt finansiellt stod i paketet for flyktingfaciliteten for Turkiet. Parlamentet 4r fast beslutet att ta till alla politiska och
institutionella pdtryckningsmedel for att se till att medlemsstaterna infriar sitt dtagande att bidra till den regionala
forvaltningsfonden f6r insatser mot den syriska krisen, forvaltningsfonden for nodatgarder i Afrika samt flyktingfaciliteten
for Turkiet. Parlamentet forvintar sig att kommissionen forklarar hur unionens bidrag ska kunna goras tillgangligt inom
respektive tak i EU-budgetarna for 2016 och 2017. Parlamentet kritiserar radet och kommissionen for att ha utestingt
parlamentet frén overldggningarna om inrittandet av faciliteten och mobiliseringen av unionens bidrag, vilket framgér av
kommissionens tillkdnnagivande av sin avsikt att finansiera unionens bidrag genom att omférdela anslag frén den nyligen
antagna EU-budgeten for 2016 och genom att i forvdg utnyttja marginalerna i 2017 dars budget. Parlamentet understryker
dessutom behovet av att oka effekten av EU:s yttre utgifter. Parlamentet uppmanar kommissionen att utarbeta forslag om
hur synergierna mellan EU:s yttre finansieringsinstrument kan forstirkas och deras strategiska inriktning goéras mer
enhetlig. Parlamentet anser att dessa forvaltningsfonder samt flyktingfaciliteten varken finns inom eller utanfér EU-
budgeten, och att den redovisningsskyldighet och demokratiska process som foreskrivs i gemenskapsmetoden dérfor
saknas. Parlamentet har darfor for avsikt att nira 6vervaka inrattandet av fonderna och faciliteten och deras genomforande.
Parlamentet understryker att ovanndmnda atgarder dr en uppenbar overtridelse av de rittigheter som parlamentet har
i egenskap av en av budgetmyndighetens bada parter.

23.  Europaparlamentet uppmirksammar att den geopolitiska situationen i det Gstra grannskapet dr bracklig och
uppmanar EU att oka sitt stod till linder som for nirvarande genomfor associeringsavtal, med malet att ga vidare med
reformerna och sikerstilla fordjupade forbindelser mellan EU och respektive linder.

Betalningar

24.  Europaparlamentet pdminner om att i budgetarna f6r 2015 och 2016 avstod kommissionen i manga fall fran att be
om ytterligare betalningsbemyndiganden for ett antal av sina krishanteringsinsatser (tidigareldggandet av 2 miljarder EUR
till Grekland, de forsta initiativen pa flyktingomrddet), och i stillet omfordelades resurser som redan fanns. Parlamentet
betonar att detta har 6kat bordan for betalningsbemyndigandena under 2016 och dren direfter och potentiellt dter skapat
en situation dir anslagen eventuellt inte ar tillrickliga for att hantera finansieringsprogrammens faktiska behov inom alla
rubriker, vilket direkt paverkar projektledare och medborgare. Parlamentet ar oroat Gver att denna situation, forutom
forseningen i genomférandet av program med delad forvaltning, kan aterskapa de forhéllanden som under den senaste
flerariga budgetramen ledde till en exempellost hog nivd av utestdende dtaganden och en ohdllbar efterslipning av
utestdende betalningskrav. Parlamentet pdminner om sin stindpunkt sedan linge att oférutsedda betalningsbehov ska
finansieras med nya anslag.

25.  Europaparlamentet vill se ett fullstindigt genomférande av de gemensamma uttalanden om betalningar som
parlamentet, rddet och kommissionen kom overens om under 2015 och 2016. Parlamentet pdminner om att under detta ar
ska minst tre interinstitutionella moten héllas om betalningar for att granska betalningsgenomféranden och reviderade
prognoser. Parlamentet noterar att kommissionen har uppgett att de forsenade betalningarna uppgick till 8,2 miljarder EUR
vid arsslutet 2015, vilket dr ndstan halften av den siffra som kommissionen ursprungligen hade forutsett. Parlamentet har
for avsikt att ta upp denna fraga vid det forsta interinstitutionella motet om betalningar i mars 2016, for att faststilla
orsakerna till denna skillnad och eventuella langsiktiga effekter for betalningsprognoserna. Parlamentet forvantar sig att
radet vid sin behandling av EU-budgeten for 2017 kommer att beakta och till fullo respektera de belopp som bekriftades
vid motet i april 2016. Parlamentet uppmanar med eftertryck kommissionen att i enlighet med vad man kom 6verens om
i det gemensamma uttalande som antogs inom ramen for budgetforfarandet for 2016, ge parlamentet och rddet mer
langsiktiga prognoser om den forvintade betalningsutvecklingen under den tid som budgetramen 2014-2020 fortsatter att
gilla, for att undvika en efterslipning av betalningarna under andra halvan av den flerdriga budgetramen.

26.  Europaparlamentet betonar att genomférandet av de europeiska struktur- och investeringsfonderna forvintas vara
i full gdng 2017 och varnar for en underbudgetering av betalningsbemyndigandena for att matcha denna 6kade formdga att
utnyttja anslagen. Parlamentet uppmuntrar kommissionen att i sitt budgetforslag faststdlla betalningarna pa de nivéer som
kravs. Parlamentet dr bekymrat 6ver det sena antagandet av de operativa programmen och risken for att det skapas en ny
efterslipning av obetalda rikningar under den andra halvan av den flerdriga budgetramens l6ptid. Parlamentet uppmuntrar
kommissionen att arbeta aktivt med medlemsstaterna och att eftertryckligen uppmana dem att gora allt for att snabbt utse
programmyndigheter, eftersom avsaknaden av sddana har varit den frimsta orsaken till de nuvarande forseningarna.
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Parlamentet vilkomnar kommissionens beredskap att pa begdran fora ett nira samarbete med medlemsstaterna, sarskilt nar
det giller eventuella justeringar av operativa program, med madlet att mojliggora en starkare synergieffekt mellan de
europeiska struktur- och investeringsfonderna och de nationella utmaningarna i samband med flyktingkrisen.

Ytterligare fragor som dr sdrskilt relevanta

27.  Europaparlamentet pdminner om vikten av jamstilldhetsintegrering, som bor vara en 6vergripande princip for
unionens politik. Parlamentet uppmanar kommissionen att vid utarbetandet av forslaget till budget for 2017
i forekommande fall tillimpa principen om jamstalldhetsintegrering i praktiken.

28.  Europaparlamentet vilkomnar den 6verenskommelse som ndddes den 12 december 2015 i Paris av de 196 parterna
till FN:s ramkonvention om klimatforandringar om ett universellt, bindande, dynamiskt och differentierat avtal for att mota
utmaningarna i samband med klimatforindringarna. Parlamentet beklagar dock att det inte finns nigon klarhet i hur
givarlinderna ska uppfylla det rliga mélet pa 100 miljarder USD for att stodja utvecklingslinderna, och i synnerhet hur de
ska kunna komma 6verens om en gemensam metod for att ta hansyn till klimatfinansiering. Parlamentet noterar att denna
fraga mdste losas innan COP 22 i Marrakech, och forvintar sig att kommissionen utarbetar ett forslag om en konsoliderad
EU-regleringsram i full overensstimmelse med samtliga dtaganden som ingicks i Paris och att kommissionen forutser sidan
finansiering i sitt forslag till budget fér 2017. Parlamentet pdminner om att EU har enats om att minst 20 % av budgeten for
2014-2020 — sd mycket som 180 miljarder EUR — ska anvindas for klimatrelaterade dtgirder och att det behovs en
finjustering av EU-budgeten pd klimatomrddet. Parlamentet uppmanar kommissionen att fortsitta ge stod till EU-
finansiering av héllbar effektiv infrastruktur och héllbara transportsatt. Parlamentet uppmuntrar kommissionen att snabbt
genomfora radets slutsatser av den 17 november 2015 ndr det géller medel till klimat- och sammanhallningspolitiken.

29.  Europaparlamentet vilkomnar kommissionens insatser for att utveckla en resultatinriktad EU-budget. Parlamentet
uppmanar kommissionen att gora framsteg med forenklingen av EU-finansiering, i synnerhet ndr det giller minskade
bordor i tillimpning och f6rvaltning av EU-finansierade projekt. Parlamentet betonar att sdrskild uppmiérksamhet bor dgnas
at resultaten av finansieringsinstrument inom unionens finansieringsprogram som kan na ut till viktiga mélgrupper, sdsom
smd och medelstora foretag, innovativa foretag och mikroforetag. Parlamentet anser ocksd att vid sidan av EU-
institutionerna har dven medlemsstaterna ett avsevirt ansvar med tanke pa att 80 % av budgeten omfattas av delad
forvaltning. Parlamentet uppmanar dirfor medlemsstaterna att gora allt de kan for att garantera en sund ekonomisk
forvaltning och firre fel och att undvika forseningar vid genomforandet av de program som de ansvarar for. Parlamentet
betonar behovet av att fokusera mer pa att utveckla limpliga kvantitativa och kvalitativa resultatmatningsindikatorer for att
mita resultatet och fi en konkret oversikt av EU-utgifternas effekt pd realekonomin. Parlamentet uppmanar samtliga
medlemsstater att frimja och infora konkreta dtgirder for att aktivt bekdmpa korruption i samband med offentliga
upphandlingar och anbud.

30.  Europaparlamentet bekriftar sitt stod for det internationella Iter-programmet for forskning och ingenjorsvetenskap
och ar fast beslutet att se till att programmet far tillrdcklig finansiering. Parlamentet dr emellertid bekymrat Gver att
ytterligare forseningar och kostnader kan uppkomma for detta program och de eventuella konsekvenserna av detta for EU-
budgeten. Parlamentet beklagar darfor att det inte kunde bedoma nivan for Iter-anslagen 2016 med utgdngspunkt i den
uppdaterade betalningsplanen. Parlamentet forvintar sig att hinsyn tas till denna reviderade plan vid utarbetandet av
forslaget till budget for 2017. Parlamentet efterlyser en korrekt mekanism for ansvarsskyldighet som ger en tydlig bild av de
finansiella resurser som stlls till forfogande for det internationella projektet, och kommer att utvirdera hur effektivt de
anvands.

31.  Europaparlamentet pdminner om att den slutliga 6verenskommelsen om den flerdriga budgetramen for 2014-2020
enligt artikel 2 i forordningen om den flerdriga budgetramen, foreskriver en obligatorisk oversyn av budgetramen for
2014-2020 samt ett lagstiftningsforslag om oversyn av den flerdriga budgetramen i slutet av 2016. Parlamentet betonar att
syftet med Oversynen ir att bedéma hur den flerdriga budgetramen fungerar kvalitativt och kvantitativt och att hantera
systembrister i EU-budgeten, samt att se till att unionen ges tillrickliga resurser for att effektivt hantera de interna och
externa kriserna och finansiera nya politiska prioriteringar for den andra halvan av den gillande flerdriga budgetramen.
Parlamentet betonar att rddet bor leva upp till de forvantningar som uppstétt till foljd av Europeiska radets uttalanden och
beslut. Parlamentet understryker i detta avseende att rddet bor ta ansvar for att sikerstilla att nodvindiga anslag
tillhandahalls for att tillgodose finansieringen av nya uppgifter och oférutsedda omstindigheter, bland annat genom att gi
med péd en hojning av taken i den flerdriga budgetramen. Parlamentet kommer att inta en konsekvent hallning och



C 50/164 Europeiska unionens officiella tidning 9.2.2018

Onsdagen den 9 mars 2016

i forhandlingarna om budgeten for 2017 och 6versynen av den flerdriga budgetramen. Parlamentet tvivlar starkt pd om
dessa kriser kan finansieras inom begransningarna i den nuvarande flerdriga budgetramen. Parlamentet framhaller ocksd att
oversynen av den flerdriga budgetramen under 2016 utgér en mojlighet att anpassa sina resurser och 6ka budgetramens
flexibilitet.

32.  Europaparlamentet bekraftar sin stindpunkt att man stéller sig positivt till den nddvindiga djupgdende reformen av
systemet for EU:s egna medel, och fister hogsta politiska vikt vid det arbete som utforts av hognivagruppen for egna medel,
som inréttats som en del av 6verenskommelsen om den flerdriga budgetramen fér 2014-2020. Parlamentet forvéntar sig
att kommissionen och rddet tar hansyn till det slutliga resultatet, som forvintas i slutet av 2016, och dven beaktar varje ny
kandidat till egna medel. Parlamentet pdminner om att den barande idén bakom reformen av egna medel ar att gora EU-
budgetens intaktssida mer sjalvstindig och mer stabil, enklare, rittvisare, mer héllbar och mer forutsigbar, samtidigt som
man minskar bordan av alltfor stora utgifter for de nationella budgetarna och okar transparensen och synligheten for
medborgarna, utan att oka den totala skattebordan for medborgarna. Parlamentet anser att verkliga egna medel maste
inforas om EU-budgeten ska bli fullstindigt oberoende.

o (0]

33.  Europaparlamentet uppdrar &t talmannen att Oversinda denna resolution till rddet, kommissionen och
revisionsratten.
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PS_TA(2016)0086
Inférande av bridskande autonoma handelsatgirder for Tunisien ***I

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 10 mars 2016 om forslaget till Europaparlamentets och ridets
forordning om inforande av bridskande autonoma handelsitgirder for Republiken Tunisien (COM(2015)0460 —
€8-0273/2015 - 2015/0218(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

(2018/C 050/25)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution
— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och rddet (COM(2015)0460),

— med beaktande av artiklarna 294.2 och 207.2 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, i enlighet med vilka
kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet (C8-0273/2015),

— med beaktande av artikel 294.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av det skriftliga dtagandet frdn rddets foretradare av den 9 mars 2016 att godkdnna Europaparlamentets
standpunkt i enlighet med artikel 294.4 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

— med beaktande av artikel 59 i arbetsordningen,

— med beaktande av betinkandet fran utskottet for internationell handel och yttrandet fran utskottet for jordbruk och
landsbygdens utveckling (A8-0013/2016).

1. Europaparlamentet antar nedanstiende staindpunkt vid forsta behandlingen (*).

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ligga fram en ny text for parlamentet om den har for avsikt att
vasentligt dndra sitt forslag eller ersitta det med ett nytt.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att oversinda parlamentets staindpunkt till raddet, kommissionen och de
nationella parlamenten.

P8_TC1-COD(2015)0218
Europaparlamentets stindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 10 mars 2016 infor antagandet av

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/... om inférande av bridskande autonoma handelsitgirder
for Republiken Tunisien

(Eftersom det ndddes en overenskommelse mellan parlamentet och rddet, motsvarar parlamentets standpunkt den slutliga rdttsakten,
forordning (EU) 2016/580.)

6] Denna stdndpunkt motsvarade dndringar som antogs den 25 februari 2016 (Antagna texter, P8_TA(2016)0056).
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P8 _TA(2016)0087

Veterinidrmedicinska likemedel ***I

Europaparlamentets idndringar antagna den 10 mars 2016 av forslaget till Europaparlamentets och ridets
forordning om veterinirmedicinska likemedel (COM(2014)0558 — C8-0164/2014 — 2014/0257(COD)) (*)

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

(2018/C 050/26)

Andring 1
Forslag till forordning
Skal 2
Kommissionens forslag Andring
(2)  De erfarenheter som gjorts och kommissionens utvirde- (2)  De erfarenheter som gjorts och kommissionens utvirde-
ring av marknaden for veterindrmedicinska lakemedel ger ring av marknaden for veterindrmedicinska lakemedel ger
vid handen att regelverket for veterindrmedicinska lake- vid handen att regelverket for veterindrmedicinska lake-
medel bor anpassas till den vetenskapliga utvecklingen, de medel bor anpassas till den vetenskapliga utvecklingen, de
nuvarande marknadsforhallandena och den ekonomiska nuvarande marknadsforhallandena och den ekonomiska
verkligheten. verkligheten, vilket dock alltid mdste ske med respekt for
djuren, naturen och deras samverkan med mdnniskan.
Andring 2
Forslag till forordning
Skil 6
Kommissionens forslag Andring
(6)  Djur kan drabbas av ett brett spektrum av sjukdomar (6)  Trots de dtgirder som lantbrukare vidtar i friga om god
som kan forebyggas eller botas. Effekterna av djursjuk- hygien, foder, skotsel och biosikerhet kan djur drabbas
domar och de dtgirder som krivs for att begrinsa dem av ett brett spektrum av sjukdomar som madste fore-
kan vara forodande for enskilda djur, djurpopulationer, byggas eller botas med hjilp av veterinirmedicinska
djurhallare och for ekonomin. Djursjukdomar som kan likemedel av skdl som rér djurens hdlsa och vilbefin-
overforas till ménniskor kan ocksd fi stor inverkan pa nande. Effekterna av djursjukdomar och de étgirder som
folkhélsan. For att garantera en hog standard for djur- och kravs for att begrinsa dem kan vara forodande for
folkhilsan i unionen och utveckla jordbruks- och vatten- enskilda djur, djurpopulationer, djurhéllare och for
brukssektorn bér man se till att det finns tillrickligt med ekonomin. Djursjukdomar som kan overféras till min-
effektiva veterindrmedicinska likemedel i unionen. niskor kan ocksé fa stor inverkan pé folkhilsan. For att
garantera en hog standard for djur- och folkhélsan
i unionen och utveckla jordbruks- och vattenbruks-
sektorn bor man se till att det finns tillrackligt med
effektiva veterinirmedicinska likemedel i unionen. I detta
syfte bor god djurhdllnings- och forvaltningspraxis
inforas for att forbdttra djurens vilbefinnande, begrin-
sa spridningen av sjukdomar, forhindra antimikrobiell
resistens och garantera limplig foderhillning for
boskap.
(") Arendet dterforvisades till det ansvariga utskottet for ytterligare behandling enligt artikel 61.2 andra stycket i arbetsordningen (A8-

0046/2016).
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Forslag till forordning

Kommissionens forslag

Denna forordning bor stilla hoga krav pd veterinairme-
dicinska likemedels kvalitet, sikerhet och effekt si att
man kan hantera vanliga problem avseende skyddet av
folk- och djurhélsan. Samtidigt bor forordningen inne-
halla harmoniserade regler for godkdnnande och utsldp-
pande pd unionsmarknaden av veterinirmedicinska
lakemedel.

Skil 7

Andring

Andring 4

Denna forordning bor stilla hoga krav pd veterinarme-
dicinska likemedels kvalitet, sikerhet och effekt si att
man kan hantera vanliga problem avseende skyddet av
folk- och djurhilsan samt miljén. Samtidigt bor forord-
ningen innehalla harmoniserade regler for godkdnnande
och utslippande pd unionsmarknaden av veterinirmedi-
cinska likemedel.

Forslag till forordning

Skil 7a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(7a)

Andring 5

Syftet med denna forordning dr att sikerstilla en hog
skyddsniva for bade djurs och minniskors hilsa och att
samtidigt sikra miljoskyddet. Forsiktighetsprincipen
bor dirfor tillimpas. Det bor genom forordningen
sikerstillas att industrin kan visa att likemedel eller
veterindrmedicinska likemedel som tillverkas eller
slipps ut pd marknaden inte har vare sig ndgra
skadliga effekter pi mdinniskors eller djurs hilsa eller
ndgra oacceptabla effekter pa miljon.

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

Det bor vara obligatoriskt att anvinda ett centraliserat
godkdnnandeforfarande dir godkdnnandena ir giltiga
i hela unionen bl.a. i friga om likemedel som innehaller
nya aktiva substanser och likemedel som innehaller eller
bestdr av bearbetade vavnader eller celler. For att storsta
mojliga tillgdng pd veterindrmedicinska lakemedel i unio-
nen ska garanteras bor samtidigt det centraliserade
forfarandet for godkdnnande utvidgas sd att ansokningar
om godkdnnande enligt det forfarandet kan limnas in for
alla veterindrmedicinska likemedel, dven generiska vari-
anter av nationellt godkinda likemedel.

Skil 9

Andring

Det bor vara obligatoriskt att anvinda ett centraliserat
godkdnnandeforfarande dir godkidnnandena ir giltiga
i hela unionen bl.a. i friga om likemedel som innehéller
nya aktiva substanser och likemedel som innehaller eller
bestdr av bearbetade vavnader eller celler. For att storsta
mojliga tillgdng pd veterindrmedicinska lakemedel i unio-
nen ska garanteras bor samtidigt det centraliserade
forfarandet for godkdnnande utvidgas sd att ansokningar
om godkdnnande enligt det forfarandet kan limnas in for
alla veterindrmedicinska likemedel, dven generiska vari-
anter av nationellt godkinda likemedel. Anvindning av
det centraliserade forfarandet bor uppmuntras med alla
tillgingliga medel, sirskilt genom underlittande av
tilltradet for smd och medelstora foretag.
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Andring 6

Forslag till forordning
Skil 14

Kommissionens forslag

(14)

Om en medlemsstat eller kommissionen anser att det
finns skal att tro att ett veterinirmedicinskt likemedel
skulle kunna utgora en allvarlig risk for manniskors eller
djurs hilsa eller for miljon, bor det goras en vetenskaplig
utvirdering av likemedlet pd unionsnivd som sedan ska
leda till att det pd grundval av en overgripande bedom-
ning av nytta/riskforhallandet fattas ett enda beslut, som
ar bindande for de berorda medlemsstaterna, i den friga
dir det rader oenighet.

Andring

(14)

Andring 7

Om en medlemsstat eller kommissionen anser att det
finns skal att tro att ett veterinirmedicinskt likemedel
skulle kunna utgora en allvarlig risk for manniskors eller
djurs hilsa eller for miljon, bor det goras en vetenskaplig
utvirdering av likemedlet pd unionsnivd som sedan ska
leda till att det pd grundval av en overgripande bedom-
ning av nytta/riskforhdllandet fattas ett enda beslut, som
ar bindande for de berorda medlemsstaterna, i den fraga
dir det rider oenighet. Forfarandet for godkinnande av
veterindrmedicinska likemedel bor anpassas for att fi
bort andra administrativa forfaranden som kan hindra
utvecklingen inom forskning och innovation som syftar
till att ta fram nya likemedel.

Forslag till forordning
Skil 17

Kommissionens forslag

(17)

Det kan dock uppsté situationer dir det inte finns nigra
lampliga godkinda veterindrmedicinska likemedel. I sa-
dana fall bor veterinirerna undantagsvis fi forskriva
andra lakemedel till djur som de ansvarar for i enlighet
med stringa regler och endast for att bevara djurs hilsa
eller vilbefinnande. Nar det giller livsmedelsproduceran-
de djur bor veterindrerna se till att det foreskrivs en
lamplig karenstid sd att skadliga restsubstanser frén dessa
likemedel inte kommer in i livsmedelskedjan.

Andring

(17)

Det kan dock uppstd situationer dir det inte finns nigra
lampliga godkinda veterindrmedicinska likemedel. 1 sé-
dana fall bor veterinirerna undantagsvis fa forskriva
andra lakemedel till djur som de ansvarar for i enlighet
med stringa regler och endast for att bevara djurs hilsa
eller vilbefinnande. Dérvid fir antimikrobiella human-
likemedel anvindas endast med veterindrrecept och om
tillstind Dbeviljats av den veterinirmyndighet som
ansvarar for 6vervakningen av den berorda veterinirens
arbete. Nir det giller livsmedelsproducerande djur bor
veterindrerna se till att det foreskrivs en lamplig karenstid
sd att skadliga restsubstanser frin dessa likemedel inte
kommer in i livsmedelskedjan, och sdrskild omsorg bor
iakttas ndir antibiotika ges till livsmedelsproducerande
djur.
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Forslag till forordning
Skil 18

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna bor i undantagsfall fa tillita anvandning
av veterindrmedicinska likemedel utan godkidnnande for
forsiljning, om det behovs for att behandla nigon av de
fortecknade sjukdomarna i unionen och om hilsolaget
i en medlemsstat sa kréver.

Andring

Andring 9

Medlemsstaterna bor i undantagsfall f8 tillita tillfillig
anvindning av veterinirmedicinska likemedel utan
godkinnande for forsiljning, om det behovs for att
behandla nigon av de fortecknade sjukdomarna i unio-
nen, eller nya sjukdomar, och om hilsoliget i en
medlemsstat sd kraver.

Forslag till forordning
Skil 20

Kommissionens forslag

(20)

)

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU (*°)
innehéller bestimmelser om skydd av djur som anvinds
for vetenskapliga dndamal, pd grundval av principerna
om ersittning, begrinsning och forfining. Det direktivet
ar inte tillimpligt pé kliniska provningar av veterindrme-
dicinska lakemedel. Kliniska provningar, som ger viktig
information om ett veterinirmedicinskt likemedels
sikerhet och effekt, bor utformas och genomfiras pd
ett sidant sitt att de ger de mest tillfredsstillande
resultaten med anvindning av sd f& djur som mojligt,
orsakar djuren ett minimum av smirta, lidande och
dngest och tar hansyn till principerna i direktiv 2010/63/
EU.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/63/EU av den

22 september 2010 om skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga andamél (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).

Andring

(20)

()

Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/63/EU (*°)
innehéller bestimmelser om skydd av djur som anvands
for vetenskapliga dndamal, pd grundval av principerna
om ersittning, begransning och forfining. Det direktivet
ar inte tillimpligt pa kliniska provningar av veterinirme-
dicinska lakemedel. Kliniska provningar, som ger viktig
information om ett veterinirmedicinskt likemedels
sikerhet och effekt, bor optimeras for att ge de mest
tillfredsstéllande resultaten med anvindning av s fa djur
som mojligt, samtidigt som de utformas sd, att djuren
inte orsakas smirta, lidande och dngest och hinsyn tas
till principerna i direktiv 2010/63/EU.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/63/EU av den

22 september 2010 om skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga andamél (EUT L 276, 20.10.2010, s. 33).
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Andring 10

Forslag till forordning
Skil 23

Kommissionens forslag

Foretagen har mindre intresse av att utveckla vete-
rindrmedicinska likemedel for smd marknader. For att
dessa marknader ska fa okad tillgang till veterindrmedi-
cinska likemedel i unionen bor det i vissa fall vara
mojligt att bevilja godkdnnande for forsiljning trots att
ansokan inte dr fullstindig, pd grundval av en nytta-
riskbedomning och vid behov pa sirskilda villkor. Detta
bor sdrskilt vara mojligt i friga om veterindrmedicinska
lakemedel for djurslag som sillan behandlas eller for att
forebygga sillan forekommande eller geografiskt begran-
sade sjukdomar.

Andring

Andring 11

Foretagen har mindre intresse av att utveckla vete-
rindrmedicinska likemedel for smd marknader. For att
dessa marknader ska fa okad tillgang till veterindrmedi-
cinska likemedel i unionen bor det i undantagsfall vara
mojligt att bevilja godkdnnande for forsiljning trots att
ansokan inte dr fullstindig, pd grundval av en nytta-
riskbedomning och vid behov pé sirskilda villkor. Detta
bor sdrskilt vara mojligt i friga om veterindrmedicinska
lakemedel for djurslag som sillan behandlas eller for att
forebygga sillan forekommande eller geografiskt begran-
sade sjukdomar. Sddana produkter bor alltid vara
receptbelagda.

Forslag till forordning

Skil 25

Kommissionens forslag

(25)

Tester, prekliniska studier och kliniska prévningar utgor
en stor investering for foretagen, som de maste gora for
att kunna limna in de uppgifter som krévs i ansokan om
godkinnande for forsiljning eller for att faststilla ett
MRL-vdrde for farmakologiskt aktiva substanser i det
veterindrmedicinska liakemedlet. Den investeringen bor
skyddas for att stimulera forskning och innovation, s att
man i unionen har tillgdng till de veterinirmedicinska
lakemedel som behovs. Dirfor bor de uppgifter som
lamnas till en behorig myndighet eller till lakemedels-
myndigheten skyddas sd att de inte kan anvindas av
andra sokande. For att medge konkurrens bor detta skydd
dock vara tidsbegransat.

Andring

(25)

Tester, prekliniska studier och kliniska prévningar utgor
en stor investering for foretagen, som de maste gora for
att kunna ldmna in de uppgifter som krévs i ansokan om
godkinnande for forsiljning eller for att faststilla ett
MRL-vdrde for farmakologiskt aktiva substanser i det
veterindrmedicinska liakemedlet. Den investeringen bor
skyddas for att stimulera forskning och innovation,
i synnerhet om dels veterinirmedicinska likemedel for
mindre vanligt forekommande arter och dels antimikro-
biella medel, s& att man i unionen har tillgdng till de
veterinirmedicinska lakemedel som behévs. Dirfor bor
de uppgifter som lamnas till en behorig myndighet eller
till likemedelsmyndigheten skyddas sd att de inte kan
anvindas av andra sokande. For att medge konkurrens
bor detta skydd dock vara tidsbegransat.
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Andring 311
Forslag till féorordning
Skil 25a (ny)
Kommissionens forslag Andring
(25a) Forskning bor stimuleras, inte bara genom kommersiellt
skydd for innovativa aktiva substanser utan dven
genom skydd av storre investeringar i uppgifter som
tagits fram for att forbittra ett befintligt veterinirme-
dicinskt likemedel eller hdlla kvar det pd marknaden.
I sddana fall skulle skyddsperioden giilla endast for det
nya datapaketet och inte for den aktiva substansen eller
for likemedel med anknytning till den.
Andring 13
Forslag till forordning
Skil 27
Kommissionens forslag Andring
(27)  Ett likemedels potentiella inverkan pd miljén kan bero pa (27)  Ett lakemedels potentiella inverkan pa miljén kan bero pa

hur stor mingd som anvints och den mingd av
lakemedelssubstansen som kan nd ut i miljon. Om det
finns bevis for att en bestdndsdel i ett likemedel for vilket
det ldmnats in en ansokan om godkinnande for forsilj-
ning som generiskt likemedel ar miljofarlig, bor man for
att skydda miljon begdra uppgifter om den potentiella
miljopaverkan. I sddana fall bor de sokande forsoka ta
fram sddana uppgifter tillsammans f6r att minska kost-
naderna och minska forsoken med ryggradsdjur.

hur stor mingd som anvints och den mingd av
lakemedelssubstansen som kan nd ut i miljon. Om det
finns bevis for att en bestdndsdel i ett likemedel for vilket
det lamnats in en ansokan om godkinnande for forsilj-
ning som generiskt likemedel ar miljofarlig, bor man for
att skydda miljon begdra uppgifter om den potentiella
miljopaverkan. I sddana fall bor de sokande forsoka ta
fram sddana uppgifter tillsammans f6r att minska kost-
naderna och minska forsoken med ryggradsdjur. Det
nuvarande systemet for konsekvensbedomning leder till
upprepade och potentiellt olika bedomningar av sub-
stansers miljoegenskaper. Detta kan foranleda olika
beslut om produkter med liknande miljopdverkan,
sdrskilt produkter som har godkints fore genom-
forandet av miljékonsekvensbedémningen. Inrittandet
av ett enda, centraliserat forfarande for bedomning av
de miljomdssiga egenskaperna hos aktiva substanser
som anvinds inom veterindrmedicinen genom ett
monografisystem kan utgora ett mdojligt alternativ.
Kommissionen bor dirfor snarast mojligt ligga fram
en rapport till Europaparlamentet och ridet med en
undersikning av om monografier kan anvindas och om
mdjliga alternativ till dem.
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Andring 14

Forslag till forordning

Skil 27a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(27a) I enlighet med direktiv 2010/63/EU dr det nédvindigt

Andring 15

att ersitta, begrinsa eller forfina forsoken med
ryggradsdjur. Genomforandet av denna forordning bor
dirfor i mojligaste mdn baseras pd anvindning av
alternativa testmetoder som limpar sig for bedomning
av produkters hilso- och miljéfarlighet.

Forslag till forordning
Skil 31

Kommissionens forslag

(31)

Enbart en vetenskaplig riskbedomning ar i vissa fall inte
tillracklig som underlag for ett beslut om riskhantering,
och det bor tas hinsyn till andra relevanta faktorer, t.ex.
samhilleliga, eckonomiska, etiska, miljomassiga och
vilfardsrelaterade aspekter samt mojligheten att gora
kontroller.

Andring

(31)

Andring 16

Enbart en vetenskaplig riskbedomning ar i vissa fall inte
tillracklig som underlag for ett beslut om riskhantering,
och det bor dven tas hansyn till andra relevanta faktorer,
tex. samhilleliga, ekonomiska, etiska, miljomissiga och
vilfardsrelaterade aspekter samt mojligheten att gora
kontroller.

Forslag till forordning
Skl 32

Kommissionens forslag

(32)

(‘)

[ vissa fall dir det finns en betydande risk for djurs eller
mdnniskors hdlsa men dir det rdder vetenskaplig
osikerhet kan limpliga dtgdrder vidtas i enlighet med
artikel 5.7 i WTO-avtalet om tillimpningen av sanitéra
och fytosanitdra atgarder som har tolkats for unionen
i kommissionens meddelande om forsiktighetsprinci-
pen (*/). Under sidana omstindigheter bor medlemssta-
terna eller kommissionen forsoka fi fram de ytterligare
uppgifter som krivs for en mer opartisk bedémning av
problemet och se 6ver dtgirden i enlighet med detta inom
rimlig tid.

Meddelande frdn kommissionen om  forsiktighetsprincipen
(KOM(2000)0001).

Andring

(32)

(‘)

[ vissa fall ddr det finns en betydande risk for djurhdlsan,
miljon eller folkhdlsan, men dir det rdder vetenskaplig
osikerhet kan limpliga dtgdrder vidtas i enlighet med
artikel 5.7 i WTO-avtalet om tillimpningen av sanitdra
och fytosanitdra atgarder som har tolkats for unionen
i kommissionens meddelande om forsiktighetsprinci-
pen (*/). Under sidana omstindigheter bor medlemssta-
terna eller kommissionen forsoka fi fram de ytterligare
uppgifter som krivs for en mer opartisk bedomning av
problemet och se 6ver dtgirden i enlighet med detta inom
rimlig tid.

Meddelande frin kommissionen om  forsiktighetsprincipen
(KOM(2000)0001).
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Forslag till forordning
Skil 33

Kommissionens forslag

Antimikrobiell resistens hos bade manniskor och djur ar
ett vixande hilsoproblem i unionen och resten av
virlden. Ménga av de antimikrobiella medel som ges till
djur ges ocksd till médnniskor. Vissa av dem adr mycket
viktiga for att forebygga eller behandla livshotande
infektioner hos ménniskor. Det bor vidtas dtgarder for
att bekdmpa antimikrobiell resistens. Det madste siker-
stillas att antimikrobiella veterindrmedicinska likemedels
miérkning innehéller lampliga varningar och vigledning.
Sddan anvindning som inte sker i enlighet med
villkoren for ett godkinnande for forsiljning av vissa
nya eller mycket viktiga antimikrobiella medel for
mdnniskor bor begrinsas i veterindrsektorn. Reglerna
for att marknadsfora antimikrobiella veterindrmedicinska
lakemedel bor skirpas och kraven for godkidnnande bor
i tillrdcklig utstrickning kopplas till riskerna och
fordelarna med antimikrobiella veterinirmedicinska lake-
medel.

Andring

Andring 18

Antimikrobiell resistens hos bade manniskor och djur ar
ett vixande hilsoproblem i unionen och resten av
virlden, vilket medfor ett gemensamt ansvar for
medlemsstaterna och alla berorda aktérer. Manga av de
antimikrobiella medel som ges till djur ges ocksa till
minniskor. Vissa av dem dr av kritisk betydelse for att
forebygga eller behandla livshotande infektioner hos
minniskor, och det bor vara forbjudet att anvinda
dem pd djur, antingen denna anvindning omfattas av
villkoren i ett godkinnande for forsiljning eller inte.
Det bor vidtas atgdrder for att bekdmpa antimikrobiell
resistens. Det mdste sikerstillas att dtgdrderna tillimpas
proportionellt pd bade humanlikemedel och veterinir-
medicinska likemedel och att antimikrobiella humanli-
kemedels veterinirmedicinska likemedels markning
innehéller limpliga varningar och vigledning. Reglerna
for att marknadsfora antimikrobiella veterinirmedicinska
lakemedel bor skdrpas och kraven for godkdnnande bor
i tillracklig utstrackning kopplas till riskerna och
fordelarna med antimikrobiella veterinirmedicinska lake-
medel.

Forslag till forordning

Skal 34a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(34a) Den rutinmdssiga anvindningen av antimikrobiella

medel i profylaktiskt och metafylaktiskt syfte pd
livsmedelsproducerande djur bor bringas att upphora.
Sjukdomar bér inte forebyggas genom rutinmidssig
insats av antimikrobiella medel, utan genom god
hygien, uppfodning och inhysning och sund skotselpra-

Xis.
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Andring 19

Forslag till forordning
Skil 35

Kommissionens forslag

Kombinerad anvindning av flera antimikrobiella aktiva
substanser kan utgora en sdrskild risk for utveckling av
antimikrobiell resistens. Kombinationer av antimikrobi-
ella substanser bor darfor endast tillitas om det finns
belagg for att kombinationens nytta/riskforhallande ar
gynnsamt.

Andring

Andring 20

Kombinerad anvindning av flera antimikrobiella aktiva
substanser kan utgora en sdrskild risk for utveckling av
antimikrobiell resistens. Kombinationer av antimikrobi-
ella substanser bor dirfor endast tillitas i undantagsfall
om det finns beldgg for att kombinationens nytta/
riskforhéllande pd ldng sikt ir gynnsamt.

Forslag till forordning
Skil 36

Kommissionens forslag

(36)

Utvecklingen av nya antimikrobiella substanser har inte
héllit jimna steg med okningen av motstdndskraften mot
befintliga antimikrobiella substanser. Med tanke pd de
begrinsade framgdngarna med att utveckla nya antimik-
robiella substanser ar det av storsta vikt att de befintliga
antimikrobiella substanserna behéller sin effekt sd linge
som mojligt. Anvidndningen av antimikrobiella substanser
i veterindrmedicinska likemedel kan leda till uppkomst
och spridning av resistenta mikroorganismer och kan
dventyra en effektiv anvindning av det redan begransade
antalet Dbefintliga antimikrobiella substanser for att
behandla infektioner hos méanniska. Onodig anvindning
av antimikrobiella medel bor darfor forbjudas.

Andring

(36)

Andring 21

Utvecklingen av nya antimikrobiella substanser har inte
hallit jimna steg med 6kningen av motstdndskraften mot
befintliga antimikrobiella substanser. Med tanke pd de
begrinsade framgdngarna med att utveckla nya antimik-
robiella substanser ar det av storsta vikt att de befintliga
antimikrobiella substanserna behdller sin effekt sé linge
som mojligt. Anvidndningen av antimikrobiella substanser
i lakemedel kan leda till uppkomst och spridning av
resistenta mikroorganismer och kan dventyra en effektiv
anviandning av det redan begrinsade antalet befintliga
antimikrobiella substanser for att behandla infektioner
hos minniska. Onodig anvindning av antimikrobiella
medel bor dirfor forbjudas. Reglerna for forebyggande
behandling med antimikrobiella medel bor skirpas och
de bor endast rekommenderas i vissa vildefinierade fall
samt med iakttagande av kraven pd djurhygien,
biosikerhet och foderhdllning.

Forslag till forordning
Skil 37

Kommissionens forslag

(37)

For att sd linge som mojligt bibehdlla vissa antimikro-
biella substansers effekt vid behandling av infektioner hos
miénniskor kan det blir nodvindigt att uteslutande
anvinda dessa antimikrobiella substanser for méanniskor.
Dirfor bor man kunna besluta att vissa antimikrobiella
medel, efter en vetenskaplig rekommendation fran like-
medelsmyndigheten, inte far tillhandahdllas pd markna-
den i veterindrsektorn.

Andring

(37)

For att sd linge som mojligt bibehdlla vissa antimikro-
biella substansers effekt vid behandling av infektioner hos
miénniskor dr det nodvindigt att uteslutande anvinda
dessa antimikrobiella substanser for minniskor. Som
standard bér detta gilla for de hogst prioriterade
antimikrobiella medel av kritisk betydelse som fast-
stillts av WHO. Dessutom bor man kunna besluta att
andra antimikrobiclla medel av kritisk betydelse, efter en
vetenskaplig rekommendation frdn likemedelsmyndig-
heten, inte far tillhandahéllas pd marknaden i veterinirs-
ektorn.
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Andring

(37a) Eftersom antimikrobiell resistens mot bide humanlike-

medel och veterindrmedicinska likemedel ir ett vixande
hdlsoproblem i unionen och resten av virlden mdste
dtgirder ocksd vidtas pd det humanmedicinska omrddet,
till exempel i form av ett instrument som stimulerar till
utveckling av ny antibiotika for anvindning pd
mdnniskor, liknande det som redan foreslds inom ramen
for denna férordning.

Andring

Ett antimikrobiellt medel som administreras och anvinds
felaktigt utgor en risk for folk- eller djurhilsan. Darfor bor
antimikrobiella veterindrmedicinska likemedel alltid vara
receptbelagda. Forskrivarna spelar en nyckelroll for att se
till att antimikrobiella medel anvinds med forsiktighet.
Som ett led i veterinirernas yrkesetiska regler ingdr en
lagfist skyldighet att se till att veterindrmedicinska
likemedel anvinds pd ett ansvarsfullt sitt. De bor inte
direkt eller indirekt paverkas av ekonomiska incitament
nir de forskriver dessa medel. Djurhdlsobranschen och
veterindrerna bor tillsammans frimja ansvarsfull
anvindning. Dirfor bor veterindrer eller andra personer
som fatt tillstind till detta med stéd av nationell
lagstiftning {3 tillhandah&lla endast den mingd antimik-
robiella veterinirmedicinska likemedel som krivs for
behandling av de djur som de vardar, och enbart efter att
en veterindrmedicinsk diagnos har stillts med hjilp av
en klinisk undersékning av djuret eller, i undantagsfall,
efter upprepade kontroller av djurets hdlsotillstind.

9.2.2018 Europeiska unionens officiella tidning
Andring 22
Forslag till forordning
Skil 37a (nytt)
Kommissionens forslag
Andring 23
Forslag till forordning
Skil 38
Kommissionens forslag
(38)  Ett antimikrobiellt medel som administreras och anvinds (38)

felaktigt utgor en risk for folk- eller djurhilsan. Darfor bor

antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel alltid vara

receptbelagda. Forskrivarna spelar en nyckelroll for att se

till att antimikrobiella medel anvinds med forsiktighet,

och foljaktligen bor de inte direkt eller indirekt paverkas

av ekonomiska incitament nir de forskriver dessa medel.

Dirfor bor de fd tillhandahdlla endast den mingd

antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel som krivs

for behandling av de djur som de vardar.
Andring 24

Forslag till forordning

Skil 38a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(38a) En forsiktig anvindning av antimikrobiella medel dr

oerhért viktig for att man ska komma till ritta med
antimikrobiell resistens. Medlemsstaterna mdste beakta
de riktlinjer om forsiktig anvindning av antimikrobiella
medel inom veterinirmedicinsk praxis som kommissio-
nen har utarbetat.
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Andring 25

Forslag till forordning

Skil 38b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(38b) For att underlitta en ansvarsfull anvindning av

Andring 26

antimikrobiella medel behovs det ovillkorligen snabba,
pdlitliga och effektiva veterindrmedicinska diagnoser,
bade for att faststilla sjukdomsorsaker och for att
utfora antibiotikakdinslighetstester. Detta skulle gora
det littare att stilla en korrekt diagnos och méjliggora
en mdlinriktad anvindning av antimikrobiella medel,
bidra till att antimikrobiella medel av kritisk betydelse
anvinds si lite som mojligt och sdledes begrinsa
utvecklingen av antimikrobiell resistens. Det finns ett
tydligt behov av framtida innovation, sdrskilt med
avseende pd diagnostisering pd plats, och man mdste
noggrant éverviga om det behovs dkad harmonisering
och reglering inom denna sektor.

Forslag till forordning
Skil 39

Kommissionens forslag

(39)

Det dr viktigt att beakta utvecklingen av antimikrobiell
resistens i ett internationellt perspektiv nar man bedomer
nytta/riskforhallandet for vissa antimikrobiella veterinir-
medicinska likemedel i unionen. Alla dtgirder som
begrinsar anvindningen av dessa produkter kan
paverka handeln med produkter av animaliskt ursprung
eller konkurrenskraften hos vissa sektorer inom unio-
nens animalieproduktion. Organismer som 4r resistenta
mot antimikrobiella substanser kan spridas till manniskor
och djur i unionen genom konsumtion av produkter av
animaliskt ursprung som importerats fran tredjeldnder,
genom direktkontakt med djur eller ménniskor i tredje-
lander eller pd ndgot annat sitt. Darfor bor dtgdrder som
begrinsar anvindningen av antimikrobiella veteriniir-
medicinska likemedel i unionen grundas pd veten-
skapliga utlitanden och bér behandlas inom ramen for
samarbetet med tredjelinder och internationella orga-
nisationer for att bekimpa antimikrobiell resistens, sd att
de overensstimmer med deras dtgirder och strategier.

Andring

(39)

Det dr viktigt att beakta utvecklingen av antimikrobiell
resistens i ett internationellt perspektiv nar man bedomer
nytta/riskforhallandet for vissa antimikrobiella veterinar-
medicinska likemedel i unionen. Organismer som dar
resistenta mot antimikrobiella substanser kan spridas till
miénniskor och djur i unionen genom konsumtion av
produkter av animaliskt ursprung som importerats fran
tredjelander, genom direktkontakt med djur eller min-
niskor i tredjelinder eller pd ndgot annat sitt. Darfor bor
EU aktivt foresprika utarbetandet av en internationell
strategi for att bekdmpa antimikrobiell resistens, i linje
med den nya globala handlingsplan som godkints av
Viirldshdlsoorganisationen.
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Forslag till forordning
Skil 40

Kommissionens forslag

Det saknas fortfarande tillrackligt detaljerade och jamfor-
bara uppgifter pd unionsnivd for att man ska kunna
faststilla trender och identifiera mojliga riskfaktorer som
kan foranleda &tgirder for att begrinsa risken med
antimikrobiell resistens och overvaka effekten av redan
vidtagna atgdrder. Det dr ddrfor viktigt att samla in
uppgifter om forsiljning och anvindning av antimikro-
biella medel till djur, uppgifter om anvindningen av
antimikrobiella medel for ménniskor och uppgifter om
organismer som dr resistenta mot antimikrobiella sub-
stanser och som pavisats hos djur och manniskor samt
i livsmedel. For att sdkerstilla att den insamlade
informationen kan anvindas péd ett effektivt sitt bor
man faststilla regler om insamling och utbyte av
uppgifter. Medlemsstaterna bor ansvara for insamling av
uppgifter om anvindningen av antimikrobiella medel,
med likemedelsmyndigheten som samordnare.

Andring

Andring 28

Forslag till forordning

Skil 40a (nytt)

Kommissionens forslag

Det saknas fortfarande tillrdckligt detaljerade och jamfor-
bara uppgifter pd unionsnivd for att man ska kunna
faststilla trender och identifiera mojliga riskfaktorer som
kan foranleda &tgarder for att begrinsa risken med
antimikrobiell resistens och overvaka effekten av redan
vidtagna atgdrder. Det ar ddrfor viktigt att samla in
uppgifter om forsiljning och anvindning av antimikro-
biella medel till djur, uppgifter om anvindningen av
antimikrobiella medel for manniskor och uppgifter om
organismer som dr resistenta mot antimikrobiella sub-
stanser och som pévisats hos djur och ménniskor samt
i livsmedel. Det behovs bdttre uppgifter om hur, ndr, var
och varfor antimikrobiella medel anvinds. De uppgifter
som insamlas bor dirfor uppdelas efter vilken typ av
antimikrobiella medel som anvinds samt efter vilken
djurart, sjukdom eller infektion som behandlas. For att
sakerstilla att den insamlade informationen kan anvindas
pa ett effektivt satt bor man faststilla regler om insamling
och utbyte av uppgifter. Medlemsstaterna bor ansvara for
insamling av uppgifter om anviandningen av antimikro-
biella medel, med likemedelsmyndigheten som samord-
nare.

Andring

(40a) Uppgifternas kommersiellt kinsliga karaktir bor inte

anvindas som ursikt for att neka medborgarna tillging
till information om kemikalier som pdverkar dem och
icke-mdlarter i omgivningen overlag. Storsta mdjliga
insyn bor garanteras samtidigt som den kommersiellt
mest kinsliga informationen skyddas.



C 50/178

Europeiska unionens officiella tidning

9.2.2018

Torsdagen den 10 mars 2016

Andring 29

Forslag till forordning
Skil 49

Kommissionens forslag

(49)

[ vissa fall, eller ur ett folk- och djurhdlsoperspektiv,
mdste de uppgifter om sikerhet och effekt som var
tillgdngliga vid tiden for godkdnnandet kompletteras med
information som tillkommit efter att produkten slappts ut
pa marknaden. Darfor bor innehavaren av godkdnnandet
for forsaljning dlaggas att utfora studier efter att
likemedlet godkants.

Andring

Andring 30

Av omsorg om folk- och djurhilsan eller om miljon
mdste i vissa fall de uppgifter om sikerhet och effekt som
var tillgdngliga vid tiden for godkdnnandet kompletteras
med information som tillkommit efter att produkten
slappts ut pd marknaden. Didrfor bor innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning aldggas att utfora studier
efter att likemedlet godkints.

Forslag till forordning
Skil 50

Kommissionens forslag

(50)

Det bor skapas en databas for sikerhetsovervakning pa
unionsnivd for att registrera och samla information om
biverkningar rorande alla godkinda veterindrmedicinska
likemedel i unionen. Databasen bor gora det lattare att
uppticka biverkningar och mojliggora och underldtta
kontroll av sikerhetsovervakningen och arbetsdelningen
mellan de behoriga myndigheterna.

Andring

(50)

Andring 314

Det bor skapas en databas for sikerhetsovervakning pa
unionsnivd for att registrera och samla information om
biverkningar rorande alla godkinda veterindrmedicinska
lakemedel i unionen. Databasen bor gora det littare att
uppticka biverkningar och mojliggéra och underldtta
kontroll av sikerhetsovervakningen och arbetsdelningen
mellan de behoriga myndigheterna och andra berdrda
myndigheter, sdsom miljoskyddsorgan och myndigheter
for livsmedelssikerhet pd sdvil nationell nivd som
unionsnivd.

Forslag till forordning
Skil 52a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

(52a) For att se till att importerade produkter frin tredje-

linder i form av veterinirmedicinska likemedel, aktiva
substanser, mellanprodukter och hjilpimnen som
anvinds som utgangsmaterial har tillverkats i enlighet
med de djurskyddsnormer som faststdllts i unionen, till
skillnad exempelvis frin den tillverkningsmetod som
i dag anvinds i tredjelinder for "pregnant mare serum
gonadotropin” (PMSG), bér kommissionen se &ver
direktiv 91/412/EEG och lita djurskyddsnormer ingd
i god tillverkningssed for veterinirmedicinska like-

medel.
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Forslag till forordning
Skil 56

Kommissionens forslag

Villkoren for att limna ut veterindrmedicinska likemedel
till allminheten bor harmoniseras i unionen. Veterindr-
medicinska likemedel bor endast fa tillhandahallas av
personer som har fatt tillstdnd till detta av den medlems-
stat ddr de dr etablerade. For att forbdttra tillgdngen pa
veterindrmedicinska lakemedel i unionen bor detaljhand-
lare som av den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dir de ar etablerade har fatt tillstdnd att tillhandahélla
veterindrmedicinska likemedel ocksd fd silja bade
receptbelagda och receptfria veterinirmedicinska lake-
medel via internet till kopare i andra medlemsstater.

Andring

Andring 32

Villkoren for att limna ut veterindrmedicinska likemedel
till allmdnheten bor harmoniseras i unionen. Veterinar-
medicinska likemedel bor endast fd tillhandahallas av
veterindrer eller andra personer som har fatt tillstand till
detta av den medlemsstat ddr de ir etablerade. Medlems-
stater som endast tilliter veterindrer att utfirda recept
far dock, i enlighet med nationell ritt, vigra att erkinna
recept som utfirdats i andra medlemsstater av andra
personer dn veterindrer. For att forbattra tillgdngen pa
veterinirmedicinska likemedel i unionen bor detaljhand-
lare som av den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dir de ar etablerade har fatt tillstdnd att tillhandahélla
veterindrmedicinska likemedel ocksd fd silja bade
receptbelagda och receptfria veterinirmedicinska lake-
medel, med undantag for antimikrobiella medel, via
internet till kopare i sina egna och andra medlemsstater.
For att minska risken for djurs och ménniskors hilsa
bor forsiljning online av antimikrobiella medel for-
bjudas.

Forslag till férordning

Skil 56a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(56a) For att distributionsvigarna och tillhandahdllandet av

veterindrmedicinska likemedel inte ska begrinsas, bor
i medlemsstater, dir det finns en rdttsligt definierad,
yrkesmiissigt behorig radgivare for veterindrmedicinska
likemedel, den ifrigavarande rdadgivaren fd fortsitta att
forskriva och tillhandahdlla vissa veterindrmedicinska
likemedel.
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Andring 33

Forslag till forordning

Skil 56b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(56b) Om likemedel inte fir limnas ut av veterindrer kan det

Andring 34

i vissa medlemsstater bli omdjligt att uppritthdlla
nitverket av veterinirer over hela territoriet. Detta
nitverk mojliggor en hogkvalitativ epidemiologisk
overvakning av gamla och nya sjukdomar.

Forslag till forordning
Skil 57

Kommissionens forslag

(57)

llegal internetforsiljning av veterindirmedicinska lake-
medel till allminheten kan utgora ett hot mot folk- och
djurhilsan, eftersom falska eller undermaliga likemedel
kan komma ut till allmdnheten pd det sittet. Detta hot
mdste bemétas. Det bor tas hinsyn till att specifika
villkor for tillhandahéllande av likemedel till allminheten
inte har harmoniserats pad unionsnivd och att medlems-
staterna ddrfor far infora villkor for utlimnande av
lakemedel till allminheten med de begrinsningar som
faststills i fordraget.

Andring

(57)

Andring 35

llegal internetforsdljning av veterindirmedicinska lake-
medel till allminheten kan utgora ett hot mot folk- och
djurhilsan, eftersom falska eller undermaliga likemedel
kan komma ut till allmdnheten pd det sittet. Det bér
inforas ett system for att forsiljningen av dessa medel
ska bli serios och for att det ska hdllas uppsikt Gver
distribution och forfalskning av produkter som kan vara
farliga for mdnniskor. Det bor tas hinsyn till att
specifika villkor for tillhandahdllande av likemedel till
allmdnheten inte har harmoniserats pd unionsniva. For
att minska hdlsoriskerna for djur och ménniskor bor all
forsiljning av antimikrobiella medel via internet
forbjudas. Medlemsstaterna kan infora villkor for utlim-
nande av likemedel till allmdnheten med de begrins-
ningar som faststalls i fordraget.

Forslag till féorordning

Skal 58a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(58a) Av omsorg om folk- och djurhilsan samt miljoskyddet

bor medlemsstaterna, efter att ha underrittat kommis-
sionen, fa stilla upp stringare villkor for tillhandahdl-
landet av veterindrmedicinska produkter for saluforing,
forutsatt att dessa villkor dr rimliga med hinsyn till
risken och inte oskdligt begrinsar den inre marknadens

funktion.
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Andring 36
Forslag till forordning
Skil 62
Kommissionens forslag Andring
(62) Om veterindrmedicinska likemedel 4r godkinda i en (62) Om veterindrmedicinska likemedel 4r godkinda i en

medlemsstat och har forskrivits i den medlemsstaten av
en person som utdvar ett reglerat djurvirdsyrke for ett
enskilt djur eller en grupp djur, bor det i princip vara
mojligt att godkdnna veterindrreceptet och expediera
lakemedlet i en annan medlemsstat. Avskaffandet av
rittsliga och administrativa hinder for ett sddant erkin-
nande bor inte paverka ndgon yrkesmissig eller etisk
skyldighet for expedierande personal att vigra att
expediera det ldkemedel som anges i receptet.

Andring 295

medlemsstat och har forskrivits i den medlemsstaten av
en veterindr eller av en annan person med tillstind till
detta enligt nationell lagstiftning, for ett enskilt djur
eller en grupp djur, bor det i princip vara mojligt att
godkinna veterindrreceptet och expediera lakemedlet i en
annan medlemsstat, om den medlemsstaten tilliter att
recept utfirdas av personer med liknande kvalifikatio-
ner. Avskaffandet av rattsliga och administrativa hinder
for ett sidant erkinnande bor inte paverka ndgon
yrkesmissig eller etisk skyldighet for expedierande
personal att vigra att expediera det likemedel som anges
i receptet.

Forslag till forordning
Skil 65

Kommissionens forslag

(65)

For att sikerstdlla att malen med forordningen verkligen
uppnds i hela unionen dr det mycket viktigt att
kontrollera att de rittsliga kraven dr uppfyllda. Dérfor
bor medlemsstaternas behoriga myndigheter ha befogen-
het att gora inspektioner i alla stadier av produktionen,
distributionen och anvindningen av veterinirmedicinska
lakemedel. For att inspektionerna ska vara effektiva bor
myndigheterna fd gora oanmilda inspektioner.

Andring

(65)

For att sikerstdlla att malen med forordningen verkligen
uppnds i hela unionen dr det mycket viktigt att
kontrollera att de rattsliga kraven dr uppfyllda. Darfor
boér medlemsstaternas behoriga myndigheter ha befogen-
het att gora inspektioner i alla stadier av produktionen,
distributionen och anvindningen av veterinirmedicinska
likemedel och bér ge ut drliga inspektionsrapporter. For
att inspektionerna ska vara effektiva bor alla inspektioner
vara oanmilda.
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Andring 38

Forslag till forordning
Skil 67

Kommissionens forslag

Brister i medlemsstaternas kontrollsystem kan i vissa fall
i vasentlig utstrickning forhindra att malen med denna
forordning uppnds och kan ocksd medfora risker for folk-
och djurhdlsan och miljon. For att sikerstilla en
harmonisering av inspektionerna i unionen bér kom-
missionen fi utféra revisioner i medlemsstaterna for att
kontrollera hur de nationella kontrollsystemen fungerar.

Andring

Andring 39

Brister i medlemsstaternas kontrollsystem kan i vissa fall
i visentlig utstrickning forhindra att mélen med denna
forordning uppnds och kan ocksd medfora risker for folk-
och djurhilsan och miljon. Koemmissionen bor sikerstilla
en harmonisering av inspektionerna i unionen, och bor fa
utfora revisioner i medlemsstaterna for att kontrollera hur
de nationella kontrollsystemen fungerar.

Forslag till forordning

Skil 71

Kommissionens forslag

Med hinsyn till de speciella egenskaperna hos homeopa-
tiska likemedel for djur, sdrskilt deras bestindsdelar, bor
man faststilla ett sdrskilt, forenklat registreringsforfaran-
de och foreskriva sirskilda bestimmelser f6r markning av
vissa homeopatiska likemedel for djur som slapps ut pa
marknaden utan terapeutisk indikation. Immunologiska
homeopatiska likemedel kan inte folja det forenklade
registreringsforfarandet, eftersom immunologiska medel
kan ge reaktioner dven vid kraftig spadning. Kvalitets-
aspekten av ett homeopatiskt lakemedel 4r oberoende av
dess anvindning, sd det bor inte tillimpas ndgra sarskilda
bestimmelser i frdga om de erforderliga kvalitetskraven
och reglerna.

Andring

Med hinsyn till de speciella egenskaperna hos homeopa-
tiska likemedel for djur, sdrskilt deras bestindsdelar, bor
man faststilla ett sdrskilt, forenklat registreringsforfaran-
de och foreskriva sirskilda bestimmelser f6r markning av
vissa homeopatiska likemedel for djur som slapps ut pa
marknaden utan terapeutisk indikation. Immunologiska
homeopatiska likemedel kan inte folja det forenklade
registreringsforfarandet, eftersom immunologiska medel
kan ge reaktioner dven vid kraftig spadning. Kvalitets-
aspekten av ett homeopatiskt ldkemedel dr oberoende av
dess anvindning, sd det bor inte tillimpas ndgra sarskilda
bestimmelser i friga om de erforderliga kvalitetskraven
och reglerna. Dessutom dr det onskvirt att i allminhet
tillita anvindningen pd vissa villkor av homeopatiska
humanlikemedel, inklusive immunologiska homeopa-
tiska likemedel med spidning D4 och dirover, pd alla
djur inklusive livsmedelsproducerande djur.
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Andring

(71a) Sedvanliga bestimmelser om godkinnande for forsilj-

ning av likemedel bor tillimpas pd homeopatiska
likemedel for djur, som sdljs med terapeutiska indika-
tioner eller i en form som kan tinkas innebdra risker
vilka madste vigas mot deras forvintade terapeutiska
effekt. Medlemsstaterna bor kunna tillimpa sirskilda
regler for att utvirdera de undersékningar och prov-
ningar som dr avsedda att styrka sikerheten och
effekten hos dessa medel vid anvindning pd sdllskaps-
djur och exotiska djurarter, under forutsittning att de
underrittar kommissionen om dessa regler.

Andring

For att folkhilsan, djurhdlsan och miljon ska skyddas bor
den verksamhet och de uppgifter som tilldelas lake-
medelsmyndigheten i denna férordning fa tillricklig
finansiering. Verksamheten, tjinsterna och uppgifterna,
inbegripet inrittandet av nya it-baserade tjdnster som
kan leda till minskad byrdkrati, bor finansieras genom
avgifter som tas ut av foretagen och genom ett Gkat
ekonomiskt bidrag frin kommissionen. Dessa avgifter
far dock inte pdverka medlemsstaternas ritt att ta ut
avgifter for verksamhet och uppgifter pa nationell niva.

9.2.2018 Europeiska unionens officiella tidning
Andring 40
Forslag till forordning
Skil 71a (nytt)
Kommissionens forslag
Andring 41
Forslag till forordning
Skil 73
Kommissionens forslag
(73)  For att folkhilsan, djurhalsan och miljon ska skyddas bor (73)
den verksamhet och de uppgifter som tilldelas lake-
medelsmyndigheten i denna forordning fa tillricklig
finansiering. Verksamheten, tjansterna och uppgifterna
bor finansieras genom avgifter som tas ut av foretagen.
Dessa avgifter far dock inte piverka medlemsstaternas
rdtt att ta ut avgifter for verksamhet och uppgifter pa
nationell niva.
Andring 42

Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 1

Kommissionens forslag

[ denna forordning faststills regler for utslippande pa
marknaden, tillverkning, import, export, tillhandahallande,
sikerhetsovervakning, kontroll och anvindning av veterinarme-
dicinska lakemedel.

Andring

[ denna forordning faststills regler for utslippande pa
marknaden, utveckling, tillverkning, import, export, partihan-
del, detaljhandel, tillhandahillande, sikerhetsovervakning, kon-
troll och anvindning av veterindirmedicinska likemedel.
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Andring 43

Kommissionens forslag

Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 1a (ny)

Andring

Kommissionens forslag

Av omsorg om folk- och djurhilsan samt miljoskyddet fir
medlemsstaterna stilla upp stringare villkor for anvindning
av och detaljhandel med veterinirmedicinska produkter pd sitt
territorium, forutsatt att dessa villkor dr rimliga med hinsyn
till risken och inte oskdligt begrinsar den inre marknadens

funktion.

Andring 44
Forslag till forordning
Artikel 1 - punkt 1b (ny)

Andring

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om de dtgirder
som avses i punkt la.

Andring 45
Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 4 - led ea (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

ea) substanser eller beredningar som uteslutande dr avsedda
for extern anvindning pd djur, for att gora rent eller varda
djuret eller for att piverka utseendet eller kroppslukten,
sdvida dessa inte innehdller ndgra tillsatser av substanser
eller beredningar som fir siljas endast efter forskrivning
av veterindr,

Andring 46
Forslag till forordning
Artikel 2 - punkt 4 - led eb (nytt)

Andring

eb) foder som innehdller likemedel och mellanprodukter,
enligt respektive definitioner i artikel 2.2 a och b
i Europalparlamentets och ridet forordning (EU)
or ...[... (*%).

(**)  Europaparlamentets och ridet forordning (EU) nr .../... av den
... om tillverkning, utslippande pd marknaden och anvindning
av foder som innehdller likemedel och om upphdivande av radets
direktiv 90/167/EEG (EUT L ...) [2014/0255(COD)]
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Andring 47
Forslag till forordning

Artikel 2 - led 4 - led ec (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ec) foder i den mening som avses i Europaparlamentets och

radets forordning (EG) nr 767/2009.

Andring 48

Forslag till forordning

Artikel 3 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la. I tveksamma fall, dir en produkt med hinsyn till alla
sina egenskaper pd samma gding kan klassificeras som ett
"veterindrmedicinskt likemedel” i den mening som avses
i artikel 4.1 och som en produkt som regleras pd annat hall
i EU:s lagstiftning ska bestimmelserna i denna forordning
gilla.

Andring 49
Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 1 -led 1 -led b

Kommissionens forslag

b) Den dr avsedd att anvindas pa eller administreras till djur
i syfte att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller meta-
bolisk verkan eller att stilla diagnos.

Andring

b) Den fdr anvindas pd eller administreras till djur i syfte att
antingen 3aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller meta-
bolisk verkan eller att stilla diagnos.

Andring 50

Forslag till forordning

Artikel 4 — punkt 1 -led 1 - led ¢

Kommissionens forslag

¢) Den dr avsedd for avlivning av djur.

Andring

¢) Den far anvindas for avlivning av djur.
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Andring 51
Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 2 - inledningen

Kommissionens forslag Andring
(2) substans: ett imne av ndgot av féljande ursprung: (2) substans: varje dmne oavsett ursprung, sisom
Andring 52

Forslag till forordning

Artikel 4 — punkt 1 - led 2 - led a

Kommissionens forslag Andring

a) Humant. a) Humant, t.ex. blod och blodprodukter fran minniska.

Andring 53
Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 1 -led 2 - led b

Kommissionens forslag Andring

b) Animaliskt. b) Animaliskt, t.ex. mikroorganismer, hela djur, delar av organ,
animala sekret, toxiner, extrakt, blodprodukter.

Andring 54
Forslag till forordning

Artikel 4 — punkt 1 —led 2 —led ¢

Kommissionens forslag Andring

¢) Vegetabiliskt. ¢) Vegetabiliskt, t.ex. mikroorganismer, vixter, vixtdelar, vixt-
sekret, extrakt.

Andring 55
Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 2 - led ca (nytt)

Kommissionens forslag Andring

ca) Mykotiskt.
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Andring 56

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 2 - led cb (nytt)

Kommissionens forslag Andring
cb) Mikrobiellt.
Andring 57
Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 1 —led 2 —led d
Kommissionens forslag Andring

d) Kemiskt.

d) Kemiskt, t.ex. grundimnen, naturligt férekommande ke-
miska dmnen samt kemiska produkter erhdllna genom
kemisk omvandling eller syntes.

Andring 58

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 2 - led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

da) Mineraliskt.

Andring 59

Forslag till férordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(2a) aktiv substans: en substans som dr farmakologiskt aktiv.

Andring 60

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 3

Kommissionens forslag

(3) immunologiskt veterinirmedicinskt lakemedel: veterindrme-
dicinskt likemedel bestdende av vacciner, toxiner, sera eller
allergener som administreras till djur for att framkalla aktiv
eller passiv immunitet eller for att diagnosticera djurens
immunstatus.

Andring

(3) immunologiskt veterinirmedicinskt lakemedel: veterindrme-
dicinskt likemedel sdsom vacciner, toxiner, sera eller
allergener som administreras till djur for att framkalla aktiv
eller passiv immunitet eller for att diagnosticera djurens
immunstatus.
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Andring 61

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 7

Kommissionens forslag

(7) homeopatiskt likemedel for djur: veterindrmedicinskt lake-
medel som framstillts av stamberedningar enligt en
homeopatisk tillverkningsmetod som beskrivs i Europeiska
farmakopén eller, om sd inte ar fallet, i de farmakopéer som
anvinds officiellt i medlemsstaterna.

Andring

(7) homeopatiskt likemedel for djur: veterindrmedicinskt lake-
medel som framstillts enligt en homeopatisk tillverknings-
metod som beskrivs i Europeiska farmakopén eller, om s
inte dr fallet, i de farmakopéer som anvinds officiellt
i medlemsstaterna. Ett homeopatiskt likemedel for djur kan
dven innehdlla flera verksamma bestindsdelar.

Andring 62

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(7a) viixtbaserat likemedel: likemedel som uteslutande inne-
haller ett eller flera vixtbaserade material eller en eller
flera viixtbaserade beredningar som verksamma be-
standsdelar eller ett eller flera sidana material i kombi-
nation med en eller flera sddana vixtbaserade
beredningar.

Andring 63

Forslag till férordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 8

Kommissionens forslag

(8) antimikrobiell resistens: mikroorganismers férméga att
overleva eller vixa vid en sddan koncentration av en
antimikrobiell substans som vanligen ir tillricklig for att
himma tillvixten av eller déda mikroorganismer av samma
art.

Andring

(8) antimikrobiell resistens: mikroorganismers férméiga att
overleva eller vixa vid en sddan koncentration av en
antimikrobiell substans som vanligen ér tillricklig for att
stoppa tillvixten av eller doda mikroorganismer av samma
art.

Andring 64

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 1 - led 8a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(8a) antimikrobiellt medel: foreningar som har direkt effekt pd
mikroorganismer och anvinds for behandling eller fore-
byggande av infektioner; antimikrobiella medel omfattar
antibakteriella medel, antivirala medel, antimykotika och
medel mot protozoer, men i denna forordning avses med
antimikrobiell substans ett antibakteriellt medel.
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Andring 65
Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 8b (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(8b) antiparasitirt medel: likemedel eller substans som
anvinds for behandling av parasitira sjukdomar av
varierande etiologi.

Andring 66
Forslag till férordning
Artikel 4 — punkt 1 - led 8c (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(8¢c) antibakteriellt medel: en forening med direkt effekt pd
bakterier, vilken anvinds for behandling eller fore-
byggande av infektioner.

Andring 67
Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 —led 9

Kommissionens forslag Andring
(9) klinisk provning: studie som syftar till att under faltforhal- (9) klinisk provning: studie som syftar till att under faltforhal-
landen undersoka ett veterinarmedicinskt likemedels siker- landen undersoka ett veterinarmedicinskt likemedels siker-
het och/eller effekt vid normal djurhdllning eller som del av het och/eller effekt vid normal djurhéllning eller som del av
normal veterinirmedicinsk praxis, for att erhdlla ett normal veterinirmedicinsk praxis.

godkinnande for forsiljning eller en dndring av ett
godkinnande for forsiljning.

Andring 68
Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 10

Kommissionens forslag Andring
(10) preklinisk studie: studie som inte omfattas av definitionen (10) preklinisk studie: studie som inte omfattas av definitionen
av klinisk prévning och som syftar till att undersoka ett av klinisk provning.

veterindrmedicinskt likemedels sikerhet eller effekt for
att erhdlla ett godkinnande for forsiljning eller en
dndring av ett godkinnande for forsiljning.
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Andring 69

Forslag till forordning

Artikel 4 - punkt 1 - led 11 - inledningen

Kommissionens forslag

(11) nytta/riskforhallande: utvirdering av ett veterindrmedi-
cinskt likemedels positiva effekter i forhdllande till foljande
risker med det likemedlet:

Andring

(11) nytta/riskforhallande: utvirdering av ett veterindrmedi-
cinskt likemedels positiva terapeutiska effekter i forhallan-
de till foljande risker med det likemedlet:

Andring 70

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 12

Kommissionens forslag

(12) gingse bengmning: den internationella generiska bendmning
for ett veterindrmedicinskt likemedel som rekommende-
rats av Varldshalsoorganisationen, eller, om en sidan inte
finns, den allméint anvinda benimningen.

Andring

(12) gingse bendmning: den internationella generiska bendmning
som rekommenderats av Virldshilsoorganisationen, eller,
om en sddan inte finns, den allmint gidngse benimningen.

Andring 71

Forslag till forordning

Artikel 4 - punkt 1 - led 18

Kommissionens forslag

(18) bipacksedel: dokumentation om ett veterinirmedicinskt
likemedel som innehdller information om hur likemedlet
ska anvindas for att vara sikert och effektivt.

Andring

(18) bipacksedel: ett informationsblad som bifogas ett vete-
rindrmedicinskt likemedel, avsett for en anvindare av det
veterindrmedicinska likemedlet och med information om
hur likemedlet ska anvindas for att vara sikert och
effektivt, och i éverensstimmelse med den information
som tillhandahdlls i det veterinirmedicinska likemedlets
produktresumé.

Andring 72

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 —led 20 - led b

Kommissionens forslag

(b) Veterindrmedicinska ldkemedel for andra djurslag dn not-
kreatur, fdr, svin, kycklingar, hundar och katter.

Andring

(b) Veterindrmedicinska ldkemedel for andra djurslag dn not-
kreatur, svin, kycklingar, hundar, katter, laxar samt fir som
fods upp for sitt kott.
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Andring 73

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 21

Kommissionens forslag

(21) sdkerhetsovervakning av likemedel: bevakning och under-
sokning av biverkningar.

Andring

(21) sdkerhetsovervakning av likemedel: vetenskaplig, kon-
trollrelaterad och administrativ verksamhet som rér
upptickt, rapportering, bedomning, forstdelse och fore-
byggande av samt kommunikation om biverkningar, vilket
inbegriper kontinuerlig utvirdering av nytta/riskforhdl-
landet for veterinirmedicinska likemedel.

Andring 74

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 24

Kommissionens forslag

(24) veterinarrecept: forskrivning av veterinirmedicinska lake-
medel som gjorts av en sddan yrkesverksam person som dr
behorig att gora detta enligt tillimplig nationell lag.

Andring

(24) veterinarrecept: forskrivning av veterinirmedicinska lake-
medel som gjorts av en veterindr eller en annan sidan
yrkesverksam person som dr behorig att gora detta enligt
tillimplig nationell lag, efter att en veterindrmedicinsk
diagnos stillts med hjilp av en klinisk undersékning av
djuret.

Andring 75

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 25

Kommissionens forslag

(25) karenstid: den tid som under normala anvindnings-
betingelser minst maéste forflyta frin det att det vete-
rindrmedicinska likemedlet senast administreras till djur till
dess att livsmedel framstalls frin sddana djur, for att det ska
sikerstillas att dessa livsmedel inte innehdller restsub-
stanser i sddana halter som ér skadliga for folkhdlsan.

Andring

(25) karenstid: den tid som madste forflyta fran det att det
veterindrmedicinska likemedlet senast administreras till
djur under normala anvindningsbetingelser till dess att
livsmedel framstills fran sddana djur, for att det ska
sdkerstillas att dessa livsmedel inte innehdller restsub-
stanser i halter som ir hdogre dn de MRL-virden som
faststillts i Europaparlamentets och ridets forord-
ning (EG) nr 470/2009 (**).

(**  Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 470/2009 av

den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststilla
grénsvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska
livsmedel samt om upphdvande av ridets forordning (EEG)
nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och rdidets
direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11).
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Andring 76

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 26

Kommissionens forslag

(26) tillhandahdllande pa marknaden: tillhandahéllande av ett
veterindrmedicinskt likemedel for distribution, forbrukning
eller anvindning p& unionsmarknaden i samband med
kommersiell verksamhet, mot betalning eller kostnadsfritt.

Andring

(26) tillhandahallande pa marknaden: tillhandahéllande av ett
veterinirmedicinskt ldkemedel for distribution, forbrukning
eller anvindning p& marknaden i en medlemsstat i sam-
band med kommersiell verksamhet, mot betalning eller
kostnadsfritt.

Andring 77

Forslag till forordning

Artikel 4 — punkt 1 - led 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(27a) visentligen likartad produkt: en generisk produkt som
uppfyller kriterierna om att ha samma kvalitativa och
kvantitativa sammansittning av aktiva substanser,
samma likemedelsform samt att vara en bioekvivalent
till den ursprungliga produkten, om inte det mot
bakgrund av vetenskaplig kunskap uppenbart framgdr
att produkten skiljer sig frin den wursprungliga
produkten i fraga om sikerhet och effektivitet.

Andring 78

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 1b (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(27b) innehavare av godkinnande for forsiljning: innehavare
av ett godkinnande for forsiljning som beviljats
i enlighet med denna forordning.

Andring 79

Forslag till forordning

Artikel 4 - punkt 1 - led 1c (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(27¢) god djurhdllning: ménniskors hantering och skotsel av
produktionsdjur i vinstdrivande syfte, samtidigt som
dessa djurs hilsa och vilbefinnande tryggas genom att
man respekterar och tillgodoser varje arts specifika
behov och i storsta mojliga utstrickning minimerar
behovet av att anvinda veterinirmedicinska likemedel.
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Andring 80
Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 27d (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(27d) ansvarsfull anvindning av veterindirmedicinska like-
medel: uppritthillande av god djurhdllnings- och
skotselpraxis, till exempel att vidta biosikerhetsdtgir-
der som syftar till att hilla grupper av djur friska eller
att begrinsa sjukdomsspridningen inom en djurpopu-
lation samt att rddfrdga veterindrer, flja vaccination-
sprogram och receptinstruktioner och att sikerstilla
god hygien, adekvat foderhillning och regelbunden
overvakning av djurens hilsa och vilbefinnande.

Andring 81
Forslag till férordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 27e (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(27e) biverkning: en odnskad hindelse av de slag som
faststills i artikel 73.2.

Andring 82
Forslag till férordning
Artikel 4 — punkt 1 - led 27f (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(27f) allvarlig biverkning: biverkning som leder till doden, ir
livshotande, leder till allvarlig aktivitetsbegrinsning
eller funktionsnedsittning, utgors av en medfodd

anomali eller defekt, eller som leder till bestdende eller
lingvariga symptom hos de behandlade djuren.

Andring 83
Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 27 g (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(27 g) kurativ (terapeutisk) behandling: behandlingen av ett
sjukt djur eller en grupp sjuka djur efter det att en
sjukdom eller en infektion har diagnostiserats.
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Andring 84

Kommissionens forslag

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 27h (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(27h) kontrollerande (metafylaktisk) behandling: behandling-

Andring 85

en av en grupp djur efter det att en klinisk sjukdom har
diagnostiserats i en del av gruppen, i syfte att behandla
de kliniskt sjuka djuren och begrinsa spridningen av
sjukdomen till djur i nira kontakt och i riskzonen vilka
redan kan vara subkliniskt infekterade. Férekomsten av
en sidan sjukdom ska konstateras innan produkten
anvinds.

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 27i (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(27i) forebyggande (profylaktisk) behandling: behandlingen

Andring 86

av ett djur eller en grupp djur innan kliniska tecken pd
sjukdom upptrider, i syfte att forebygga uppkomsten av
en sjukdom eller en infektion.

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 27j (nytt)

Andring

(27j) parallellimport: inforandet pd en medlemsstats territo-

rium av ett veterinirmedicinskt likemedel som har
godkints i en annan medlemsstat i enlighet med denna
forordning och som har samma egenskaper som det
veterindrmedicinska likemedel som godkdints i import-
medlemsstaten. Dessa likemedel ska i synnerhet

a) ha samma kvalitativa och kvantitativa sammansitt-
ning i friga om aktiva substanser och hjilpimnen
och samma likemedelsform,

b) ha samma terapeutiska indikationer och vara
avsedda for samma djurslag.

Det veterinirmedicinska likemedel som dr godkint
i medlemsstaten och det likemedel som importeras
parallellt ska antingen ha harmoniserats i enlighet med
artikel 69 eller 70 eller godkints i enlighet med
artiklarna 46 och 48.
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Andring 87
Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 27k (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(27k) parallelldistribution: distribution frin en medlemsstat
till en annan medlemsstat av ett veterinirmedicinskt
likemedel som godkints genom ett centraliserat for-
farande av en enhet som beviljats tillstind enligt vad
som avses i artikel 105 och som dr oberoende av
innehavaren av godkinnandet for forsiljning.

Andring 88
Forslag till férordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 271 (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(271) partihandel: all verksamhet som utgérs av anskaffning,
innehav, tillhandahdllande eller export av veterinirme-
dicinska likemedel, antingen mot betalning eller kost-
nadsfritt, med undantag for detaljhandel. Sddan
verksamhet utfors gentemot tillverkare (eller deras
kommissiondrer), importérer, andra partihandlare eller
apotekare och personer som har tillstand eller dr
behoriga att ldmna ut likemedel till allminheten
i enlighet med tillimplig nationell lag.

Andring 89
Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 27m (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(27m) det veterindrmedicinska likemedlets benimning: en
benimning som antingen kan vara ett pdhittat namn
som inte riskerar att forvixlas med den gingse
benimningen, eller en gingse eller vetenskaplig
bendmning som dtféljs av ett varumirke eller namnet
pé innehavaren av godkinnandet for forsiljning.
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Andring 90

Forslag till forordning
Artikel 4 - punkt 1 - led 27n (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(27n) forblandning for foder som innehdller likemedel: varje
veterindrmedicinskt likemedel som fardigstillts i forvig
for att anvindas senare for framstillning av foder som
innehdller likemedel i enlighet med Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EU) nr .../[... (*).

() 2014/0255(COD).

Andring 91

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Ett veterindrmedicinskt likemedel fdr slippas ut pd
marknaden endast om en behorig myndighet har beviljat ett
godkinnande for forsiljning av det i enlighet med artikel 44, 46
eller 48 eller om kommissionen har beviljat ett godkinnande
for forsiljning i enlighet med artikel 40.

Andring

1. Utan att det paverkar tillimpningen av andra bestim-
melser i denna forordning fir ett veterinirmedicinskt likemedel
slippas ut pd marknaden i en medlemsstat endast om en
behorig myndighet i den medlemsstaten, eller kommissionen,
har beviljat ett godkdnnande for forsdljning av det i enlighet med
denna forordning.

Andring 92

Forslag till forordning
Artikel 5 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Ett godkidnnande for forsiljning av ett veterindrmedicinskt
lakemedel ska gilla utan tidsbegransning.

Andring

2. Ett godkidnnande for forsiljning av ett veterindrmedicinskt
likemedel ska gilla utan tidsbegransning, sdvida inte risker for
folkhilsan, djurhilsan och miljon uppticks eller ny veten-
skaplig kunskap foranleder en omprovning av nytta/riskfor-
hillandet. 1 sddana situationer ska medlemsstaterna eller
kommissionen hinskjuta frigan till likemedelsmyndigheten
i enlighet med det forfarande som beskrivs i artikel 84.

Nir ett tidigare godkint veterinirmedicinskt likemedel inte
har funnits pd marknaden i nigon enda medlemsstat under
fem dr i rad ska godkinnandet som beviljades for detta
veterindrmedicinska likemedel upphora att gilla.

I undantagsfall och med hinsyn till skyddet av folk- eller
djurhdlsan far den behoriga myndigheten bevilja undantag
frin det upphérande av giltighetstiden som avses i andra
stycket. Sidana undantag ska vara vederbirligen motiverade.

Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska ansvara for
forsdljningen av likemedlet. Om en foretridare utses innebir
detta inte att innehavaren av godkinnandet for forsiljning
fritas fran sitt ansvar.
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Andring 93

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 1 - led ¢

Kommissionens forslag

c) Forfarandet for omsesidigt erkinnande enligt artiklarna 47
och 48.

Andring

¢) Forfarandet for omsesidigt erkdnnande enligt artiklarna 47,

48 och 57.

Andring 94

Forslag till forordning
Artikel 6 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Ansokningarna ska goras elektroniskt. Ansokningar i en-
lighet med det centraliserade forfarandet for godkinnande for
forsdljning ska limnas in i det format som likemedelsmyndig-
heten tillhandahdller.

Andring

3. Ansokningarna ska goras elektroniskt eller i undantagsfall
sparas efter Gverenskommelse med en behérig myndighet eller,
om ansokningen gors i enlighet med det centraliserade
forfarandet, med likemedelsmyndigheten. Kommissionen ska
i samarbete med medlemsstaterna och likemedelsmyndigheten
anta detaljerade riktlinjer for den elektroniska ansoknings-
blankettens format.

Andring 95

Forslag till forordning
Artikel 6 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Senast 15 dagar efter att ansokan tagits emot ska den
behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten underritta
sokanden om huruvida alla uppgifter som krévs enligt artikel 7
har limnats.

Andring

5. Utan att det pdverkar vare sig tillimpningen av sirskilda
bestimmelser rorande forfarandet for omsesidigt erkinnande
eller det decentraliserade forfarandet ska den behoriga
myndigheten eller likemedelsmyndigheten, senast 15 dagar
efter att ansokan tagits emot, underritta sokanden om huruvida
alla de formella krav som faststills i denna forordning for
ansokan i friga har uppfyllts och huruvida ansokan kan bli
foremal for vetenskaplig bedémning.

Andring 96

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 2 - led a

Kommissionens forslag

a) Dokumentation om de direkta eller indirekta riskerna for
folk- eller djurhilsan vid anvindning av det antimikrobiella
veterindrmedicinska likemedlet pd djur.

Andring

a) Dokumentation om de direkta eller indirekta riskerna for
folk- eller djurhilsan eller miljon vid anvindning av det
antimikrobiella veterinirmedicinska likemedlet pa djur.
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Andring 97

Forslag till forordning
Artikel 7 - punkt 2 - led b

Kommissionens forslag

b) Information om riskreducerande dtgirder for att begrdnsa
utvecklingen av antimikrobiell resistens till foljd av det
veterindrmedicinska likemedlets anvindning.

Andring

b) Information om riskreducerande dtgarder for att begridnsa
utvecklingen av antimikrobiell resistens till foljd av det
veterindrmedicinska likemedlets anvindning, inklusive upp-
gifter om att likemedlet inte rutinmdssigt fir anvindas
i profylaktiskt eller metafylaktiskt syfte pd livsmedels-
producerande djur, och inte heller for profylaktiska grupp-
behandlingar om ingen sjukdomsdiagnos har stillts.

Andring 98

Forslag till forordning
Artikel 7 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om ansokan giller ett veterindirmedicinskt likemedel som
ar avsett for livsmedelsproducerande djurslag och som innehaller
farmakologiskt aktiva substanser som inte anges for det berorda
djurslaget i tabell 1 i bilagan till férordning (EU) nr 37/2010, ska
det utover den information som anges i punkt 1 ldmnas intyg pa
att en giltig ansokan om faststillande av MRL-vdrden har
lamnats till lakemedelsmyndigheten i enlighet med Europa-
parlamentets och ridets forordning (EG) nr 470/2009 (*?).

(*3)  Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 470/2009 av
den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststilla
gransvarden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska
livsmedel samt om upphdvande av rddets forordning (EEG)
nr 2377/90 och idndring av Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11).

Andring

3. Om ansokan giller ett veterindirmedicinskt likemedel som
ar avsett for livsmedelsproducerande djurslag och som innehaller
farmakologiskt aktiva substanser som inte anges for det berorda
djurslaget i tabell 1 i bilagan till forordning (EU) nr 37/2010, ska
det utover den information som anges i punkt 1 ldmnas intyg pa
att en giltig ansokan om faststillande av MRL-vdrden har
lamnats till likemedelsmyndigheten i enlighet med Europa-
parlamentets och ridets forordning (EG) nr 470/2009 (**) och
att minst sex mdnader har gdtt sedan inlimningen av en sddan
ansokan.

(**)  Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 470/2009 av
den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststilla
gransvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska
livsmedel samt om upphdvande av rddets forordning (EEG)
nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och rddets
direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11).
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Andring 100

Forslag till féorordning
Artikel 8 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kliniska prévningar ska godkdinnas pd villkor att de
livsmedelsproducerande djur som anvinds i de kliniska
provningarna eller produkter som framstillts av dem inte
kommer in i livsmedelskedjan, sdvida inte

a) den testade produkten dr ett veterindrmedicinskt likemedel
som dr godkdnt for de livsmedelsproducerande djurslag som
anvinds i den kliniska provningen och den karenstid som
anges i produktresumén iakttas, eller

b) den testade produkten dr ett veterindrmedicinskt likemedel
som dr godkint for andra djurslag dn de livsmedels-
producerande djurslag som anvinds i den kliniska prov-
ningen och den karenstid som anges i artikel 117 iakttas.

Andring

2. Medlemsstaterna ska inte tillita att forsoksdjur anvinds
som livsmedel om inte de behioriga myndigheterna har
faststillt en limplig karenstid. En sddan karenstid ska
antingen

a) vara dtminstone sd ling som den karenstid som avses
i artikel 117, eventuellt justerad med en sikerhetsfaktor
med hénsyn till vilken substans som privas, or

b) om MRL-virden har faststillts av unionen i enlighet med
forordning (EG) nr 470/2009, vara sd ling att det dr sikert
att de virdena inte kommer att overstigas i livsmedel.

Andring 101

Forslag till forordning

Artikel 8 - punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4a.  Vid utformning och genomforande av kliniska prov-
ningar ska det tas hinsyn till principerna om ersittning,
begrinsning och forfining i samband med skétsel och
anvindning av levande djur for vetenskapliga dndamal.

Andring 102

Forslag till forordning

Artikel 8 - punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

6a. Innehavaren av godkinnandet for kliniska prévningar
ska omedelbart rapportera alla allvarliga biverkningar och alla
biverkningar pd mdnniskor till den behoriga myndigheten och
i vilket fall som helst inte senare in 15 dagar efter det att
informationen har mottagits.
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Andring 103

Forslag till forordning
Artikel 9

Kommissionens forslag

Mirkning av det veterindrmedicinska likemedlets behéllare

1. Pa lakemedelsbehdllaren ska endast foljande information
finnas:

a) Det veterinirmedicinska likemedlets namn, styrka och ldke-
medelsform.

b) En deklaration av de aktiva substanserna med angivande av
saval art som mingd per dosenhet eller, beroende pa
administreringssitt, for en bestimd volym eller viktenhet
med anvindning av de gidngse bendmningarna.

¢) Satsnummer, foregdnget av "Lot”.

d) Namn, foretagsnamn eller logotyp for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.

¢) Djurslag som lakemedlet dr avsett for.

f) Utgdngsdatum, i formatet "mm/a3dd” foreganget av forkort-
ningen "Exp.”.

g) Sarskilda forvaringsanvisningar, i forekommande fall.

2. Informationen enligt punkt 1 ska vara litt lisbar och
lattforstaelig i skrift eller, om sd ar lampligt, anges i form av
forkortningar och piktogram som &dr gemensamma for hela
unionen.

Andring

Mirkning av det veterindirmedicinska likemedlets behdllare

1. Pi likemedelsbehéllaren ska endast foljande information
finnas:

a) Det veterinirmedicinska likemedlets namn, styrka och like-
medelsform.

b) En deklaration av de aktiva substanserna med angivande av
saval art som mingd per dosenhet eller, beroende pa
administreringssitt, for en bestimd volym eller viktenhet
med anvindning av de gidngse bendmningarna.

¢) Satsnummer, foreganget av "Lot”.

d) Namn, foretagsnamn eller logotyp for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning.

¢) Djurslag som lakemedlet 4r avsett for.

f) Utgdngsdatum, i formatet "mm/a3dd” foreganget av forkort-
ningen "Exp.”.

@) Sarskilda forvaringsanvisningar, i forekommande fall.

la. I undantagsfall kan ytterligare information i enlighet
med artikel 30 inkluderas pd begiran av sékanden eller den
behiriga myndigheten, nir detta dr absolut nodvindigt for att
sdkerstilla att produkten administreras sikert och korrekt.

2. Informationen enligt punkt 1 ska vara litt lisbar och
lattforstaelig i skrift eller, om sd ar lampligt, anges i form av
forkortningar och piktogram som &dr gemensamma for hela
unionen.

2a.  All den information som fortecknas i punkt 1 a-g ska
dessutom finnas i ett elektroniskt lisbart format, sisom en
streckkod. Uppgifter ska goras tillgingliga for andra doku-
mentationssystem genom standardgrinssnitt.
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Andring 104

Forslag till forordning
Artikel 10

Kommissionens forslag

Mirkning av det veterindrmedicinska likemedlets yttre forpack-
ning

1. Pa det veterinirmedicinska likemedlets yttre forpackning
ska endast foljande information finnas:

a) Den information som anges i artikel 9.1.

b) Mangdangivelse uttryckt i vikt, volym eller antalet lake-
medelsbehdllare med det veterinirmedicinska likemedlet.

) En uppgift om att likemedlet ska forvaras utom syn- och
rackhall for barn.

d) En uppgift om att det veterinirmedicinska likemedlet endast
ar avsett for behandling av djur.

e) En rekommendation om att bipacksedeln bor lasas.

f) Krav pd att anvdnda retursystem for veterinirmedicinska
lakemedel for bortskaffandet av oanvinda veterinirmedicins-
ka ldkemedel eller avfall som harror frin anvindningen av
sddana likemedel samt, i forekommande fall, ytterligare
forsiktighetsdtgdrder for bortskaffande som farligt avfall av
oanvinda veterindrmedicinska likemedel eller avfall som
hirror fran anvindningen av sidana likemedel.

g) Om det giller homeopatiska likemedel for djur, en uppgift
om detta.

2. Informationen enligt punkt 1 ska vara ldtt lisbar och
lattforstaelig i skrift eller, om sd dr lampligt, anges i form av
forkortningar och piktogram som dr gemensamma for hela
unionen.

3. Om det inte finns ndgon yttre forpackning, ska alla
uppgifter som anges i punkt 1 finnas pa likemedelsbehallaren.

Andring

Mirkning av det veterindrmedicinska lakemedlets yttre forpack-
ning

1. Pa det veterinirmedicinska likemedlets yttre forpackning
ska endast foljande information finnas:

a) Den information som anges i artikel 9.1.

b) Mangdangivelse uttryckt i vikt, volym eller antalet lake-
medelsbehdllare med det veterinirmedicinska likemedlet.

¢) En uppgift om att likemedlet ska forvaras utom syn- och
rackhall for barn.

d) Ett piktogram som dr gemensamt for hela unionen och som
upplyser om att det veterindrmedicinska likemedlet endast dr
avsett for behandling av djur.

¢) En rekommendation om att bipacksedeln bor lisas.

f) Krav pd att anvinda retursystem for veterindrmedicinska
lakemedel for bortskaffandet av oanvinda veterinirmedicins-
ka ldkemedel eller avfall som harror frin anvindningen av
sidana likemedel i enlighet med gillande lagstiftning.

g) Om det giller homeopatiska likemedel for djur, en uppgift
om detta.

la. I undantagsfall kan ytterligare information i enlighet
med artikel 30 inkluderas pd begiran av sokanden eller den
behdriga myndigheten, nir detta dr absolut nodvindigt for att
sdkerstilla att produkten administreras sikert och korrekt.

2. Informationen enligt punkt 1 ska vara litt lisbar och
lattforstéelig i skrift och dven finnas i maskinlisbart format
eller, om sd ar lampligt, anges i form av forkortningar och
piktogram som dr gemensamma for hela unionen.

3. Om det inte finns ndgon yttre forpackning, ska alla
uppgifter som anges i punkt 1 finnas pd ldkemedelsbehallaren.

Andring 105

Forslag till forordning
Artikel 11

Kommissionens forslag

Markning av smé behdllare for veterindrmedicinska likemedel

Genom undantag fran artikel 9 ska endast foljande information
finnas pd sma lakemedelsbehéllare:

a) Det veterindrmedicinska likemedlets namn.

Andring

Markning av smé behdllare for veterindrmedicinska likemedel

Genom undantag fran artikel 9 ska endast foljande information
finnas pd sma lakemedelsbehéllare:

a) Det veterinirmedicinska likemedlets namn.
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b) Mingduppgifter for de aktiva substanserna.

¢) Satsnummer, foregdnget av "Lot”.

d) Utgdngsdatum, i formatet "mm/3aad” foregdnget av forkort-
ningen "Exp.”.

Andring

b) Mangduppgifter for de aktiva substanserna, sdvida likemed-
let inte forekommer i endast en koncentration eller
koncentrationen avspeglas i méirkesnamnet.

¢) Satsnummer, foreganget av "Lot”.

d) Utgdngsdatum, i formatet "mm/a3ad” foregdnget av forkort-
ningen "Exp.”.

I undantagsfall kan ytterligare information i enlighet med
artikel 30 inkluderas pd begiran av sokanden eller den
behoriga myndigheten, ndr detta dr absolut nodvindigt for att
sdkerstdlla att produkten administreras sikert och korrekt.

Andring 106

Forslag till forordning
Artikel 12

Kommissionens forslag

Det veterindrmedicinska lakemedlets bipacksedel

1. Varje veterinirmedicinskt likemedel ska ha en bipacksedel
som innehdller minst f6ljande information:

a) Namn eller firma och stadigvarande adress eller site for
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning och for till-
verkaren, och i tillimpliga fall innehavarens foretradare.

b) Det veterinirmedicinska likemedlets namn eller, i forekom-
mande fall, en forteckning over det veterinirmedicinska
lakemedlets namn enligt godkdnnandena i olika medlems-
stater.

¢) Det veterinirmedicinska likemedlets styrka och likemedels-
form.

d) Djurslag som ldkemedlet dr avsett for, dosering for varje
djurslag, administreringssdtt och administreringsvdg samt
anvisning om hur ldkemedlet ska anvindas, om sd dr

nodvindigt.
e) Terapeutiska indikationer.

f) Kontraindikationer och biverkningar i den mén de upp-
gifterna dr nodvindiga for anvindningen av det veterindrme-
dicinska lakemedlet.

g) Karenstiden, dven om den &r noll, i de fall likemedlet ar avsett
for livsmedelsproducerande djur.

h) Sarskilda forvaringsanvisningar, i forekommande fall.

i) Upplysningar som ar viktiga for sikerhet eller halsoskydd,
diribland sirskilda forsiktighetstgirder som ska iakttas vid
anvindningen samt andra varningar.

Andring

Det veterindrmedicinska lakemedlets bipacksedel

1. Varje veterindrmedicinskt likemedel ska ha en direkt
bifogad bipacksedel som innehéller minst foljande information:

a) Namn eller firma och stadigvarande adress eller site for
innehavaren av godkdnnandet for forsaljning och for till-
verkaren, och i tillimpliga fall innehavarens foretradare.

b) Det veterinirmedicinska likemedlets namn eller, i forekom-
mande fall, en forteckning over det veterinirmedicinska
lakemedlets namn enligt godkdnnandena i olika medlems-
stater.

¢) Det veterindrmedicinska likemedlets styrka och likemedels-
form.

d) Djurslag som lakemedlet dr avsett for, dosering for varje
djurslag, administreringssitt och administreringsvdg samt,
om sd dr nodvindigt, anvisning om hur likemedlet ska
anvindas.

e) Terapeutiska indikationer.

f) Kontraindikationer och biverkningar i den mén de upp-
gifterna dr nodvindiga for anvindningen av det veterindrme-
dicinska lakemedlet.

g) Karenstiden, dven om den ér noll, i de fall likemedlet ar avsett
for livsmedelsproducerande djur.

h) Sirskilda forvaringsanvisningar, i forekommande fall.

i) Upplysningar som ar viktiga for sikerhet eller halsoskydd,
diribland sirskilda forsiktighetsatgirder som ska iakttas vid
anvindningen samt andra varningar.
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j) Krav pd att anvdnda retursystem for veterinirmedicinska
lakemedel for bortskaffandet av oanvdnda veterinirmedicins-
ka likemedel eller avfall som harror fran anvdndningen av
sddana likemedel samt, i forekommande fall, ytterligare
forsiktighetsdtgdrder for bortskaffande som farligt avfall av
oanvinda veterinirmedicinska likemedel eller avfall som
hérror frin anvindningen av sidana likemedel.

k) Numret pd godkinnandet for forsiljning.

) Om det giller generiska veterinirmedicinska likemedel, en
uppgift om detta.

m) Om det giller homeopatiska likemedel for djur, en uppgift
om detta.

2. Bipacksedeln fir innehdlla ytterligare upplysningar om
distribution, innehav eller noédvindiga forsiktighetsdtgarder
i overensstimmelse med godkdnnandet for forsiljning, under
forutsittning att dessa upplysningar inte dr av reklamkaraktar.
Dessa ytterligare upplysningar ska vara klart atskilda fran den
information som avses i punkt 1.

3. Bipacksedelns text ska vara klart och lattforstdeligt skriven
och utformad s att den ar begriplig for allmanheten.

Torsdagen den 10 mars 2016

Andring

j) Krav pd att anvdnda retursystem for veterinirmedicinska
lakemedel for bortskaffandet av veterindrmedicinska lake-
medel eller avfall som harror frin anvindningen av sddana

likemedel, i enlighet med gillande lagstiftning.

) Om det giller generiska veterinirmedicinska likemedel, en
uppgift om detta.

m) Om det giller homeopatiska likemedel for djur, en uppgift
om detta.

ma) Kvalitativ och kvantitativ sammansdittning.

2. Bipacksedeln fir innehalla ytterligare upplysningar om
distribution, innehav eller nodvindiga forsiktighetsatgarder
i overensstimmelse med godkdnnandet for forsiljning, under
forutsittning att dessa upplysningar inte dr av reklamkaraktar.
Dessa ytterligare upplysningar ska vara klart dtskilda fran den
information som avses i punkt 1.

3. Bipacksedelns text ska vara klart och lattforstdeligt skriven
och utformad sd att den ér Litt att Lisa och begriplig for
allméanheten.

Andring 107

Forslag till forordning
Artikel 13

Kommissionens forslag

Bipacksedel for homeopatiska lakemedel for djur

Genom undantag frdn artikel 12.1 ska bipacksedeln for
homeopatiska likemedel fo6r djur som registrerats i enlighet
med artiklarna 89-90 endast innehalla foljande information:

a) Det vetenskapliga namnet pd stamprodukten eller stampro-
dukterna &tfoljt av spadningsgraden, med anvindning av
symbolerna i Europeiska farmakopén eller de farmakopéer
som for nirvarande anvinds officiellt i medlemsstaterna.

b) Namn pd och adress till innehavaren av godkdnnandet for
forsljning av produkten samt, i tillimpliga fall, tillverkaren.

Andring

Bipacksedel for homeopatiska likemedel for djur

Genom undantag frdn artikel 12.1 ska bipacksedeln for
homeopatiska likemedel for djur som registrerats i enlighet
med artiklarna 89-90 endast innehdlla foljande information:

a) Det vetenskapliga namnet pd stamprodukten eller stampro-
dukterna &tfoljt av spadningsgraden, med anvindning av
symbolerna i Europeiska farmakopén eller de farmakopéer
som for ndrvarande anvinds officiellt i medlemsstaterna. Om
det homeopatiska likemedlet for djur dr sammansatt av
flera stamprodukter fir stamprodukternas vetenskapliga
bendmning i mirkningen ersittas med ett mirkesnamn.

b) Namn pd och adress till innehavaren av godkdnnandet for
forsiljning av produkten samt, i tillimpliga fall, tillverkaren.
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¢) Administreringssitt och vid behov administreringsvag.

d) Utgdngsdatum, i formatet “mm/dddd” foreginget av
forkortningen “Exp.”.

e) Likemedelsform.
f) Sarskilda forvaringsanvisningar, i forekommande fall.

g) Djurslag som likemedlet ar avsett for.

h) En sdrskild varningstext vid behov.
i) Satsnummer, foreginget av "Lot”.
j) Registreringsnummer.

k) Karenstid, i tillimpliga fall.

4

1) Uppgiften "homeopatiskt likemedel for djur”.

Andring

¢) Administreringssatt och vid behov administreringsvag.

e) Likemedelsform.
f) Sarskilda forvaringsanvisningar, i forekommande fall.

) Djurslag som likemedlet dr avsett for och dosering for de
olika djurslagen.

h) En sdrskild varningstext vid behov.

j) Registreringsnummer.
k) Karenstid, i tillimpliga fall.

4

1) Uppgiften "homeopatiskt lakemedel for djur”.

Andring 108

Forslag till forordning
Artikel 16 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om den aktiva substansen bestdr av salter, estrar, etrar,
isomerer, blandningar av isomerer, komplex eller derivat som
skiljer sig frdn den aktiva substans som anvinds i det vete-
rindrmedicinska referensldkemedlet, ska det vid tillimpningen av
detta avsnitt anses vara samma aktiva substans som den som
anvands i det veterindrmedicinska referenslikemedlet, savida de
inte har avsevirt skilda egenskaper med avseende péd sikerhet
eller effekt. Om de har avsevirt skilda egenskaper med avseende
pd sikerhet eller effekt ska sokanden limna kompletterande
uppgifter som ger beldgg for sikerheten och/eller effekten hos de
olika salterna, estrarna eller derivaten av den godkinda aktiva
substansen i det veterinirmedicinska referenslikemedlet.

Andring

2. Om den aktiva substansen bestdr av salter, estrar, etrar,
isomerer, blandningar av isomerer, komplex eller derivat som
skiljer sig fran den aktiva substans som anvinds i det vete-
rindrmedicinska referenslakemedlet, ska det vid tillimpningen av
detta avsnitt anses vara samma aktiva substans som den som
anvands i det veterindirmedicinska referenslikemedlet, savida de
inte har avsevirt skilda egenskaper med avseende pa sdkerhet,
effekt eller resters omvandling, spridning och fordelning. Om
de har avsevirt skilda egenskaper med avseende pa sikerhet eller
effekt ska sokanden limna kompletterande uppgifter som ger
beldgg for sikerheten och/eller effekten hos de olika salterna,
estrarna eller derivaten av den godkinda aktiva substansen i det
veterinirmedicinska referenslakemedlet.

Andring 109

Forslag till forordning
Artikel 16 - punkt 6

Kommissionens forslag

6.  En behorig myndighet eller likemedelsmyndigheten fir
begira att sokanden ldmnar sikerhetsdata om de potentiella
riskerna for miljon med det generiska veterinirmedicinska
likemedlet i de fall godkinnandet for forsiljning av det
veterindrmedicinska  referenslikemedlet  beviljades  fore
den 20 juli 2000 eller i de fall det krivdes en miljériskbedom-
ning for det veterinirmedicinska referenslikemedlet i den
andra etappen.

Andring

6.  Sokanden ska till den behiriga myndigheten eller like-
medelsmyndigheten limna in sikerhetsdata om de potentiella
riskerna for miljon med det generiska veterinirmedicinska
likemedlet om det finns vilgrundade skdl att anta att
godkinnandet kan leda till en storre risk for miljon frin det
generiska likemedlet in frin referenslikemedlet.
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Andring 110

Forslag till forordning

Artikel 17 - punkt 1 - inledningen

Kommissionens forslag

Genom undantag frdn artikel 7.1 b ska en ansokan om
godkinnande for forsiljning av ett veterinirmedicinskt lake-
medel som innehaller en kombination av aktiva substanser som
var och en redan har anvints i godkidnda veterinirmedicinska
likemedel men som inte tidigare har godkdints i den kombi-
nationen (nedan Rallat veterinirmedicinskt kombinationslike-
medel) uppfylla foljande kriterier:

Andring

Genom undantag frdn artikel 7.1 b ska en ansokan om
godkinnande for forsiljning av ett veterinarmedicinskt lake-
medel som innehéller en kombination av aktiva substanser som
var och en redan har anvints i godkidnda veterinirmedicinska
lakemedel uppfylla foljande kriterier:

Andring 111

Forslag till forordning
Artikel 21

Kommissionens forslag

Begrinsade datakrav vid ansokningar som giller en begrinsad
marknad

1. Genom undantag frin artikel 7.1 b ska godkinnande for
forsdljning av ett veterindirmedicinskt lakemedel avsett for en
begrinsad marknad beviljas dven om den dokumentation om
kvalitet och/feller effekt som krivs enligt bilaga 1l inte har
limnats, forutsatt att foljande villkor dr uppfyllda:

a) Fordelarna for djur- eller folkhdlsan med att det vete-
rindrmedicinska likemedlet omedelbart blir tillgangligt pa
marknaden uppviger risken med att viss dokumentation
annu inte har lamnats.

b) Sokanden limnar bevis pd att det veterinirmedicinska
lakemedlet ar avsett for en begransad marknad.

2. Genom undantag frin artikel 5.2 ska ett godkdnnande for
forsdljning for en begrinsad marknad beviljas for en period pé
tre ar.

3. Om ett godkdnnande for forsiljning av ett likemedel har
beviljats i enlighet med denna artikel ska det tydligt anges
i produktresumén att det endast har gjorts en begrinsad
bedémning av kvalitet och/eller effekt dirfor att det inte finns
fullstindiga uppgifter om kvalitet och/eller effekt.

Andring

Begrinsade datakrav vid ansokningar som giller en begrinsad
marknad

1. Genom undantag frin artikel 7.1 b ska godkinnande for
forsdljning av ett veterindrmedicinskt lakemedel avsett for en
begrinsad marknad beviljas till och med om sokanden, av
objektiva och verifierbara skl inte kan limna den dokumen-
tation om kvalitet och/eller effekt som krivs enligt bilaga II, med

forbehdll for foljande villkor:

a) Fordelarna for djur- eller folkhdlsan med att det vete-
rindrmedicinska likemedlet omedelbart blir tillgangligt pa
marknaden uppviger risken med att viss dokumentation
annu inte har lamnats.

b) Sokanden limnar bevis pd att det veterinirmedicinska
lakemedlet ar avsett for en begransad marknad.

2. Genom undantag frin artikel 5.2 ska ett godkdnnande for
forsdljning for en begrinsad marknad beviljas for en period pa
fem ar. Efter denna period far innehavaren pd grundval av
vetenskapliga uppgifter, sikerhetsovervakning av likemedel
och effektivitet ansoka om att omvandla detta godkinnande
till ett godkinnande utan tidsbegrinsning.

3. Om ett godkinnande for forsiljning av ett likemedel har
beviljats i enlighet med denna artikel ska det tydligt anges
i produktresumén att endast begrinsade uppgifter om dess
kvalitet och effekt har tillhandahdllits. Det ska finnas en
varning pd forpackningen med samma uppgifter.

3a.  Veterinirmedicinska likemedel som har godkints pd
det sitt som avses i denna artikel fir endast tillhandahadllas pd
recept.
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Andring 113

Forslag till forordning
Artikel 22

Kommissionens forslag

Uppgiftskrav vid ansokningar som giller sarskilda omstindig-
heter

1. Genom undantag frdn artikel 7.1 b far ett godkdnnande for
forsaljning beviljas i sdrskilda fall som rér djur- och folkhilsan,
om sokanden har visat att det pd objektiva och verifierbara
grunder inte dr mojligt att tillhandahélla den dokumentation om
kvalitet, sakerhet och/eller effekt som kravs i enlighet med del 1,
del 2 och del 3 i bilaga II, forutsatt att ndgot av foljande krav

uppfylls:

a) Villkor eller begrinsningar ska inféras, sarskilt ndr det galler
det veterindrmedicinska likemedlets sakerhet.

b) De behoriga myndigheterna ska underrittas om alla
eventuella tillbud i samband med det veterinirmedicinska
lakemedlets anvindning.

¢) Det ska genomféras studier efter att likemedlet godkiints.

2. Genom undantag frin artikel 5.2 ska ett godkinnande
for forsilining i sdrskilda fall beviljas for en period pd ett dr.

3. Om ett godkdnnande for forsiljning av ett likemedel har
beviljats i enlighet med denna artikel ska det tydligt anges
i produktresumén att det endast har gjorts en begrinsad
bedomning av kvalitet, sikerhet och/eller effekt darfor att det
inte finns fullstindiga uppgifter om kvalitet, sikerhet och/eller
effekt.

Andring

Uppgiftskrav vid ansokningar som giller sirskilda omstindig-
heter

1. Genom undantag frdn artikel 7.1 b far ett godkinnande for
forsaljning beviljas i sirskilda fall som ror djur- och folkhélsan,
inklusive ej tillgodosedda behov i friga om djurhilsan, om
sokanden har visat att det pa objektiva och verifierbara grunder
inte dr mojligt att tillhandahélla den dokumentation om kvalitet,
sikerhet ochfeller effekt som kravs enligt del 1, del 2 och del 3
i bilaga II, forutsatt att ndgot av foljande villkor dr uppfyllda:

a) Villkor eller begransningar ska inforas, sarskilt ndr det galler
det veterindrmedicinska lakemedlets sakerhet.

b) De behoriga myndigheterna ska underrittas om alla
eventuella biverkningar i samband med det veterindrmedi-
cinska likemedlets anvindning.

¢) Det ska finnas ett krav pd att tillhandahdlla ytterligare
uppgifter pd basis antingen av studier efter att likemedlet
godkints eller av uppgifter som har samlats in om
likemedlets effekter under filtforhdllanden, om uppgifter
fran filtet befinns vara limpligare pd grundval av en
bedémning av nytta/riskforhdllandet.

2. Forlingningen av ett godkinnande for forsiljning som
utfirdats enligt punkt 1 dr beroende av en drlig omprévning av
villkoren i den punkten, tills samtliga dessa villkor uppfylits.

3. Om ett godkidnnande for forsiljning av ett likemedel har
beviljats i enlighet med denna artikel ska det tydligt anges
i produktresumén att det endast har gjorts en begrinsad
bedomning av kvalitet, sikerhet och/eller effekt darfor att det
inte finns fullstindiga uppgifter om kvalitet, sidkerhet och/eller
effekt. Det ska finnas en varning pd forpackningen med
samma uppgifter.

3a.  Behorig myndighet eller kommissionen fdr nir som
helst bevilja ett godkinnande for forsiljning utan tidsbegrins-
ning, under forutsittning att inga problem med sikerhet eller
effekt har noterats i samband med produktens anvindning och
att innehavaren av godkinnandet for forsiljning har limnat
de uppgifter som saknas ndr det giller kvalitet, sikerhet och
effekt i enlighet med punkt 1.
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Andring

3b.  Veterinirmedicinska likemedel som har godkints pd
det sitt som avses i denna artikel fir endast tillhandahdllas pd
recept.

Andring 114

Forslag till forordning
Artikel 25 - punkt 1

Kommissionens forslag

Den behoriga myndigheten ska forvissa sig om att tillverkarna av
veterindirmedicinska likemedel frén tredjelinder ar i stind att
tillverka det berdrda veterinirmedicinska likemedlet ochfeller
utfora kontrollundersokningar enligt de metoder som beskrivits
i den dokumentation som lamnats till stod for ansokan i enlighet
med artikel 7.1.

Andring

Den behériga myndigheten ska forvissa sig om att tillverkarna av
veterindrmedicinska likemedel fran tredjelinder féljer unio-
nsritten, ir i stdnd att tillverka det berorda veterinirmedicinska
lakemedlet och/eller utféra kontrollundersokningar enligt de
metoder som beskrivits i den dokumentation som lamnats till
stdd for ansokan i enlighet med artikel 7.1, och att de reducerar
utslippen till miljon till ett minimum.

Andring 115

Forslag till forordning
Artikel 28 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om ansokan giller ett antimikrobiellt veterinirmedicinskt
lakemedel fdr den behoriga myndigheten eller kommissionen
begira att innehavaren av godkdnnandet for forsiljning genom-
for studier efter att likemedlet godkints, for att sikerstilla att
nytta/riskforhallandet forblir gynnsamt med avseende pd en
eventuell utveckling av antimikrobiell resistens.

Andring

3. Om ansokan giller ett antimikrobiellt veterinirmedicinskt
likemedel ska den behoriga myndigheten eller kommissionen
begira att innehavaren av godkdnnandet for forsiljning genom-
for studier efter att likemedlet godkints, for att sikerstilla att
nytta/riskforhallandet forblir gynnsamt med avseende péd en
eventuell utveckling av antimikrobiell resistens.

Andring 116 och 298

Forslag till forordning
Artikel 29

Kommissionens forslag

Krav pd veterindrrecept

1. En behorig myndighet eller kommissionen ska klassifi-
cera foljande veterinirmedicinska likemedel som receptbelagda:

a) Veterinirmedicinska likemedel som innehller psykotropa
eller narkotiska dmnen, inklusive dem som omfattas av FN:s
allminna narkotikakonvention frin 1961, dndrad genom
protokollet frdn 1972, och 1971 &rs FN-konvention om
psykotropa dmnen.

Andring

Krav pd veterindrrecept

1. Foljande veterinirmedicinska likemedel dr obligatoriskt
receptbelagda:

a) Veterinirmedicinska likemedel som innehéller psykotropa
eller narkotiska @mnen, inklusive dem som omfattas av FN:s
allminna narkotikakonvention frdn 1961, dndrad genom
protokollet fran 1972, och 1971 &rs FN-konvention om
psykotropa dmnen.
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b) Veterinirmedicinska likemedel som &r avsedda for livs-
medelsproducerande djur.

¢) Antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel.

d) Likemedel som dr avsedda for behandling av sjukdoms-
processer som kraver en pa forhand stilld exakt diagnos eller
vars anvandning kan ha effekter som forhindrar eller
forsvérar efterfoljande diagnostiska eller terapeutiska atgir-
der.

e) Officinella beredningar avsedda for livsmedelsproducerande
djur.

f) Veterinirmedicinska likemedel som innehiller en aktiv sub-
stans som har varit godkind i mindre 4n fem &r i unionen.

2. En behirig myndighet eller kommissionen far klassificera
ett veterinirmedicinskt likemedel som receptbelagt om pro-
duktresumén enligt artikel 30 innehdller sirskilda forsiktighets-
atgarder, sarskilt avseende de potentiella riskerna for

a) det djurslag som lakemedlet dr avsett for,
b) den som administrerar likemedlen till djuret,
¢) miljon.

3. Genom undantag fran punkt 1 far en behorig myndighet
eller likemedelsmyndigheten vilja att inte klassificera ett
veterinirmedicinskt likemedel som receptbelagt om samtliga
foljande villkor dr uppfyllda:

a) Administreringen av det veterinirmedicinska likemedlet ar
begrinsat till likemedelsformer som kan anvindas utan
nagon sarskild kunskap eller fardighet.

b) Det veterinirmedicinska likemedlet utgér ingen direkt eller
indirekt risk, inte ens vid felaktig administrering, for det eller
de djur som behandlas, for den som administrerar lakemedlet
eller for miljon.

¢) Det veterindrmedicinska lakemedlets produktresumé inne-
haller inga uppgifter om potentiella allvarliga biverkningar
vid korrekt anvindning.

Andring

b) Veterinirmedicinska likemedel som &r avsedda for livs-
medelsproducerande djur.

¢) Antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel.

d) Likemedel som ar avsedda for behandling av sjukdoms-
processer som kraver en pa forhand stalld exakt diagnos eller
vars anvdndning kan ha effekter som forhindrar eller
forsvdrar efterfoljande diagnostiska eller terapeutiska atgir-
der.

e) Officinella beredningar avsedda for livsmedelsproducerande
djur.

f) Veterinirmedicinska likemedel som innehller en aktiv sub-
stans som har varit godkind i mindre 4n fem ar i unionen.

fa) Veterinirmedicinska likemedel for vilka godkinnanden
for forsiljning har beviljats i enlighet med artiklarna 21
och/eller 22.

la. Medlemsstaterna fir pd sina territorier foreskriva
ytterligare lagstadgade undergrupper, i enlighet med respektive
nationell lag.

2. Ett veterinirmedicinskt likemedel fdr klassificeras som
obligatoriskt receptbelagt om produktresumén enligt artikel 30
innehaller sirskilda forsiktighetsdtgirder, sirskilt avseende de
potentiella riskerna for

a) det djurslag som lakemedlet dr avsett for,
b) den som administrerar likemedlen till djuret,
¢) miljon.

3. Genom undantag fran punkt 1 far en behorig myndighet
eller kommissionen vilja att undanta ett veterinirmedicinskt
likemedel frdn kravet pd obligatoriskt recept om samtliga
foljande villkor dr uppfyllda:

a) Administreringen av det veterinirmedicinska likemedlet dr
begrinsat till likemedelsformer som kan anvindas utan
ndgon sarskild kunskap eller firdighet.

b) Det veterinirmedicinska likemedlet utgor ingen direkt eller
indirekt risk, inte ens vid felaktig administrering, for det eller
de djur som behandlas, for den som administrerar lakemedlet
eller for miljon.

¢) Det veterindrmedicinska lakemedlets produktresumé inne-
haller inga uppgifter om potentiella allvarliga biverkningar
vid korrekt anvindning.
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d) Varken det veterinirmedicinska likemedlet eller ndgon annan
produkt som innehdller samma aktiva substans har tidigare
foranlett omfattande rapportering av biverkningar.

e) Det finns inga hdnvisningar i produktresumén till kontraindi-
kationer avseende andra veterinirmedicinska likemedel som
vanligen anvinds utan recept.

f) Det veterinirmedicinska likemedlet kriver inga sirskilda
lagringsforhdllanden.

g) Det finns ingen risk for folkhilsan med hénsyn till resthalter
i livsmedel som framstills av behandlade djur, inte ens vid
felaktig anvandning av det veterindrmedicinska likemedlet.

h) Det finns ingen risk for folk- eller djurhilsan vad galler
utveckling av resistens mot avmaskningsmedel, inte ens vid
felaktig anvindning av veterinirmedicinska likemedel som
innehaller sddana substanser.

Torsdagen den 10 mars 2016

Andring

d) Varken det veterindrmedicinska likemedlet eller ndgon annan
produkt som innehaller ssamma aktiva substans har tidigare
foranlett omfattande rapportering av biverkningar.

¢) Det finns inga hanvisningar i produktresumén till kontraindi-
kationer avseende andra veterinirmedicinska likemedel som
vanligen anvinds utan recept.

g) Det finns ingen risk for folkhilsan med hénsyn till resthalter
i livsmedel som framstills av behandlade djur, inte ens vid
felaktig anvandning av det veterindrmedicinska likemedlet.

h) Det finns ingen risk for folk- eller djurhilsan vad galler
utveckling av antiparasitir resistens, inte ens vid felaktig
anvindning av veterinirmedicinska likemedel som innehéller
sddana substanser.

Andring 117

Forslag till forordning
Artikel 29 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3a.  Trots vad som sdgs i punkt 1 fir veterindrmedicinska
likemedel anvindas utan recept om

a) de dr registrerade som homeopatiska enkelmedel och har
slippts ut till forsiljning pd apotek, inte har en ligre
spadningsgrad dn D4 (1:10 000) och inte tillverkas med
alkohol,

b) de ir registrerade som homeopatiska komplexmedel, inte
innehdller enkelkomponenter med ligre spidningsgrad dn
D4, har slippts ut till forsiljning pd apotek och inte
tillverkas med alkohol.

Andring 118

Forslag till forordning

Artikel 30 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

b) Kvalitativ och kvantitativ sammansittning for de aktiva
substanserna eller 6vriga bestindsdelar, med angivande av
substansernas eller 6vriga bestdndsdelars gingse benimning
eller kemiska beteckning.

Andring

b) Kvalitativ och kvantitativ sammansittning for de aktiva
substanserna och alla visentliga bestindsdelar, med angi-
vande av substansernas eller Gvriga bestdndsdelars gingse
bendmning eller kemiska beteckning.
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Andring 119

Forslag till forordning
Artikel 30 - punkt 1 - led c - led vi

Kommissionens forslag

vi) Frekvens och allvarlighetsgrad for biverkningar.

Andring

vi) Frekvens och allvarlighetsgrad for negativa reaktioner.

Andring 120

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 1 - led ¢ - led xiii

Kommissionens forslag

xiii) Sirskilda villkor f6r anvindning, inklusive restriktioner for
anvindningen av antimikrobiella substanser for att begrin-
sa risken for utveckling av antimikrobiell resistens.

Andring

xiii) Sarskilda villkor for anvindning, inklusive restriktioner for
anvindningen av antimikrobiella substanser for att begrin-
sa risken for utveckling av antimikrobiell resistens, samt
uppgifter om att likemedlet inte rutinmdssigt far
anvindas i forebyggande syfte.

Andring 121

Forslag till forordning
Artikel 30 - punkt 1 - led e - led iiia (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

iiia) Forteckning éver hjilpimnen.

Andring 122

Forslag till forordning

Artikel 30 — punkt 1 - led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ea) Information frin miljoriskbedomningen av likemedlet,
i synnerhet miljoeffektmdtt och uppgifter om riskkarak-
terisering, inklusive ekotoxikologisk information om
effekterna pd icke-madlarter och bestindigheten for aktiva
substanser och aktiva metaboliter i mark och vatten.
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Andring 123

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 1 - led ja (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ja) Om det veterinirmedicinska likemedlet idr godkint for
administrering via foder som innehdller likemedel ska
information om att det kan ske interaktion mellan det
veterindrmedicinska likemedlet och fodret som forsimrar
sikerheten eller effekten hos det foder som innehdller
likemedel tillhandahdllas genom en forteckning over
inkompatibilitet.

Andring 124

Forslag till forordning
Artikel 31 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2a. Om tvd likemedel har samma terapeutiska effekt fir
jamforande bedomningar goras. 1 sidana fall ska likemedel
som dr farliga for miljon eller for de behandlade djuren
ersittas med mindre farliga likemedel som har samma
terapeutiska effekt.

Andring 125

Forslag till férordning
Artikel 32 — punkt 1 -led d

Kommissionens forslag

d) Produkten dr ett antimikrobiellt veterinirmedicinskt like-
medel som dr avsett att anvdndas som prestationshojande
medel for att frimja de behandlade djurens tillvixt eller oka
deras avkastning.

Andring

d) Produkten ir ett antimikrobiellt veterinirmedicinskt like-
medel som dr avsett att anvdndas som prestationshojande
medel for att frimja de behandlade djurens tillvixt eller oka
deras avkastning, eller som ett profylaktiskt medel som
rutinmissigt anvinds pd livsmedelsproducerande djur, eller
som tillsats till foder eller vatten for massmedicinering nir
ingen sjukdomsdiagnos har stillts hos ndgot djur.

Andring 126

Forslag till forordning
Artikel 32 - punkt 1 - led e

Kommissionens forslag

e) Karenstiden dr for kort for att garantera livsmedelssikerheten.

Andring

e) Den foreslagna karenstiden for att garantera livsmedelssiker-
heten dr inte vilmotiverad, eller den karenstid som
foreslagits av likemedelsmyndigheten eller av de behoriga
myndigheterna har inte beaktats.



C 50/212

Europeiska unionens officiella tidning 9.2.2018

Torsdagen den 10 mars 2016

Kommissionens forslag

Andring 127
Forslag till féorordning
Artikel 32 - punkt 1 - led ga (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

ga) Likemedlet dr en substans som inger mycket stora
betinkligheter.

Andring 128
Forslag till férordning
Artikel 32 - punkt 1 - led gb (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

gb) Aktiva substanser i likemedlet som uppfyller kriterierna
for att klassificeras som linglivade, bioackumulerande och
toxiska (PBT) eller mycket ldinglivade och mycket
bioackumulerande (vPvB) i enlighet med likemedels-
myndighetens riktlinjer, eller som anses ha hormonsto-
rande egenskaper som riskerar att fi skadliga effekter pd
miljon.

Andring 129
Forslag till forordning
Artikel 32 - punkt 1 - led ha (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

ha) Likemedlet medfor betydligt storre risker for det be-
handlade djuret, folkhilsan eller miljon jamfort med
standardreferensbehandlingen.

Andring 130
Forslag till forordning
Artikel 32 - punkt 1 - led hb (nytt)

Andring

hb) Oacceptabla biverkningar eller sekunddra verkningar pd
det behandlade djuret.
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Andring 132

Forslag till forordning
Artikel 32 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Ett antimikrobiellt veterindrmedicinskt ldkemedel ska inte
beviljas godkinnande for forsiljning om det antimikrobiella
medlet uteslutande dr avsett for behandling av vissa infektioner
hos manniskor.

Andring

2. Ett antimikrobiellt veterinirmedicinskt likemedel ska inte

beviljas godkdnnande for forsdlining om det antimikrobiella
medlet uteslutande ar avsett for behandling av vissa infektioner
hos minniskor i enlighet med punkt 4.

Andring 133

Forslag till forordning
Artikel 32 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter
enligt artikel 146 for att faststilla regler for bestdimning av vilka
antimikrobiella medel som uteslutande ska anvindas for
behandling av vissa infektioner hos ménniskor, sd att vissa
aktiva substansers effekt pd manniskor bevaras.

Andring

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter
enligt artikel 146, och med beaktande av vetenskaplig rddgiv-
ning fran likemedelsmyndigheten, for att faststilla regler for
bestimning av vilka antimikrobiella medel som uteslutande ska
anvandas for behandling av vissa infektioner hos manniskor, sa
att vissa aktiva substansers effekt pd minniskor bevaras.

Likemedelsmyndigheten ska i sin rddgivning beakta limpliga
bestimningar pd klass-, substans- eller till och med indika-
tionsnivd och ska dven beakta administreringsvigen.

Medlemsstater som tillimpar eller énskar tillimpa striktare
bestammelser ska ha riitt att gora detta.

Andring 134

Forslag till forordning
Artikel 32 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen ska genom genomférandeakter ange vilka
antimikrobiella medel eller grupper av antimikrobiella medel
som uteslutande ska anvidndas for behandling av vissa
infektioner hos manniskor. Dessa genomforandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i arti-
kel 145.2.

Andring

4. Kommissionen ska genom genomforandeakter, och med
beaktande av vetenskaplig radgivning frin likemedelsmyndig-
heten och det arbete som redan utforts av WHO, ange vilka
antimikrobiella medel eller grupper av antimikrobiella medel
som uteslutande ska anvindas for behandling av vissa
infektioner hos manniskor. Dessa genomforandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i arti-
kel 145.2.

Dessa angivelser ska, i tillimpliga fall, goras pd klass-,
substans- eller till och med indikationsnivd och dven
administreringsvigen ska beaktas.
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Andring 301

Forslag till forordning
Artikel 33 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3a.  Sikerhetsinformation om miljéeffekterna av veterinir-
medicinska likemedel ska inte skyddas.

Andring 136

Forslag till forordning
Artikel 34

Kommissionens forslag

Skyddsperioder for teknisk dokumentation
1. Skyddsperioden for teknisk dokumentation ska vara

a) tio 4r for veterinirmedicinska likemedel f6r notkreatur, far,
svin, kycklingar, hundar och katter,

b) fjorton ar for antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel
for notkreatur, fdr, svin, kycklingar, hundar och katter
innehéllande en antimikrobiell aktiv substans som inte har
varit aktiv substans i ett veterinirmedicinskt likemedel som
var godkant i unionen vid den tidpunkt dd ansokan limnades
in,

¢) arton ar for veterinirmedicinska likemedel for bin,

d) fjorton ar for veterinirmedicinska likemedel for andra
djurslag dn de som anges i leden a och c.

2. Skyddet ska gilla frin och med den dag da godkdnnandet
for forsdljning av det veterinirmedicinska likemedlet beviljades
i enlighet med artikel 7.

Andring

Skyddsperioder for teknisk dokumentation
1. Skyddsperioden for teknisk dokumentation ska vara

a) tio ar for veterinirmedicinska likemedel for notkreatur, far
(uppfodda for kottproduktion), svin, kycklingar, laxar,
hundar och katter,

b) fjorton ar for antimikrobiella veterindrmedicinska likemedel
for notkreatur, far, svin, kycklingar, laxar, hundar och katter
innehallande en antimikrobiell aktiv substans som inte har
varit aktiv substans i ett veterinirmedicinskt likemedel som
var godkint i unionen vid den tidpunkt dd ansokan limnades
in,

¢) tjugo dr for veterinirmedicinska likemedel for bin,

d) fjorton ar for veterinirmedicinska likemedel for andra
djurslag dn de som anges i leden a och c.

2. Skyddet ska gilla frin och med den dag da godkdnnandet
for forsdljning av det veterinirmedicinska likemedlet beviljades
i enlighet med artikel 7.

2a. Om det veterinirmedicinska likemedlet godkints for
fler dn ett djurslag ska perioden forlingas i enlighet med de
skyddsperioder som foreskrivs i artikel 35.
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Andring 312

Forslag till féorordning
Artikel 34a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Artikel 34a

Skyddsperiod for nya datapaket avseende befintliga vete-
rindrmedicinska likemedel

1.  Om den som ansoker om godkinnande for forsiljning
tillstiller de behoriga myndigheterna nya studier och prov-
ningar for ett befintligt veterindrmedicinskt likemedel som
inte lingre omfattas av nigon skyddsperiod ska dessa studier
och provningar ha en fristdende skyddsperiod pd fyra dr, under
forutsittning att de dr

a) nodvindiga for att forlinga ett godkinnande for forsdlj-
ning nir det giller doseringar, likemedelsformer eller
administreringsvigar, eller

b) nédvindiga for en omprovning pd begiran av likemedels-
myndigheten eller de behoriga myndigheterna efter god-
kinnandet, sivida de inte begirts av de behoriga
myndigheterna som uppfoljning av betinkligheter i friga
om sikerhetsivervakningen av likemedlet efter godkin-
nandet eller begirts som ett villkor for godkinnande eller
som ett dtagande for perioden efter godkinnandet i sam-
band med godkinnandet. Varje skyddsperiod ska vara
oberoende av alla andra eventuella skyddsperioder som
loper samtidigt och ska dirfor inte ackumuleras.

2. Ingen annan sokande fir anvinda resultaten av dessa
provningar eller studier i kommersiellt syfte under fyra-
drsperioden utan skriftligt medgivande frin innehavaren av
godkinnandet for forsiljning i form av ett tillstind om
tillgdng till dessa provningar eller studier.

Andring 138

Forslag till férordning
Artikel 35

Kommissionens forslag

Forlingning av skyddsperioderna for teknisk dokumentation

1.  Om en dndring godkdnns i enlighet med artikel 65 for att
utoka godkdnnandet for forsiljning sa att det dven omfattar ett
annat djurslag som anges i artikel 34.1 a ska den skyddsperiod
som foreskrivs i den artikeln forlingas med ett dr for varje
ytterligare djurslag, forutsatt att ansdkan om dndring limnades
in minst tre 4r innan den skyddsperiod som foreskrivs
i artikel 34.1 a upphort att gilla.

Andring

Forlangning av skyddsperioderna for teknisk dokumentation

1. Om det forsta godkinnandet for forsiljning beviljas for
mer dn ett djurslag eller en dndring godkénns i enlighet med
artikel 65 for att utoka godkdnnandet for forsdljning s att det
aven omfattar ett annat djurslag som anges i artikel 34.1 a ska
den skyddsperiod som foreskrivs i artikel 34 forlingas med tvd
ar for varje ytterligare djurslag i den ursprungliga dokumenta-
tionen, forutsatt att ansokan om dndring limnades in minst tre
ar innan den skyddsperiod som foreskrivs i artikel 34.1 a upp-
hort att gilla. Uppgifterna i ansokan om forlingning av
godkénnandet for forsiljning ska offentliggoras.
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Kommissionens forslag

2. Om en dndring godkdnns i enlighet med artikel 65 for att
utoka godkdnnandet for forsiljning sa att det dven omfattar ett
djurslag som inte anges i artikel 34.1 a ska den skyddsperiod
som foreskrivs i artikel 34 forlingas med fyra ér.

3. Skyddsperioden for det forsta godkdnnandet for forsilj-
ning, forlangd med eventuella ytterligare skyddsperioder till foljd
av dndringar eller nya godkidnnanden som hor till samma
godkinnande for forsiljning (nedan kallad sammanlagd skydds-
period for teknisk dokumentation), ska vara hogst arton ar.

4. Om den som ansoker om godkannande for forsiljning av
ett veterinirmedicinskt likemedel eller av en &ndring av
villkoren i godkinnandet for forsdljning limnar in en ansokan
i enlighet med férordning (EG) nr 470/2009 om faststillande av
ett MRL-vdrde, tillsammans med kliniska prévningar under
ansokningsforfarandet, fir andra sokande inte anvinda dessa
provningar under en period pd fem dr frin beviljandet av det
godkinnande for forsiljning som de utfordes for, sdvida inte den
andra sokanden har fatt ett skriftligt medgivande i form av ett
tillstdnd om tillgdng avseende dessa provningar.

Andring

2. Om det forsta godkinnandet for forsiljning beviljas for
fler dn ett djurslag eller en dndring godkinns i enlighet med
artikel 65 for att utoka godkdnnandet for forsdljning sd att det
dven omfattar ett djurslag som inte anges i artikel 34.1 a ska den
skyddsperiod som foreskrivs i artikel 34 forlingas med fyra ar,
forutsatt att ansokan om dndring limnades in minst tre dr
innan den skyddsperiod som foreskrivs i artikel 34 upphort att
gilla. Uppgifterna i ansokan om forlingning av godkinnandet
for forsiljning ska offentliggoras.

3. Skyddsperioden for det forsta godkdnnandet for forsilj-
ning, forlingd med eventuella ytterligare skyddsperioder till foljd
av dndringar eller nya godkdnnanden som hor till samma
godkinnande for forsiljning (nedan kallad sammanlagd skydds-
period for teknisk dokumentation), ska vara hogst 14 ar for de
likemedel som avses i artikel 34.1 a. For de likemedel som
avses i artikel 34.1 b och d ska perioden vara hogst 18 dr.

4. Om den som ansoker om godkinnande for forsiljning av
ett veterinirmedicinskt likemedel eller av en dndring av
villkoren i godkdnnandet for forsdljning limnar in en ansokan
i enlighet med férordning (EG) nr 470/2009 om faststillande av
ett MRL-virde, tillsammans med kliniska provningar under
ansokningsforfarandet, fir andra sokande inte anvinda resulta-
ten av dessa provningar i kommersiellt syfte under en period pa
fem ér fran beviljandet av det godkidnnande for forsiljning som
de utfordes for, sivida inte den andra sokanden har fatt ett
skriftligt medgivande i form av ett tillstind om tillgdng avseende
dessa provningar.

Andring 139

Forslag till forordning
Artikel 38 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Centraliserade godkdnnanden for forsiljning ska beviljas av
kommissionen i enlighet med detta avsnitt. De ska vara giltiga
i hela unionen.

Andring

1. Centraliserade godkdnnanden for forsiljning ska beviljas av
kommissionen i enlighet med detta avsnitt. De ska vara giltiga
i hela unionen och ska betraktas som prioriterat forfarande.
Kommissionen och likemedelsmyndigheten ska utveckla och
uppmuntra anvindningen av det centraliserade forfarandet,
sarskilt genom att underlitta tillgingen till det fér smd och
medelstora foretag.
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Andring 141
Forslag till forordning
Artikel 38 — punkt 2 - led ¢

Kommissionens forslag

¢) Veterinirmedicinska likemedel innehdllande en aktiv sub-
stans som inte dr godkdnd som ett veterinirmedicinskt
likemedel i unionen vid tiden for ansokan.

Andring

¢) Veterinirmedicinska likemedel innehéllande en aktiv sub-
stans som inte dr godkdnd som ett veterinirmedicinskt
likemedel i unionen vid tiden for ansokan, utom de
veterinirmedicinska likemedel som omfattas av godkin-
nandet enligt artiklarna 21 och 22.

Andring 142
Forslag till forordning
Artikel 38 - punkt 2 —led e

Kommissionens forslag

e) Generiska varianter av veterinirmedicinska referenslike-
medel som godkints enligt forfarandet for centraliserat
godkannande.

Andring

utgdr

Andring 143
Forslag till forordning
Artikel 38 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Nar det giller andra veterindirmedicinska likemedel 4n dem
som anges i punkt 2 fir ett centraliserat godkdnnande for
forsdlining beviljas om det inte har beviljats ndgot annat
godkinnande for forsilining av det veterindrmedicinska
likemedlet i unionen.

Andring

3. Nar det giller andra veterindirmedicinska likemedel 4n dem
som anges i punkt 2 fir ett centraliserat godkidnnande for
forsiljning ocksd beviljas.

Andring 144
Forslag till forordning
Artikel 38 - punkt 4

Kommissionens forslag Andring

4.  Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade utgdr
akter enligt artikel 146 for att dndra forteckningen i punkt 2,
med beaktande av djur- och folkhilsan i unionen.



C 50/218

Europeiska unionens officiella tidning

9.2.2018

Torsdagen den 10 mars 2016

Andring 145
Forslag till forordning
Artikel 46 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Ansokningar om decentraliserat godkdnnande for forsilj-
ning ska limnas in till en medlemsstat som sokanden valt
(nedan kallad referensmedlemsstat).

Andring

1.  Ansokningar och dokumentationen om decentraliserat
godkinnande for forsilining ska limnas in till alla medlems-
stater. Den medlemsstat som sokanden valt ska vara referen-
smedlemsstat.

Andring 146

Forslag till forordning
Artikel 46 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Tansokan ska det anges i vilka medlemsstater sokanden vill
fd godkinnande for forsiljning (nedan kallade berérda med-
lemsstater).

Andring

2. Tansokan ska det anges i vilka medlemsstater sokanden vill
fd godkinnande for forsiljning (nedan kallade berérda med-
lemsstater). Sokanden ska till alla berorda medlemsstater
lamna in en ansékan som dr identisk med den som limnats
in till referensmedlemsstaten, inklusive dokumentation som dr
identisk med den som anges i artikel 7.

Andring 147
Forslag till forordning
Artikel 48 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Ansokningar om 6msesidigt erkdnnande av godkdnnande
for forsaljning ska limnas in till den medlemsstat som beviljade
det forsta nationella godkinnandet (nedan kallad referensmed-

lemsstat).

Andring

1.  Ansokningar och dokumentationen om omsesidigt erkdn-
nande av godkinnande for forsiljning ska limnas in till alla
medlemsstater. Den medlemsstat som beviljade det forsta
nationella godkinnandet ska vara referensmedlemsstat.

Andring 148
Forslag till forordning

Artikel 48 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Ansokan om omsesidigt erkinnande av det nationella
godkinnandet for forsiljning far limnas in tidigast sex
mdnader efter att ett beslut har fattats om att bevilja det
forsta nationella godkinnandet for forsiljning.

Andring

utgdr
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Andring 149

Forslag till forordning
Artikel 48 - punkt 3 - led ¢

Kommissionens forslag

¢) Uppgift om i vilka medlemsstater en granskning pdgdr av
sokandens ansokan om godkinnande for forsiljning av
samma veterindrmedicinska likemedel.

Andring

utgdr

Andring 150

Forslag till forordning
Artikel 48 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Referensmedlemsstaten ska utarbeta ett uppdaterat utred-
ningsprotokoll for det veterinirmedicinska likemedlet inom 90
dagar frin mottagandet av en giltig ansokan. Det uppdaterade
utredningsprotokollet, den godkdnda produktresumén och den
text som ska finnas i mérkningen och bipacksedeln ska
oversindas till samtliga medlemsstater och sokanden, tillsam-
mans med en forteckning over de medlemsstater dir sékanden
vill fd godkinnandet for forsiljning erkint (nedan kallade

berérda medlemsstater).

Andring

4. Referensmedlemsstaten ska utarbeta ett uppdaterat utred-
ningsprotokoll for det veterinirmedicinska likemedlet inom 45
dagar frdn mottagandet av en giltig ansokan. Det uppdaterade
utredningsprotokollet, den godkdnda produktresumén och den
text som ska finnas i mirkningen och bipacksedeln ska
oversindas till samtliga berdrda medlemsstater och till sokan-
den.

Andring 151

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Om en medlemsstat, inom den tid som anges i artikel 46.4
eller 48.5, gor invindningar mot utredningsprotokollet, den
foreslagna produktresumén eller den foreslagna mirkningen och
bipacksedeln, ska den utforligt redogora for skilen till detta for
referensmedlemsstaten, ovriga medlemsstater och sokanden.
Referensmedlemsstaten ska omedelbart 6versinda denna redo-
gorelse till den samordningsgrupp for forfarandet for omsesidigt
erkdnnande och det decentraliserade forfarandet som inrittats
genom artikel 142 (nedan kallad samordningsgruppen).

Andring

1. Om en medlemsstat, inom den tid som anges i artikel 46.4
eller 48.5, gor inviandningar mot utredningsprotokollet, den
foreslagna produktresumén eller den foreslagna mirkningen och
bipacksedeln pd grund av att det kan finnas en allvarlig risk
for minniskors eller djurs hilsa eller for miljon, ska den
utforligt redogora for skilen till detta for referensmedlemsstaten,
ovriga medlemsstater och sokanden. Referensmedlemsstaten ska
omedelbart 6versinda denna redogorelse till den samordnings-
grupp for forfarandet for Omsesidigt erkidnnande och det
decentraliserade forfarandet som inrdttats genom artikel 142
(nedan kallad samordningsgruppen).
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Andring 152

Forslag till forordning
Artikel 49 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. En rapportér ska utses i samordningsgruppen for att
utarbeta ett andra utredningsprotokoll for det veterinirmedi-
cinska likemedlet.

Andring

utgdr

Andring 153

Forslag till forordning
Artikel 49 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Om yttrandet tillstyrker att godkidnnande for forsiljning
beviljas ska referensmedlemsstaten notera medlemsstaternas
stillningstagande, avsluta forfarandet och underritta medlems-
staterna och sdkanden om detta.

Andring

4. Om yttrandet tillstyrker att godkinnande for forsiljning
beviljas eller dndras ska referensmedlemsstaten notera med-
lemsstaternas stallningstagande, avsluta forfarandet och under-
ritta medlemsstaterna och s6kanden om detta.

Andring 154

Forslag till forordning
Artikel 50 - punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Sokanden fir inom 15 dagar frin mottagandet av det
utredningsprotokoll som avses i artikel 46.3 eller 48.4 skriftligen
begira att likemedelsmyndigheten omprovar utredningsproto-
kollet. I sddana fall ska sokanden utforligt redovisa skélen till sin
begdran for likemedelsmyndigheten inom 60 dagar frén
mottagandet av utredningsprotokollet. Ansokan ska tfoljas av
bevis pd att avgiften till lakemedelsmyndigheten for omprov-
ningen har betalats.

Andring

1. Sokanden fir inom 15 dagar frdn mottagandet av det
utredningsprotokoll som avses i artikel 46.3 eller 48.4 skriftligen
begira att samordningsgruppen omprovar utredningsprotokol-
let. T sddana fall ska sokanden utforligt redovisa skalen till sin
begdran for likemedelsmyndigheten inom 60 dagar frén
mottagandet av utredningsprotokollet. Ansokan ska étfoljas av
bevis pd att avgiften till lakemedelsmyndigheten for omprov-
ningen har betalats.

Andring 155

Forslag till forordning
Artikel 50 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Omprévningen ska endast rora de punkter i utrednings-
protokollet som sékanden skriftligen pdtalat.

Andring

3. Kommittén ska faststilla granskningens omfattning
i linje med den information som sokanden éversint.
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Andring 156

Forslag till féorordning
Artikel 50 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Senast 15 dagar efter att kommitténs yttrande antagits ska
lakemedelsmyndigheten overlimna det till samordningsgrup-
pen, tillsammans med en rapport om bedomningen av det
veterindrmedicinska lakemedlet samt skilen till kommitténs
slutsatser. Dessa handlingar ska oversindas till kommissionen,
medlemsstaterna och sokanden for kdnnedom.

Andring

4. Senast 15 dagar efter att kommitténs yttrande antagits ska
likemedelsmyndigheten overlimna det till kommissionen, till-
sammans med en rapport om bedomningen av det vete-
rindrmedicinska ldkemedlet samt skidlen till kommitténs
slutsatser. Dessa handlingar ska 6versindas till medlemsstaterna
och sokanden for kdannedom.

Andring 157

Forslag till forordning
Artikel 50 - punkt 5

Kommissionens forslag

5. Nir likemedelsmyndighetens yttrande lagts fram ska
samordningsgruppen besluta med majoritet av de avgivna
rosterna frin de medlemmar som dr nirvarande vid motet.
Referensmedlemsstaten ska notera stillningstagandet, avsluta
forfarandet och underritta sékanden. Artikel 49 ska tillimpas
i enlighet med detta. Om beslutet inte foljer likemedels-
myndighetens yttrande ska samordningsgruppen bifoga en
utforlig forklaring av skdlen till avvikelserna.

Andring

5. Senast 15 dagar efter det att yttrandet tagits emot ska
kommissionen utarbeta ett utkast till beslut i linje med
forfarandet.

Om utkastet till beslut tillstyrker att godkinnande for
forsdljning beviljas ska det dtfoljas av eller hinvisa till de
handlingar som anges i artikel 28.

Om utkastet till beslut inte tillstyrker att godkinnande for
forsiljning beviljas ska skilen for avslaget anges i enlighet
med artikel 32.

Om utkastet till beslut inte dverensstimmer med kommitténs
yttrande ska kommissionen bifoga en utforlig forklaring av
skdlen till avvikelserna.

Kommissionen far genom genomforandeakter anta ett slutligt
beslut om huruvida ett godkinnande for forsiljning ska
beviljas enligt det decentraliserade forfarandet eller forfarandet
for omsesidigt erkinnande. Dessa genomforandeakter ska
antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 145.2.

Likemedelsmyndigheten ska till sokanden oversinda de hand-
lingar som anges i artikel 28.

Likemedelsmyndigheten ska offentliggora yttrandet efter att
alla uppgifter som ror affirshemligheter har utelimnats.
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Andring 158
Forslag till forordning
Artikel 51 - punkt 1

Kommissionens forslag Andring
1.  En wunionsdatabas om veterinirmedicinska likemedel 1. En unionsomfattande databas om veterinirmedicinska
(nedan kallad likemedelsdatabas) ska skapas och underhillas lakemedel (nedan kallad likemedelsdatabas) ska skapas och
av lakemedelsmyndigheten. underhéllas av ladkemedelsmyndigheten.

Andring 159
Forslag till forordning
Artikel 51 — punkt 2 —led a

Kommissionens forslag Andring
a) veterindrmedicinska likemedel som godkints i unionen av a) veterinirmedicinska likemedel som godkints i unionen av
kommissionen och de behoriga myndigheterna, tillsammans kommissionen och de behoriga myndigheterna, tillsammans
med produktresumé, bipacksedel och forteckningar 6ver de med produktresumé, bipacksedel och forteckningar 6ver de
platser dir varje likemedel tillverkas, platser dir varje likemedel tillverkas samt referensnummer

till master file for systemet for sikerhetsévervakning,

Andring 160
Forslag till forordning
Artikel 52 - punkt 2

Kommissionens forslag Andring
2. Innehavarna av godkidnnanden for forsiljning ska ha 2. Innehavarna av godkdnnanden for forsiljning ska ha
fullstindig tillgdng till den information i likemedelsdatabasen fullstindig tillgdng till den information i likemedelsdatabasen
som ror deras egna godkdnnanden for forsiljning. som ror deras egna godkdnnanden for forsiljning och begrinsad

tillgdng till Gvriga likemedel.

Andring 161
Forslag till forordning
Artikel 52 - punkt 3

Kommissionens forslag Andring
3. Allmédnheten ska ha tillgdng till den information i ldke- 3. Allmédnheten ska ha tillgdng till den information i ldke-
medelsdatabasen som giller forteckningen &ver godkinda medelsdatabasen som giller forteckningen over godkinda
veterindrmedicinska likemedel, produktresuméer och bipack- veterindrmedicinska likemedel, produktresuméer, bipacksedlar

sedlar. och deras miljouppgifter samt all sikerhetsinformation.
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Andring 162

Forslag till féorordning
Artikel 54 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska samla in relevanta och jimforbara
uppgifter om forsdljningsvolym och anvindning av antimikro-
biella veterindrmedicinska likemedel.

Andring

1. Medlemsstaterna ska samla in relevanta, jimforbara och
tillriickligt detaljerade uppgifter per gdrd om forsiliningsvolym
i vikt och kostnad for varje antimikrobiell typ samt anvind-
ning av antimikrobiella veterindrmedicinska likemedel inklusive
det behandlade djuret, den diagnostiserade sjukdomen och
administreringssittet.

Andring 163

Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna ska oversinda uppgifterna om forsalj-
ningsvolym och anvindning av antimikrobiella veterinirmedi-
cinska lakemedel till lakemedelsmyndigheten.
Likemedelsmyndigheten ska analysera uppgifterna och offent-
liggora en drsrapport.

Andring

2. Medlemsstaterna ska oversinda uppgifterna om forsalj-
ningsvolym och anvindning av antimikrobiella veterinirmedi-
cinska lakemedel till lakemedelsmyndigheten.
Likemedelsmyndigheten ska samarbeta med andra europeiska
myndigheter for att analysera uppgifterna och offentliggora en
arsrapport som dven ska innehdlla motsvarande uppgifter om
anvindning av antimikrobiella medel pd mdinniskor och den
aktuella situationen ndir det giller antimikrobiell resistens
i unionen, samt i tillimpliga fall utfirda riktlinjer och
rekommendationer.

Andring 164

Forslag till forordning

Artikel 54 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3a.  Medlemsstaterna ska samla in relevanta och jimforbara
uppgifter om forsiljningsvolym och anvindning av antipara-
sitdra och hormonella veterinirmedicinska likemedel samt
gora dessa tillgingliga for likemedelsmyndigheten.

Andring 165

Forslag till forordning
Artikel 54 - punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4a.  Kraven for antagande av sidana genomforandeakter ska
inbegripa uppgifter om djurslag, dos, behandlingens lingd och
typ, antalet behandlade djur och administreringsvig(ar).
Dessutom ska all "off label”-anvindning av antimikrobiella
medel obligatoriskt anmalas till nationella myndigheter.
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Andring 166
Forslag till féorordning
Artikel 54 - punkt 4b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4b.  Anvindningen av antibiotika i dricksvatten ska be-
gransas till fall dir de flesta djuren ir sjuka eller hela
besittningen dr sjuk. Fem dr efter denna forordnings
ikrafttridande ska kommissionen offentliggora en rapport
med en granskning av de olika vigar som anvinds for att
administrera antibiotika till livsmedelsproducerande djur,
i synnerhet de orala administreringsvigar som anvinds genom
foder och vatten, samt deras efterfoljande inverkan pd

antimikrobiell resistens.

Andring 167
Forslag till forordning
Avsnitt 2a (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

Avsnitt 2a

Import, parallellimport och parallelldistribution

Andring 168
Forslag till forordning
Artikel 56a (ny)

Andring

Artikel 56a
Importtillstand
1.  Importtillstind ska krivas for foljande verksamhet:

a) Import av veterinirmedicinska likemedel som anvinds
inom ramen for artiklarna 8, 115.1 a ii, 116.1 b, 116.2 b
och 116.3 a av en veterindr eller ndgon annan person som
har behirighet att tillhandahdlla veterinirmedicinska
likemedel i medlemsstaterna.

b) Parallellimport av veterinirmedicinska likemedel utford av
en tillverkare eller distributér som ir godkind i en
medlemsstat och som dr oberoende av innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning. Det importerade veterindr-
medicinska likemedlet och det nationella referenslikemed-
let ska

i) ha samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning
i fraga om aktiva substanser och hjilpimnen och
samma likemedelsform,
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Andring

ii) ha samma terapeutiska effekter och vara avsedda for
samma djurslag.

Det nationella referenslikemedlet och det parallellimpor-
terade veterindrmedicinska likemedlet ska vara harmoni-
serade i enlighet med artikel 69 eller 70 eller godkinda
i enlighet med artiklarna 46 och 48.

¢) Parallelldistribution av veterindrmedicinska likemedel ut-
ford av en distributér oberoende av innehavaren av
godkéinnandet for forsiljning.

2. Ansokningar om tillstind for denna verksamhet ska
limnas in till de behoriga nationella myndigheterna for de
godkdnnanden som avses i punkt 1 a och b och till
likemedelsmyndigheten for de godkinnanden som avses
i punkt 1 c.

De behiriga myndigheterna och likemedelsmyndigheten ska
registrera de tillstind for parallellimport eller parallelldist-
ribution som de har beviljat i den databas over vete-
rindrmedicinska likemedel som har skapats i enlighet med
artikel 51.

3.  Det parallellimporterade eller parallelldistribuerade vete-
rindrmedicinska likemedlet ska saluforas i en forpackning och
med en mirkning som har utformats pd det eller de sprak som
har faststillts av varje import- eller distributionsmedlemsstat.

4.  Genom undantag frin punkt 1 i denna artikel ska
tillstand inte krivas for

a) import av veterinirmedicinska likemedel utford av en
veteringr som tillhandahdller tjinster i enlighet med
artikel 114,

b) en husdjursigares transport av andra veterinirmedicinska
likemedel som krivs for husdjurets behandling dn
immunologiska likemedel, med en lingsta behandlingstid
pd tre mdnader.

Andring 169
Forslag till férordning
Artikel 56b (ny)

Andring

Artikel 56b
Ansokningar om importtillstind

1. En ansékan om importtillstand i enlighet med arti-
kel 56a.1 a ska limnas in till den behériga myndigheten
i importérens medlemsstat.

Dessa tillstind ska beviljas for en enda verksamhet.
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Varje dndring av de uppgifter som limnats for att erhdlla
tillstand ska anmiilas till den behoriga myndigheten, som i sin
tur vid behov ska dndra det ursprungliga tillstindet.

En ansokan om importtillstind ska innehdlla minst féljande
information:

a) Det veterinirmedicinska likemedlets namn, styrka, lLike-
medelsform samt terapeutiska indikationer.

b) Ursprungsmedlemsstat och uppgifter om godkinnandet for
forsdljning.

¢) Uppgifter om den distributér som ansvarar for forsiljning
av likemedlet.

d) De importerade kvantiteterna.

2. En ansokan om importtillstind i enlighet med arti-
kel 56a.1 b ska limnas in till den behériga myndigheten
i importérens medlemsstat.

Dessa tillstdnd ska beviljas for en period pd fem dr.

Varje dndring av de uppgifter som limnats for att erhdlla
tillstand ska anmiailas till den behériga myndigheten, som i sin
tur vid behov ska indra det ursprungliga tillstandet.

En ansokan om parallellimporttillstand ska innehdlla minst
foljande information:

a) Det veterinirmedicinska likemedlets namn, styrka och

likemedelsform.

b) Uppgifter om det importerade veterinirmedicinska like-
medlet och det likemedel som dir godkdnt i importmedlems-
staten, samt uppgifter om ommidrkningens art.

¢) Sokandens namn eller foretagsnamn.

d) Namn, foretagsnamn eller logotyp for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning eller numret pd godkinnan-
det for forsiljning av referenslikemedlet och det importe-
rade likemedlet.

e) Uppgifter om den anliggning dir de veterinirmedicinska
likemedlen ska mirkas om.

f) Namn pd den sakkunniga person som ansvarar for siker-
hetsovervakningen.

g) En deklaration om att sékanden dr oberoende av inneha-
varen av godkdnnandet for forsiljning.
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Andring

3. En ansékan om importtillstnd i enlighet med arti-
kel 56a.1 ¢ ska limnas in till likemedelsmyndigheten.

Dessa tillstand ska beviljas for en period pd fem dr.

Varje dndring av de uppgifter som limnats for att erhdlla
tillstind ska anmilas till likemedelsmyndigheten, som i sin
tur vid behov ska dndra det ursprungliga tillstdndet.

Ansékan ska innehdlla filjande information:

a) Namn eller foretagsnamn pd sokanden, den tillverkare som
dr inblandad i ommdrkningen samt parallelldistributoren.

b) Namn pd den sakkunniga person som ansvarar for
sikerhetsivervakningen.

¢) Ursprungsmedlemsstaten och destinationsmedlemsstaten.

4.  Den behiriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten
far tillfilligt hiva eller dra tillbaka tillstanden for parallellim-
port eller parallelldistribution om artikel 56a och punkterna 1,
2 och 3 i den hir artikeln inte lingre efterlevs eller om
likemedlet utgér en risk for minniskors eller djurs hilsa eller
for miljon.

Andring 170
Forslag till férordning
Artikel 57a (ny)

Andring

Artikel 57a

Efterfoljande omvandling till centraliserat godkinnande for
forsdljning

1.  Nir ett decentraliserat forfarande enligt artikel 46, ett
forfarande for omsesidigt erkinnande enligt artikel 48 eller ett
forfarande for harmonisering av godkinnande for forsiljning
enligt artikel 69 har slutforts fir innehavaren av ett
godkinnande for forsiljning limna in en ansékan om att de
befintliga godkinnandena for forsiljning av det bersrda
veterindrmedicinska likemedlet ska omvandlas till ett cent-
raliserat godkinnande for forsiljning som beviljas av
kommissionen och som ska vara giltigt i hela unionen.

2. Ansokan om omvandling till ett centraliserat godkin-
nande for forsiljning ska limnas in till likemedelsmyndig-
heten och ska innehdlla filjande:

a) En forteckning 6ver alla beslut om att bevilja godkinnande
for forsiljning av det veterinirmedicinska likemedlet.
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b) En forteckning dver de dndringar som gjorts sedan det
forsta godkinnandet for forsiljning i unionen beviljades.

¢) En sammanfattande rapport om sikerhetsdata.

3. Senast 30 dagar efter att den dokumentation som anges
i punkt 2 har tagits emot ska kommissionen utarbeta ett
forslag till beslut om att bevilja godkinnande for forsiljning
i unionen i 6verensstammelse med det utredningsprotokoll som
avses i artiklarna 46.3, 48.4 och 69.3 eller, i tillimpliga fall,
ett uppdaterat utredningsprotokoll, en produktresumé, mirk-
ning och en bipacksedel.

4.  Kommissionen ska genom genomforandeakter fatta ett
slutligt beslut om huruvida ett centraliserat godkinnande for
forsiljning ska beviljas.

Denna artikel ska endast tillimpas pd veterinirmedicinska
likemedel som har godkints genom ett forfarande for
omsesidigt erkinnande, ett decentraliserat forfarande eller ett
forfarande for harmonisering av godkinnande for forsiljning
efter den dag dd denna forordning borjar tillimpas.

Andring 171

Forslag till forordning
Artikel 64 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Om en villkorsindring uppfyller kraven i artikel 61 ska
den behoriga myndigheten, likemedelsmyndigheten eller en
behorig myndighet som fitt uppdraget i enlighet med
artikel 63.3 bekrifta att den har tagit emot en fullstindig
ansokan.

Andring

1. Om en villkorsindring uppfyller kraven i artikel 61 ska
den behoriga myndigheten, likemedelsmyndigheten eller en
behorig myndighet som fitt uppdraget i enlighet med
artikel 63.3 bekrifta att den har tagit emot en fullstindig
ansokan inom 15 dagar.

Andring 172

Forslag till forordning
Artikel 68

Kommissionens forslag

Forberedande fas av harmoniseringsarbetet

Andring

Forberedande fas av harmoniseringsarbetet

-la.  En enskild innehavare av godkinnande for forsiljning
eller en grupp av innehavare av godkinnande for forsiljning
far i enlighet med artikel 69 begira en harmonisering av olika
nationella godkinnanden for forsiljning som har beviljats for
ett visst veterindrmedicinskt likemedel.
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Kommissionens forslag

1. En harmoniserad produktresumé ska utarbetas i enlighet
med forfarandet i artikel 69 for sddana veterinirmedicinska
lakemedel, utom homeopatiska likemedel for djur, som har
samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning i friga om
aktiva substanser och samma likemedelsform och som beviljats
nationellt godkdnnande for forsdljning i olika medlemsstater fore
den 1 januari 2004 (nedan kallade jamforbara likemedel).

2. Vid bestimning av den kvalitativa och kvantitativa
sammansattningen i friga om aktiva substanser ska olika salter,
estrar, etrar, isomerer, blandningar av isomerer, komplex och
derivat av en aktiv substans anses vara samma aktiva substans,
sdvida de inte har avsevirt skilda egenskaper med avseende pa
sikerhet eller effekt.

Torsdagen den 10 mars 2016

Andring

-1b.  En harmoniserad produktresumé ska utarbetas for
detta veterinirmedicinska likemedel for vilket nationella
godkinnanden for forsiljning har beviljats i olika medlems-
stater. Samordningsgruppen ska utarbeta detaljerade regler for
harmoniseringsforfarandet.

-1c.  Nationella godkinnanden for forsiljning far harmoni-
seras med decentraliserade och/eller omsesidigt erkinda
godkéinnanden for forsiljning om de giller samma likemedel
eller visentligen jimforbara likemedel.

1. Harmoniserade anvindarvillkor i enlighet med arti-
kel 69.4 ska utarbetas i enlighet med forfarandet i artikel 69
for sddana grupper av visentligen jimforbara veterinirmedi-
cinska likemedel, utom homeopatiska likemedel for djur, som
har samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning i friga
om aktiva substanser och samma likemedelsform och som
pavisats vara bioekvivalenta (“visentligen jimforbara like-
medel”) och beviljats nationellt godkinnande for forsiljning
i olika medlemsstater fore denna forordnings ikrafttridande.

2. Vid bestimning av den kvalitativa och kvantitativa
sammansattningen i friga om aktiva substanser ska olika salter,
estrar, etrar, isomerer, blandningar av isomerer, komplex och
derivat av en aktiv substans anses vara samma aktiva substans,

savida de inte har avsevirt skilda egenskaper med avseende pa
sikerhet eller effekt.

Andring 173

Forslag till forordning
Artikel 69

Kommissionens forslag

Forfarande for harmonisering av produktresumén

1. Senast [12 mdanader efter att denna forordning borjat
tillimpas — Publikationsbyrdn for in datum] ska de behoriga
myndigheterna ge samordningsgruppen forteckningar over alla
lakemedel som beviljats nationellt godkidnnande for forsiljning
fore den 1 januari 2004.

2. Samordningsgruppen ska faststilla grupper med jimfor-
bara likemedel. For var och en av grupperna med jimforbara
lakemedel ska samordningsgruppen utse en medlem till
rapportor.

Andring

Forfarande for harmonisering av produktresumén

1. Senast [12 mdanader efter att denna forordning borjat
tillimpas — Publikationsbyrdn for in datum] ska de behoriga
myndigheterna ge samordningsgruppen forteckningar over alla
lakemedel som beviljats nationellt godkdnnande for forsiljning.

2. Samordningsgruppen ska faststilla grupper med visentli-
gen jamforbara likemedel i enlighet med artikel 68.4 b. For var
och en av dessa grupper med visentligen jimforbara likemedel
ska samordningsgruppen utse en medlem till rapportor.
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Kommissionens forslag

3. Senast 120 dagar efter att ha utsetts ska rapportoren ligga
fram en rapport for samordningsgruppen om mdjlig harmoni-
sering av produktresumén {or de olika jimforbara veterinirme-
dicinska likemedlen i gruppen och limna forslag pd en
harmoniserad produktresumé.

4. En harmoniserad produktresumé for veterinirmedicinska
likemedel ska innehdlla foljande information:

a) Alla djurslag som nimns i de godkdnnanden f6r forsiljning
som beviljats av medlemsstaterna for de jimforbara lake-
medlen i gruppen.

b) Alla terapeutiska indikationer som ndmns i de godkdnnanden
for forsiljning som beviljats av medlemsstaterna for de
jamforbara likemedlen i gruppen.

) Den kortaste karenstiden av dem som anges i de olika
produktresuméerna.

5. Nar en rapport har lagts fram ska samordningsgruppen
besluta med en majoritet av de avgivna rosterna frin de av
samordningsgruppens medlemmar som 4r narvarande vid
motet. Rapportoren ska notera att ett beslut har fattats, avsluta
forfarandet och underritta medlemsstaterna och innehavarna av
godkinnandena for forsdljning om detta.

6. I hindelse av ett yttrande som tillstyrker att en
harmoniserad produktresumé antas ska varje medlemsstat indra
godkinnandet for forsiljning i enlighet med detta senast 30
dagar efter att ha underrattats av rapportoren.

7. I hindelse av ett negativt yttrande ska forfarandet enligt
artikel 49 tillimpas.

Andring

3. Senast 120 dagar efter att ha utsetts ska rapportoren ligga
fram en rapport for samordningsgruppen med forslag till en
harmonisering av anvindningsvillkoren for gruppen av visent-
ligen jimforbara veterindrmedicinska likemedel eller av god-
kinnandet for forsiljning av ett visst veterindrmedicinskt

likemedel.

4. Harmoniserade anvindningsvillkor ska innehélla minst
foljande information:

a) Alla djurslag som nimns i de godkdnnanden for forsiljning
som beviljats av medlemsstaterna for de visentligen
jamforbara likemedlen i gruppen.

b) Alla terapeutiska indikationer och all dosering som nimns
i de godkinnanden for forsiljning som beviljats av
medlemsstaterna f6r de vdsentligen jimforbara likemedlen

i gruppen.

¢) Den karenstid som sikerstiller ett limpligt konsument-

skydd.

ca) Sirskilda forsiktighetsdtgirder avseende miljépaverkan.

4a.  Utover anvindningsvillkoren fir dven andra delar av
produktresumén och datakvalitetsuppsittningen harmonise-
ras.

5. Nar en rapport har lagts fram ska samordningsgruppen
besluta med en majoritet av de avgivna rosterna frin de av
samordningsgruppens medlemmar som 4r nérvarande vid
motet. Rapportoren ska notera att ett beslut har fattats, avsluta
forfarandet och underritta medlemsstaterna och innehavarna av
godkinnandena for forsiljning om detta.

6.  Lhindelse av ett yttrande som tillstyrker att harmoniserade
anvindningsvillkor antas ska varje medlemsstat 4dndra godkan-
nandet eller godkinnandena for forsiljning av likemedlen pd
sitt territorium sd att de uppgifter som anges i punkt 4, om de
redan ingdr i produktresumén for en produkt som ingdr
i gruppen, ir forenliga med beslutet senast 30 dagar efter att ha
underridttats av rapportoren. Ndr ett yttrande utfirdats som
tillstyrker att harmoniserade anvindningsvillkor antas ska
godkéinnandena for forsiljning av ett visst likemedel kunna
betraktas som omsesidigt erkinda godkinnanden for forsilj-
ning som beviljats enligt denna forordning.

7. I hidndelse av ett negativt yttrande ska forfarandet enligt
artikel 49 tillimpas.
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Andring 174

Forslag till forordning
Artikel 70

Kommissionens forslag

Harmonisering av produktresumén efter omprovning

1.  Genom undantag frén artikel 69 fdr kommittén avge en
rekommendation till kommissionen om vilka grupper av
jamforbara veterinirmedicinska likemedel som méste genomga
en vetenskaplig omprovning innan en harmoniserad produkt-
resumé utarbetas.

2. Kommissionen ska genom genomforandeakter fatta beslut
om vilka grupper av likemedel som mdste genomgd en
vetenskaplig omprovning. Dessa genomforandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i arti-
kel 145.2.

3. Genom undantag fran artikel 69 ska veterindrmedicinska
likemedel som godkints fore den 20 juli 2000 och vete-
rindrmedicinska likemedel som godkints efter detta datum
men som vid miljoriskbedémningen konstaterats vara potenti-
ellt skadliga for miljon omprévas innan en harmoniserad
produktresumé utarbetas.

4. Vid tillimpning av punkterna 1 och 3 ska forfarandet for
hanskjutande i unionens intresse enligt artiklarna 84-87 gilla.

Andring

Harmonisering av produktresumén efter omprovning

1. Om en harmonisering av anvindningsvillkoren for en
grupp likemedel tjinar folk- eller djurhdlsan pd unionsnivd
far kommittén, genom undantag fran artikel 69, avge en
rekommendation till kommissionen om vilka grupper av
jamforbara veterinarmedicinska likemedel som mdste genomga
en vetenskaplig omprovning innan harmoniserade anvind-
ningsvillkor utarbetas.

la. I harmoniseringssyfte enligt denna artikel ska jamfor-
bara veterinirmedicinska likemedel avse likemedel — av vilka
inte alla dr bioekvivalenta och med undantag for homeopatiska
likemedel for djur — som har samma aktiva substans eller
substanser och samma likemedelsform, eller en uppsittning
veterindrmedicinska likemedel som tillhor samma terapeu-

tiska klass.

2. Kommissionen ska genom genomforandeakter fatta beslut
om vilka grupper av jimforbara likemedel som miste genomga
en vetenskaplig omprévning. Dessa genomforandeakter ska
antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 145.2.

3. Genom undantag frin artikel 69 ska veterindrmedicinska
likemedel som inte varit foremdl for en miljoriskbedomning
i unionen bedémas i enlighet med bilaga II innan harmonise-
rade anvindningsvillkor utarbetas. I detta syfte ska innehavare
av godkéinnande for forsiljning uppdatera den dokumentation
som anges i artikel 7.1 b i enlighet hirmed.

3a.  Genom undantag frin artikel 69 ska antimikrobiella
veterindrmedicinska likemedel omprovas inom fem dr efter
den hir forordningens ikrafttridande.

4. Vid tillimpning av punkterna 1, 3 och 3a ska forfarandet
for hinskjutande i unionens intresse enligt artiklarna 84-87
gilla.
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Andring 175

Forslag till forordning
Artikel 71

Kommissionens forslag

Den roll innehavaren av ett godkdnnande for forsiljning har

Pd begdran av samordningsgruppen eller likemedelsmyndig-
heten ska innehavarna av godkinnanden for forsiljning av
lakemedel som ingér i en grupp med jamforbara likemedel som
identifierats med avseende pd harmonisering av produktresumén
ldimna information om sina produkter.

Andring

Den roll innehavaren av ett godkdnnande for forsiljning har

Pd begdran av samordningsgruppen eller likemedelsmyndig-
heten ska innehavarna av godkidnnanden for forsilining av
lakemedel som ingér i en grupp med jamforbara likemedel som
identifierats med avseende pd harmonisering av produktresumén
eller innehavarna av ett visst likemedel som identifierats med
avseende pd harmonisering av godkinnandena for forsiljning
limna information om sina produkter.

Andring 176

Forslag till forordning
Artikel 72 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Innehavarna av godkdnnanden for forsdljning ska utveckla
och underhdlla ett system for att samla in information om
riskerna med veterinirmedicinska likemedel for djurhilsan,
folkhilsan och miljon sd att de kan fullgora sina skyldigheter
avseende sikerhetsovervakning enligt artiklarna 73, 76 och 77
(nedan kallat system for sikerhetsovervakning).

Andring

1. Innehavarna av godkinnanden for forsiljning ska se till att
nytta/riskforhdllandet for godkinda veterinirmedicinska Like-
medel utvirderas regelbundet och att limpliga dtgirder vidtas
av innehavarna av godkdinnanden for forsiljning for att se till
att detta forhdllande forblir gynnsamt for de godkinda
veterindrmedicinska likemedlen. Innehavarna av godkinnan-
den for forsiljning ska for detta syfte utveckla och underhélla
ett system for att samla in, undersoka, bedoma och formedla
information om biverkningarna av veterinirmedicinska like-
medel for djurhilsan, folkhdlsan och miljon. Syftet med
systemet dr att samordna de dtgirder som krivs for att
fullgora skyldigheterna avseende sikerhetsovervakning enligt
artiklarna 73, 76 och 77 (nedan kallat system for sikerhetsiver-
vakning).

Andring 177

Forslag till forordning
Artikel 72 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. De behoriga myndigheterna och likemedelsmyndigheten
ska utova tillsyn over systemen for sikerhetsovervakning hos
innehavarna av godkdnnanden for forsiljning.

Andring

2. De behoriga myndigheterna och likemedelsmyndigheten
ska utdva tillsyn over systemen for sikerhetsovervakning hos
innehavarna av godkinnanden for forsiljining och ska inte
befinna sig i en intressekonflikt i forhdllande till innehavarna
av godkinnanden for forsiljning.
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Andring 178

Forslag till forordning
Artikel 73 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna, kommissionen, likemedelsmyndigheten
och innehavarna av godkinnanden for forsiljning ska tillsam-
mans inrdtta och underhdlla ett system for att Overvaka
godkinda veterinirmedicinska likemedels sikerhet, sd att de
kan fullgora sina skyldigheter enligt artiklarna 77 och 79
(nedan kallat unionens system for sikerhetsovervakning).

Andring

1. Medlemsstaterna, kommissionen och likemedelsmyndig-
heten ska tillsammans inritta, sammankoppla och vidareu-
tveckla  sina  system for att  Overvaka  godkinda
veterindrmedicinska likemedels sikerhet, effektivitet och kva-
litet for att fullgora sina skyldigheter enligt artikel 79.
Innehavarna av godkinnanden for forsiljning ska inritta
och underhilla ett system for att Gvervaka sina likemedels
sikerhet, effektivitet och kvalitet, si att de kan fullgora sina
skyldigheter enligt artiklarna 77 och 78.

Andring 179

Forslag till forordning
Artikel 73 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. De behoriga myndigheterna, ldkemedelsmyndigheten och
innehavarna av godkidnnanden f6r forsaljning ska ge hilso- och
sjukvdrdspersonal och djurhéllare tillgdng till olika sitt att
rapportera foljande hindelser till dem oberoende av om
hindelsen anses vara likemedelsrelaterad (nedan kallad biverk-
ning).

a) Alla sddana reaktioner hos ett djur pd ett veterindrmedicinskt
lakemedel eller humanlikemedel som dr skadliga och
oavsedda.

b) Alla iakttagelser av utebliven effekt for ett veterindrmedi-
cinskt likemedel som administrerats till ett djur i enlighet
med produktresumén.

) Alla miljéincidenter som iakttagits efter administrering av
ett veterinarmedicinskt ldkemedel till ett djur.

d) Alla overtradelser av karenstiden till foljd av administrering
av ett veterindrmedicinskt likemedel till ett djur.

Andring

2. De behoriga myndigheterna, likemedelsmyndigheten och
innehavarna av godkdnnanden for forsiljning ska ge hélso- och
sjukvardspersonal, djurhallare, medlemsstaternas miljomyndig-
heter och andra berorda parter tillging till olika sitt att
rapportera foljande hindelser till dem oberoende av om
hindelsen anses vara likemedelsrelaterad (nedan kallad biverk-

ning).

a) Alla sddana reaktioner hos ett djur pd ett veterindrmedicinskt
lakemedel eller humanlikemedel som dr skadliga och
oavsedda, oberoende av om hindelsen anses vara Like-
medelsrelaterad och oberoende av om likemedlet admini-
strerades i enlighet med produktresumén.

b) Alla iakttagelser av utebliven effekt, ddribland eventuella
tecken pd antimikrobiell resistens, for ett veterinirmedi-
cinskt likemedel som anvints pd ett djur.

) All negativ, oforutsedd eller oavsiktlig inverkan pd miljon
(diribland grund- och ytvatten) efter administrering av ett
veterindrmedicinskt likemedel till ett djur.

d) Alla overtrddelser av karenstiden till foljd av administrering
av ett veterindrmedicinskt lakemedel till ett djur.
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Kommissionens forslag

e) Alla skadliga reaktioner pd ett veterindrmedicinskt lakemedel
hos minniskor.

f) Alla forekomster av en aktiv substans i en produkt frin ett
livsmedelsproducerande djur som Overstiger de tillitna
resthalterna enligt férordning (EG) nr 470/2009.

Andring

e) Alla skadliga reaktioner pi ett veterindrmedicinskt likemedel
hos manniskor.

f) Alla forekomster av en aktiv substans i en produkt frin ett
livsmedelsproducerande djur som Gverstiger de tillitna
resthalterna enligt férordning (EG) nr 470/2009.

fa) All misstinkt oavsiktlig overforing av smittimnen via ett
veterindrmedicinskt likemedel.

Andring 180

Forslag till forordning

Artikel 73 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2a. De behoriga myndigheterna och likemedelsmyndig-
heten ska, utover vid de hindelser som anges i punkt 2, ge
hdlso- och sjukvdrdspersonal och djurhdllare tillging till olika
sdtt att rapportera till dem alla reaktioner hos ett djur pd ett
humanlikemedel.

Andring 181

Forslag till forordning
Artikel 73a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Artikel 73a

Senast sex mdnader fore tillimpningsdagen for denna forord-
ning ska kommissionen for Europaparlamentet och ridet ligga
fram en rapport om en genomfirbarhetsstudie om ett
substansbaserat system for granskning (monografier) och
andra potentiella alternativ for miljériskbedomning av vete-
rindrmedicinska likemedel, om sd dr limpligt dtfoljd av ett
lagstiftningsforslag.
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Andring 182

Forslag till forordning
Artikel 74 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Lakemedelsmyndigheten ska uppritta och underhilla en
unionsdatabas for sikerhetsévervakning av veterindrmedicinska
lakemedel (nedan kallad databasen for sikerhetsovervakning).

Andring

1. Lakemedelsmyndigheten ska uppritta och underhélla en
unionsdatabas for sikerhetsévervakning av veterindrmedicinska
likemedel (nedan kallad databasen for sikerhetsovervakning), som
ska vara kopplad till databasen om veterinirmedicinska
likemedel. Unionsdatabasen om veterindrmedicinska like-
medel ska vara den enda dataportalen for biverkningar som
rapporteras av innehavarna av godkinnande for forsiljning.
Underhallet ska omfatta elektronisk arkivering av original-
rapporterna, tillhérande uppfoljningsrapporter samt en konti-
nuerlig kvalitetskontroll av uppgifterna.

Andring 183

Forslag till forordning
Artikel 74 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Likemedelsmyndigheten ska tillsammans med medlems-
staterna och kommissionen utarbeta funktionsspecifikationer for
databasen for sikerhetsovervakning.

Andring

2. Likemedelsmyndigheten ska i samrdd med medlemssta-
terna, kommissionen och berérda parter utarbeta funktions-
specifikationer for databasen for sikerhetsovervakning. Dessa
ska omfatta miljoovervakningsdata som informerar om
oonskade effekter pd icke-mdlarter i ekosystemet, och killorna
for indata till systemet for sikerhetsovervakning ska utokas
till att omfatta iakttagelser och &vervakning som gors av
specialister som inte nodvindigtvis mdste vara veterindrer.

Andring 184

Forslag till forordning

Artikel 74 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Lakemedelsmyndigheten ska se till att den information
som rapporteras till databasen for sikerhetsovervakning laddas
upp och gors tillganglig i enlighet med artikel 75.

Andring

3. Lakemedelsmyndigheten ska se till att den information
som rapporteras till databasen for sikerhetsovervakning laddas
upp och gors allmdnt tillginglig i enlighet med artikel 75.
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Andring 185
Forslag till forordning
Artikel 74 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andring

3a.  Likemedelsmyndigheten ska sikerstilla informations-
overforingen mellan sin unionsdatabas for sikerhetsévervak-
ning och de enskilda medlemsstaternas nationella databaser
for sikerhetsivervakning.

Andring 186
Forslag till forordning
Artikel 75 - punkt 3 —led a

Kommissionens forslag Andring
a) Antalet biverkningar som rapporterats varje ar, uppdelat pa a) Antalet biverkningar som rapporterats varje ar, uppdelat pa
lakemedel, djurslag och typ av biverkning. typ av likemedel och aktiv substans, djurslag och typ av
biverkning.

Andring 187
Forslag till forordning
Artikel 75 - punkt 3 - led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andring

ba) Information om forekomsten av biverkningar.

Andring 188
Forslag till forordning
Artikel 75 - punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andring

3a. Hilso- och sjukvdrdspersonal ska ha tillging till
foljande information i databasen for sikerhetsivervakning:

a) Antalet biverkningar som rapporterats varje dr, uppdelat
pd likemedel, djurslag och typ av biverkning.

b) Tidigare tillkinnagivanden som gjorts om samma like-
medel samt antalet fall per djurslag under de senaste sex
mdnaderna.

c) Information om signaldetekteringssystemets resultat avse-
ende veterinirmedicinska likemedel och grupper av like-
medel.
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Andring 189

Forslag till féorordning
Artikel 76 - punkt 1

Kommissionens forslag

1.  De behériga myndigheterna ska i databasen for siker-
hetsovervakning registrera alla biverkningar som hdlso- och
sjukvdrdspersonal och djurhdllare rapporterat till dem och som
dgt rum pd deras medlemsstats territorium, senast 30 dagar
efter att de fatt rapporten om biverkningen.

Andring

1.  De behoriga myndigheterna ska registrera och utvirdera
alla biverkningar som de fir kinnedom om i enlighet med
artikel 73 och som dger rum pa deras medlemsstats territorium
och ska utan drdjsmal, och i vilket fall som helst inte senare dn
15 dagar efter att de fétt informationen, fora in dem i databasen
for sikerhetsovervakning. De behiriga myndigheterna ska
registrera alla allvarliga biverkningar hos djur, skadliga
reaktioner pd ett veterindrmedicinskt likemedel hos minniskor
och miljoincidenter som iakttagits efter administrering av ett
veterindrmedicinskt likemedel till ett djur senast 15 dagar
efter att de fdtt en sddan rapport om biverkningar.

Andring 190

Forslag till forordning
Artikel 76 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Innehavarna av godkinnanden for forsiljning ska i data-
basen for sikerhetsovervakning registrera alla biverkningar som
halso- och sjukvardspersonal och djurhallare rapporterat till dem
och som dgt rum i unionen eller ett tredjeland i samband med
deras godkinda veterindrmedicinska ldkemedel, senast 30 dagar
efter att de fdtt rapporten om biverkningen.

Andring

2. Innehavarna av godkdnnanden for forsiljning ska i data-
basen for sikerhetsovervakning registrera och utvirdera alla
biverkningar som hilso- och sjukvardspersonal och djurhallare
rapporterat till dem och som &gt rum i unionen eller ett
tredjeland i samband med deras godkinda veterinirmedicinska
likemedel. Allvarliga biverkningar hos djur, skadliga reak-
tioner pd ett veterindrmedicinskt likemedel hos minniskor och
miljoincidenter som iakttagits efter administrering av ett
veterindrmedicinskt likemedel till ett djur ska rapporteras
senast 15 dagar efter att en sddan rapport om biverkningar
mottagits. Mindre allvarliga biverkningar i samband med
anvindning av veterindrmedicinska likemedel ska rapporteras
senast 42 dagar efter att informationen mottagits. Andra krav
ska gilla for biverkningar som iakttas vid kliniska prévningar,
i enlighet med vad som anges i riktlinjerna for god klinisk sed
i samband med kliniska prévningar.
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Andring 191

Forslag till forordning
Artikel 76 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. De behoriga myndigheterna fir pa eget initiativ eller pa
lakemedelsmyndighetens begiran anmoda innehavaren av ett
godkinnande for forsiljning att samla in specifika sikerhetsdata,
sarskilt om anvindningen av ett veterinirmedicinskt likemedel
till angivna djurslag, inom ramen for folk- och djurhilsan,
sakerheten for dem som administrerar likemedlet och skyddet av
miljon. Myndigheten ska ingdende redogora for skilen till
begdran och underritta Gvriga behoriga myndigheter och
lakemedelsmyndigheten.

Andring

3. De behoriga myndigheterna fir pa eget initiativ eller pa
lakemedelsmyndighetens begiran anmoda innehavaren av ett
godkinnande for forsiljning att tillhandahdlla specifika siker-
hetsdata, sdsom information om pdgdende utvirderingar av
nytta/riskforhdllandet i samband med anvindningen av ett
veterinirmedicinskt likemedel till angivna djurslag, inom ramen
for folk- och djurhilsan, sikerheten f6r dem som administrerar
likemedlet eller skyddet av miljon. Myndigheten ska ingdende
redogora for skilen till begiran och underritta Gvriga behoriga
myndigheter och likemedelsmyndigheten.

Innehavarna av godkinnanden for forsiljning ska horsamma
denna begdran inom den frist som den behériga myndigheten
faststillt utifrin omstindigheterna.

Andring 192

Forslag till forordning
Artikel 77 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Innehavare av godkinnanden for forsiljning ska ansvara
for sikerhetsovervakning av de ldkemedel som de fatt godkdnda
for forsaljning.

Andring

1. Innehavare av godkdnnanden for forsiljning ska ansvara
for sikerhetsovervakning av de ldkemedel som de fatt godkdnda
for forsiljning och ska vidta alla limpliga dtgirder for att
uppmuntra hdlso- och sjukvdrdspersonal och djurhdllare att
rapportera biverkningar.

Andring 193

Forslag till forordning
Artikel 77 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om innehavaren av ett godkdnnande for forsiljning har
lagt ut sikerhetsovervakningen pd en tredje part ska detta
ingdende beskrivas i master file for systemet for sikerhetsover-
vakning.

Andring

2. Om innehavaren av ett godkdnnande for forsiljning har
lagt ut sikerhetsovervakningen pd en tredje part (uppdrags-
tagare) ska bdda parternas ansvar entydigt faststillas i ett
avtal och i master file for systemet for sikerhetsévervakning.

Andring 194

Forslag till forordning

Artikel 77 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2a. Innehavaren av ett godkinnande for forsiljning ska
regelbundet se till att uppdragstagaren genomfor verksam-
heten i enlighet med kraven i avtalet.
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Andring 195

Forslag till forordning
Artikel 77 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Innchavaren av godkinnandet for forsiljning ska fortlo-
pande ha en eller flera sakkunniga personer till sitt forfogande
som dr ansvariga for sikerhetsévervakningen. Dessa personer
ska vara bosatta och verksamma i unionen. Innehavaren av
godkinnandet for forsiljning ska utse endast en sakkunnig
person for varje master file for systemet for sikerhetsiver-
vakning.

Andring

3. Innchavaren av godkinnandet for forsiljning ska fortlo-
pande ha en sakkunnig person till sitt forfogande som ar
ansvarig for sikerhetsovervakningen. Den personen ska vara
bosatt och verksam i unionen. Den sakkunniga person som
ansvarar for sikerhetsovervakningen kan delegera vissa
arbetsomrdden till lampligt utbildad personal men kvarstdr
som ansvarig for systemet for sikerhetsovervakning och
sikerhetsprofilerna for de veterindrmedicinska likemedlen
hos innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

Andring 196

Forslag till forordning
Artikel 77 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Om de uppgifter som den sakkunniga personen med
ansvar for sikerhetsovervakningen har enligt artikel 78 har lagts
ut pd en tredje part ska villkoren for detta ingdende beskrivas
i avtalet.

Andring

4. Om de uppgifter som den sakkunniga personen med
ansvar for sikerhetsovervakningen har enligt artikel 78 har lagts
ut pd en tredje part ska de relevanta villkoren uttryckligt

faststillas i ett avtal.

Andring 197

Forslag till forordning
Artikel 77 - punkt 6

Kommissionens forslag

6. Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning fir inte
informera allminheten om biverkningar i samband med det
veterinirmedicinska likemedlet utan att forst ha anmilt sin
avsikt att gora det till den eller de behoriga myndigheter som
har beviljat godkinnandet for forsdljning eller till likemedels-
myndigheten om godkinnandet beviljades i enlighet med det
centraliserade forfarandet.

Andring

6. Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning far inte
informera allminheten om biverkningar och mdjliga sikerhets-
overvakningsproblem med avseende pd det veterinirmedicinska
likemedlet utan att forst ha skickat in en kopia av det
meddelandet till den eller de behoriga myndigheter som har
beviljat godkdnnandet for forsiljning eller till likemedels-
myndigheten om godkinnandet beviljades i enlighet med det
centraliserade forfarandet.
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Andring 198

Forslag till féorordning
Artikel 77a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Artikel 77a
Central master file

Organisationen av den sikerhetsovervakningsverksamhet som
bedrivs av innehavarna av godkinnande for forsiljning ska
beskrivas i en central master file som ska limnas in for
godkéinnande av medlemsstaterna. De centraliserade utvérder-
ingsforfarandena for dessa godkinnanden ska faststillas av
medlemsstaterna, och de efterfoljande besluten ska erkinnas
i hela unionen.

Den behiriga myndigheten ska fatta ett beslut om godkdin-
nande senast 90 dagar efter att ha fatt en fullstindig ansékan.

Denna centrala master file ska skickas till den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dir den sakkunniga person
som utsetts av innehavaren bedriver den i master file beskrivna
verksamheten. Den berérda behoriga myndigheten ska under-
ritta innehavaren om sitt beslut och registrera det i unionsda-
tabasen om veterinirmedicinska likemedel tillsammans med
en kopia av motsvarande centrala master file.

Innehavaren ska dven underritta den behériga myndigheten
om alla visentliga dndringar i sin centrala master file.

Andring 199

Forslag till férordning
Artikel 78

Kommissionens forslag

Sakkunnig person som ansvarar for sikerhetsovervakningen

De sakkunniga personer som ansvarar for sikerhetsovervak-
ningen enligt artikel 77.3 ska utfora foljande uppgifter:

a) Utarbeta och uppdatera en detaljerad beskrivning av det
system for sikerhetsovervakning som innehavaren av god-
kinnandet anvinder for det veterindrmedicinska likemedel
som godkdnts for forsiljning (nedan kallat master file for
systemet for sakerhetsovervakning), for alla likemedel som de
ansvarar for.

b) Tilldela referensnummer i master file for systemet for
sikerhetsovervakning och anmila referensnumret for varje
likemedel till likemedelsdatabasen.

Andring

Sakkunnig person som ansvarar for sikerhetsovervakningen

De sakkunniga personer som ansvarar for sikerhetsovervak-
ningen enligt artikel 77.3 ska sikerstilla utférandet av f5ljande
uppgifter:

a) Utarbeta och uppdatera en detaljerad beskrivning av det
system for sikerhetsovervakning som innehavaren av god-
kidnnandet anvinder (nedan kallat master file for systemet f6r
sakerhetsovervakning), for alla likemedel som de ansvarar for.

b) Tilldela referensnummer i master file for systemet for
sikerhetsévervakning och anmaila det ifrdgavarande refe-
rensnumret till likemedelsdatabasen for varje likemedel.
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¢) Meddela de behoriga myndigheterna och likemedelsmyndig-
heten var de sakkunniga personerna dr verksamma och var
i unionen master file for systemet for sikerhetsévervakning
finns tillganglig.

d) Inrdtta och underhalla ett system som garanterar att alla
biverkningar som innehavaren av godkinnandet for forsalj-
ning fatt kinnedom om samlas in och registreras s att de ar
tillgdngliga pd minst en plats i unionen.

e) Utarbeta den rapport om biverkningar som avses i artikel 76.

f) Se till att insamlade rapporter om biverkningar registreras
i databasen for sikerhetsovervakning.

g) Se till att varje begiran fran de behoriga myndigheterna eller
lakemedelsmyndigheten om sidan kompletterande informa-
tion som dr nodvindig for att bedoma nytta/riskforhallandet
for ett veterinirmedicinskt likemedel besvaras fullstindigt
och utan drojsmadl, dven i de fall informationen galler
forsiljningsvolym eller antal forskrivningar av det berorda
veterindrmedicinska lakemedlet.

h) Ge de behoriga myndigheterna eller likemedelsmyndigheten
all annan information som ar relevant for att pédvisa en
andring av nytta/riskforhllandet for ett veterinirmedicinskt
lakemedel, t.ex. information om 6vervakningsstudier efter att
lakemedlet slappts ut pd marknaden.

i) Med hjalp av systemet for sikerhetsévervakning utvirdera all
information, Overvdga alternativ for riskminimering och
riskforebyggande samt vidta lampliga dtgdrder vid behov.

j) Overvaka systemet for sikerhetsdvervakning och vid behov se
till att en plan for korrigerande atgdrder upprittas och
genomfors.

k) Se till att all personal som deltar i arbetet med sikerhets-
overvakning ges fortlopande utbildning.

Torsdagen den 10 mars 2016

Andring

¢) Meddela de behoriga myndigheterna och likemedelsmyndig-
heten var de sakkunniga personerna dr verksamma och var
i unionen master file for systemet for sidkerhetsévervakning
finns tillganglig.

d) Inritta och underhdlla ett system som garanterar att alla
biverkningar, inklusive pd djurslag som likemedlet inte dr
avsett for och pd miljén, som innehavaren av godkinnandet
for forsiljning fatt kinnedom om samlas in och registreras sa
att de ar tillgdngliga pd minst en plats i unionen.

e) Utarbeta den rapport om biverkningar som avses i artikel 76.

f) Se till att insamlade rapporter om biverkningar registreras
i databasen for sikerhetsovervakning.

g) Se till att varje begdran fran de behoriga myndigheterna eller
lakemedelsmyndigheten om sddan kompletterande informa-
tion som dr nodvindig for att bedoma nytta/riskforhallandet
for ett veterinirmedicinskt likemedel besvaras fullstindigt
och utan drojsmal, dven i de fall informationen galler
forsiljningsvolym eller antal forskrivningar av det berorda
veterinirmedicinska lakemedlet.

h) Ge de behoriga myndigheterna eller likemedelsmyndigheten
all annan information som ar relevant for att pévisa en
andring av nytta/riskforhéllandet for ett veterinirmedicinskt
lakemedel, t.ex. information om 6vervakningsstudier efter att
lakemedlet slappts ut pd marknaden.

i) Med hjalp av systemet for sdkerhetsovervakning utvirdera all
information, Overvdga alternativ for riskminimering och
riskforebyggande samt vidta lampliga dtgdrder vid behov.

j) Overvaka systemet for sikerhetsdvervakning och vid behov se
till att en plan for korrigerande atgirder upprittas och
genomfors.

k) Se till att all personal som deltar i arbetet med sikerhets-
overvakning ges fortlopande utbildning som motsvarar deras
uppgifter. Utbildningstillfillena ska dokumenteras och
deras effektivitet kontrolleras.
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l) Informera om alla lagstiftningsdtgirder som vidtas i ett
tredjeland pd grundval av sikerhetsdata till de behoriga
myndigheterna och likemedelsmyndigheten, senast 15 dagar
efter att ha fitt sddan information.

Andring

1) Informera om alla lagstiftningsatgirder som vidtas i en annan
medlemsstat eller i ett tredjeland pd grundval av sikerhetsdata
till de behoriga myndigheterna och likemedelsmyndigheten,
senast 15 dagar efter att ha fatt sddan information.

la) For varje likemedel gora en drlig oversyn av nytta/
riskforhdllandet med beaktande av alla tillgingliga siker-
hetsovervakningsdata for det berorda Likemedlet, inklusive
bevakning av signaler med avseende pd sikerhetsovervak-
ningen. Oversynen ska dokumenteras av innehavaren av
godkinnandet for forsiljning och resultatet registreras
i databasen for sikerhetsévervakning. Innehavaren av
godkinnandet for forsiljning ska tillhandahdlla sidan
dokumentation som stoder resultatet av Gversynen pd
begiran av den nationella behoriga myndigheten eller
under en inspektion som utfors i enlighet med artikel 128

Ib) Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska se till att
den sakkunniga personen med ansvar for sikerhetsover-
vakningen har befogenhet att underhilla och vidareu-
tveckla  systemet for  sikerhetsévervakning  samt
sdkerstilla efterlevnaden av kraven.

Andring 200

Forslag till forordning
Artikel 79 - punkt 1

Kommissionens forslag

1.  De behoriga myndigheterna ska utvirdera alla biverk-
ningar som hilso- och sjukvdrdspersonal och djurhéllare
rapporterat till dem, hantera riskerna och vid behov vidta
atgdrder avseende godkdnnandena for forsiljning enligt artik-
larna 130-135.

Andring

1. De behoriga myndigheterna ska utvirdera alla biverk-
ningar som innehavare av godkdinnande for forsiljning, hilso-
och sjukvdrdspersonal och djurhéllare rapporterat till dem,
hantera riskerna och vid behov vidta &tgirder avseende
godkinnandena for forsiljning enligt artiklarna 130-135.

Andring 201

Forslag till forordning
Artikel 79 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. De behoriga myndigheterna och likemedelsmyndigheten
ska utan drojsmal ge allminheten samt veterindrer och annan
hdlso- och sjukvdrdspersonal all viktig information om biverk-
ningar i samband med anvindningen av ett veterinirmedicinskt
lakemedel, antingen pa elektronisk vig eller genom andra
allmant tillgiangliga kommunikationskanaler.

Andring

4. De behoriga myndigheterna och likemedelsmyndigheten
ska utan drojsmél offentliggora all viktig information om
biverkningar i samband med anvindningen av ett veterinirme-
dicinskt likemedel, antingen péd elektronisk vig eller genom
andra allmant tillgangliga kommunikationskanaler. De behdriga
myndigheterna och likemedelsmyndigheten ska se till att
veterindrer fdr dterkoppling om rapporterade biverkningar och
regelbunden dterkoppling om alla negativa reaktioner som
rapporterats.
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Andring 203

Forslag till forordning
Artikel 80 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. En behorig myndighet far delegera alla uppgifter som den
alaggs enligt artikel 79 till en behorig myndighet i en annan
medlemsstat, om denna limnat skriftligt samtycke.

Andring

1. En behorig myndighet far delegera alla uppgifter som den
3laggs enligt artikel 79 till en behorig offentlig myndighet i en
annan medlemsstat, om denna limnat skriftligt samtycke.

Andring 204

Forslag till forordning
Artikel 81

Kommissionens forslag

Signalhantering

1. De behoriga myndigheterna och likemedelsmyndigheten
ska samarbeta vid 6vervakningen av uppgifterna i databasen for
sakerhetsovervakning for att avgora om nytta/riskforhallandet
har forandrats fo6r de veterindrmedicinska lakemedlen, i syfte att
uppticka risker for djurhilsan, folkhilsan och miljon (nedan
kallat signalhantering).

2. De behoriga myndigheterna och likemedelsmyndigheten
ska ange for vilka grupper med veterindrmedicinska likemedel
signalhanteringen kan kombineras, i syfte att uppticka risker for
djurhilsan, folkhalsan och miljon.

3. Likemedelsmyndigheten och samordningsgruppen ska
komma Overens om hur de ska dela pa Gvervakningen av de
uppgifter om grupper med veterindrmedicinska ldkemedel som
registrerats i databasen for sikerhetsovervakning. For varje
grupp med veterindrmedicinska likemedel ska en behorig
myndighet eller likemedelsmyndigheten utses till ansvarig for
overvakningen av gruppen (nedan kallad ansvarig myndighet).

4. Resultaten av signalhanteringen ska godkidnnas av de
behoriga myndigheterna och i forekommande fall av lake-
medelsmyndigheten. Den ansvariga myndigheten ska registrera
resultaten i databasen for sikerhetsovervakning.

5. Vid behov ska de behoriga myndigheterna eller kommis-
sionen, pd grundval av resultaten av signalhanteringen enligt
punkt 4, vidta nodvindiga atgarder enligt artiklarna 130-135.

Andring

Signalhantering

1. Innehavarna av godkinnanden for forsiljning, de
behériga myndigheterna, andra berérda myndigheter och
lakemedelsmyndigheten ska samarbeta vid 6vervakningen av
uppgifterna i databasen for sikerhetsévervakning for att avgora
om nytta/riskforhallandet har fordndrats for de veterinirmedi-
cinska likemedlen, i syfte att upptdcka risker for djurhélsan,
folkhalsan och miljon (nedan kallat signalhantering).

2. De behoriga myndigheterna och likemedelsmyndigheten
ska ange for vilka grupper med veterinirmedicinska likemedel
signalhanteringen kan kombineras, i syfte att uppticka risker for
djurhilsan, folkhilsan och miljon.

3. Likemedelsmyndigheten och den veterinirmedicinska
sikerhetsovervakningsgruppen ska komma overens om hur
de ska dela pa overvakningen av de uppgifter om grupper med
veterindrmedicinska likemedel som registrerats i databasen for
sikerhetsovervakning. For varje grupp med veterindrmedicinska
lakemedel ska en behorig myndighet eller lakemedelsmyndig-
heten utses till ansvarig for overvakningen av gruppen (nedan
kallad ansvarig myndighet).

4. Eftersom innehavarna av godkinnanden for forsiljning
dr den frimsta kunskaps- och informationskdllan angdende
likemedel som stir under deras ansvar fir den ansvariga
myndigheten vid behov samrdda med dem i samband med
signalhanteringen. Resultaten av signalhanteringen ska godkin-
nas av de behériga myndigheterna och i forekommande fall av
lakemedelsmyndigheten. Den ansvariga myndigheten ska regi-
strera resultaten i databasen for sikerhetsévervakning.

5. Vid behov ska de behoriga myndigheterna eller kommis-
sionen, pd grundval av resultaten av signalhanteringen enligt
punkt 4, vidta nodvindiga atgarder enligt artiklarna 130-135.
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Andring 205

Forslag till féorordning
Artikel 82 - punkt 1

Kommissionens forslag

Innan den tredriga giltighetstiden l6per ut ska godkidnnanden
for forsdljning som beviljats for en begransad marknad i enlighet
med artikel 21 omprovas efter en ansokan fran innehavaren av
godkinnandet for forsiljning. Efter den forsta omprévningen ska
en ny omprovning goras vart femte ar.

Andring

Innan den femdriga giltighetstiden loper ut ska godkinnanden
for forsdljning som beviljats for en begransad marknad i enlighet
med artikel 21 omprovas efter en ansokan fran innehavaren av
godkinnandet for forsiljning. Efter den forsta omprévningen ska
en ny omprovning vid behov goras vart femte ar.

Andring 206

Forslag till forordning
Artikel 83

Kommissionens forslag

Artikel 83

Forfarande for omprovning av ett godkinnande for forsiljning
under sirskilda omstindigheter

1. Innan den ettdriga giltighetstiden loper ut ska godkdn-
nanden for forsiljning som beviljats i enlighet med artikel 22
omprivas efter en ansokan frin innehavaren av godkinnandet
for forsiljning.

2.  Ansdkan om omprivning ska goras till den behoriga
myndighet som beviljade godkinnandet eller till likemedels-
myndigheten minst tre mdnader innan godkinnandet for
forsdljning loper ut.

3. Nir en ansokan om omprovning har limnats in ska
godkéinnandet for forsiljning fortsitta att gilla tills den
behoriga myndigheten eller kommissionen fattat ett beslut om
ansokan.

4. Den behiriga myndigheten eller kommissionen far nir
som helst bevilja ett godkinnande for forsiljning utan
tidsbegrinsning, forutsatt att innehavaren av godkinnandet
for forsiljning limnar in de uppgifter om sikerhet och effekt
som saknas enligt artikel 22.1.

Andring

utgdr
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Andring 207

Forslag till forordning
Artikel 88 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Genom undantag fran artikel 5 ska homeopatiska like-
medel for djur som uppfyller kraven i artikel 89 och inte ar
immunologiska homeopatiska likemedel for djur registreras
i enlighet med artikel 90.

Andring

1. Genom undantag fran artikel 5 ska homeopatiska like-
medel for djur som uppfyller kraven i artikel 89 och inte ar
immunologiska homeopatiska likemedel for djur registreras
i enlighet med artikel 90. Veterindrmedicinska likemedel som
registrerats eller godkints i enlighet med nationella bestim-
melser senast den 31 december 1993 ska inte pdverkas av
denna artikel.

Andring 208

Forslag till forordning
Artikel 88 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2a.  De homeopatiska likemedel for djur som inte omfattas
av artikel 89.1 ska vara tillitna i enlighet med de allminna
bestammelserna. Nir sikerhetsundersikningar och prekliniska
och kliniska provningar av homeopatiska likemedel for djur
inte omfattas av artikel 89.1 fir en medlemsstat inom sitt
territorium infora eller behdlla sirskilda regler i enlighet med
principerna och forhillandena i den medlemsstaten.

Andring 209

Forslag till férordning
Artikel 89 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

b) Spiadningsgraden ir tillricklig for att garantera att likemedlet
ar sakert. Medlet far inte innehélla mer dn en del pa 10 000
av modertinkturen.

Andring

b) Spidningsgraden ir tillricklig for att garantera att likemedlet
ar sikert. Medlet far inte innehalla mer 4n en del pd 10 000
av modertinkturen, om inte medlets ingredienser ingdr
i tabell 1 i forordning (EU) nr 37/2010 med kommentaren
"MRL-viirde krivs inte”.
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Andring 210

Forslag till forordning
Artikel 90 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Det vetenskapliga namnet, eller ett annat namn som anges
i en farmakopé, pa den homeopatiska stamberedningen eller
stamberedningarna, tillsammans med ett omnimnande av de
olika administreringsvagar, lakemedelsformer och spadnings-
grader som ska registreras.

Andring

a) Det vetenskapliga namnet, eller ett annat namn som anges
i en farmakopé eller dokumenteras i en monografi, pi den
homeopatiska stamberedningen eller stamberedningarna, till-
sammans med ett omndmnande av de olika administrerings-
vagar, lakemedelsformer och spddningsgrader som ska
registreras.

Andring 211

Forslag till forordning
Artikel 91 - punkt 1 - led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ba) Utover tillverkningstillstind ska det dven krivas att
tillverkarna i friga har bevis och bekriftelse pd att god
tillverkningssed iakttagits.

Andring 212

Forslag till forordning

Artikel 91 - punkt 2 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Ett tillverkningstillstind ska inte heller krivas for beredning,
fylining eller dndring av forpackning eller utformning ndr
sddant gors uteslutande i expedieringssyfte av farmaceuter pd
ett apotek eller av veterindrer pd en veterindrmottagning.

Andring 302

Forslag till forordning
Artikel 92 - punkt 2 —led ¢

Kommissionens forslag

¢) Uppgifter om den anldggning dir de veterindirmedicinska
lakemedlen ska tillverkas eller testas.

Andring

¢) Uppgifter om den anliggning dir de veterinirmedicinska
likemedlen ska tillverkas eller testas, inklusive information
om utslipp och spill av den aktiva substansen och dess
prekursorer i miljon.
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Andring 213

Forslag till féorordning
Artikel 93 - punkt 5

Kommissionens forslag

5. Ett tillverkningstillstdnd kan vara villkorat, med krav pa att
sokanden ska vidta dtgirder eller infora sdrskilda forfaranden
inom en viss tid. Tillverkningstillstdndet kan tillfalligt dterkallas
om kraven inte uppfylls.

Andring

5. Vid mindre brister kan ett tillverkningstillstind vara
villkorat, med krav pd att sokanden ska avhjilpa bristerna
inom en viss tid. Tillverkningstillstdndet kan tillfalligt dterkallas
om kraven inte uppfylls. Tillverkningstillstand ska inte beviljas
om tillverkningen ger upphov till oacceptabla miljorisker.

Andring 214

Forslag till forordning

Artikel 98 - punkt 1 - led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ca) folja de regler for god tillverkningssed for likemedel som
faststillts i unionen och som utgingsmaterial endast
anvinda sddana aktiva substanser som tillverkats i enlig-
het med de regler for god tillverkningssed for utgdngs-
material som faststillts i unionen,

Andring 215

Forslag till forordning
Artikel 104 - punkt 3

Kommissionens forslag

3. Leveranser av smd mingder veterinirmedicinska like-
medel frin en detaljhandlare till en annan ska inte anses vara
partihandel.

Andring

3. For kop, forsiljning, import och export av veterinirme-
dicinska likemedel, eller varje annan affirsverksamhet med
eller utan vinstsyfte avseende sddana likemedel, ska det krivas
innehav av ett partihandelstillstind for veterinirmedicinska
likemedel. Ett sddant tillstind ska inte gilla en tillverkares
tillhandahdllande av veterinirmedicinska likemedel som till-
verkaren sjilv tillverkat och inte heller detaljhandel med
veterinirmedicinska likemedel som bedrivs av personer som
har tillstind till detta i enlighet med artikel 107.



C 50/248

Europeiska unionens officiella tidning

9.2.2018

Torsdagen den 10 mars 2016

Andring 216

Forslag till forordning
Artikel 104 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4a.  Med befintlig god sed for humanlikemedel som modell
ska kommissionen inom 24 mdnader efter denna forordnings
ikrafttridandet anta principer och riktlinjer for god sed
avseende partihandel med veterinirmedicinska likemedel,
som partihandlare ska vara skyldiga att folja.

Andring 217

Forslag till forordning
Artikel 104 - punkt 4b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4b.  Partihandlare ska anskaffa sina likemedel endast frin
tillverkaren, frin en person som utsetts av innehavaren av
godkéinnandet for forsiljning eller frin personer som sjilva
har partihandelstillstind.

Andring 218

Forslag till forordning
Artikel 104 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

5a.  Partihandlare ska fullgora de skyldigheter i friga om
tillhandahdllande av likemedel som foreskrivs i artikel 105.3
ca och cc.

Andring 219

Forslag till férordning
Artikel 105 — punkt 3 —led a

Kommissionens forslag

a) har tillgdng till personal med teknisk kompetens och
andamalsenliga och tillrackliga lokaler i enlighet med de krav
som faststillts av den berorda medlemsstaten for lagerhall-
ning och hantering av veterinarmedicinska lakemedel,

Andring

a) har tillgdng till personal med teknisk kompetens och
dndamalsenliga och tillrickliga lokaler — som den behériga
myndighetens foretridare nir som helst har tilltride till -
i enlighet med de krav som faststillts av den ber6rda
medlemsstaten for lagerhdllning och hantering av vete-
rinirmedicinska likemedel,
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Andring 220
Forslag till féorordning
Artikel 105 — punkt 3 - led ca (nytt)

Kommissionens forslag Andring

ca) ndr det giller tillhandahdllande av likemedel till personer
som har tillstind att bedriva detaljhandel i medlemsstaten
i enlighet med artikel 107.1, kan garantera att ett
likemedelssortiment stindigt hdlls i lager som kan
tillgodose behoven inom det territorium som leveranserna
avser och trygga de efterfrigade leveranserna med mycket
kort varsel over hela detta territorium,

Andring 221
Forslag till forordning
Artikel 105 - punkt 3 - led cb (nytt)

Kommissionens forslag Andring

cb) inom grinserna for sitt ansvar garanterar ett limpligt och
fortlopande tillhandahdllande av likemedel till personer
som har tillstind att bedriva detaljhandel i enlighet med
artikel 107.1, sd att djurhilsobehoven tillgodoses i den
berérda medlemsstaten,

Andring 222
Forslag till féorordning
Artikel 105 — punkt 3 - led cc (nytt)

Kommissionens forslag Andring

cc) kan informera den behériga myndigheten om varje avbrott
i lagerhdllningen som kan inverka negativt pd djur-
hilsobehoven i den berérda medlemsstaten.
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Kommissionens forslag

Andring 223
Forslag till féorordning
Artikel 106a (ny)

Andring

Artikel 106a

Sakkunnig person

1. Innehavaren av ett partihandelstillstind ska stadigva-
rande och fortlopande ha tillging till minst en sakkunnig
person som uppfyller kraven i denna artikel, med sirskild
uppgift att svara for de dligganden som anges i artikel 104.

2. Den sakkunniga personen ska ha diplom, certifikat eller
annat bevis pd limpliga kvalifikationer och tillricklig
erfarenhet av partihandel. Innehavaren av tillstindet kan
sjilv dta sig de uppgifter som avses i punkt 1 om innehavaren
personligen uppfyller de ovannimnda villkoren.

3.  Den behiriga myndigheten ska se till att skyldigheterna
for de sakkunniga personer som avses i denna artikel fullgors,
antingen genom lampliga myndighetsdtgirder eller genom
uppstillande av yrkesetiska regler for befattningen. Den
behiriga myndigheten far tillfilligt avstinga sddana personer
efter att ett administrativt eller disciplindrt forfarande har
inletts mot dem pd grund av deras underlitenhet att fullgora
sina skyldigheter.
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Andring 224
Forslag till féorordning
Artikel 107 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Personer som idr behoriga att forskriva veterindrmedicinska
lakemedel enligt tillimplig nationell lag far silja antimikrobiella
lakemedel enbart for djur som de vdrdar, och endast i den
mangd som krévs for den aktuella behandlingen.

Andring

2. Personer som ir behoriga att forskriva veterindrmedicinska
lakemedel enligt tillimplig nationell lag far silja antimikrobiella
likemedel enbart for djur i deras omedelbara vird, forutsatt att
djuret eller djuren i friga har blivit foremdl for en limplig

veterindrdiagnos och undersékning, och endast i den mingd
som krivs for den aktuella behandlingen. Nar det giller
livsmedelsproducerande djur ska beslut om fortsatt behandling
med antimikrobiella likemedel fattas pd grundval av en
fornyad klinisk undersékning utford av en veterindr.

Andring 225
Forslag till forordning
Artikel 107 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag Andring

2a.  Av omsorg om folk- och djurhilsan samt miljéskyddet
far medlemsstaterna stilla upp stringare villkor for detalj-
handel med veterinirmedicinska likemedel pd sitt territorium,
forutsatt att dessa villkor dr rimliga med hénsyn till risken och
inte oskdligt begrinsar den inre marknadens funktion.

Andring 226
Forslag till forordning
Artikel 107 - punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag Andring

2b. Varje form av ekonomisk delaktighet i foretag som
handlar med, tillverkar eller importerar veterinirmedicinska
likemedel ska vara forbjuden.

Andring 227
Forslag till forordning
Artikel 107 - punkt 2c¢ (ny)

Kommissionens forslag Andring

2c.  Pd grund av riskerna med antimikrobiell resistens fir
likemedelsforetag inte ge ndgra former av ekonomiska
incitament, vare sig direkt eller indirekt, till personer som
forskriver veterindrmedicinska likemedel.
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Andring 228

Forslag till forordning

Artikel 107 — punkt 3 - inledningen

Kommissionens forslag

3. Den som bedriver detaljhandel med veterinirmedicinska
lakemedel ska fora utforliga register over foljande information
om varje inkdp och forsiljning av veterinirmedicinska lake-
medel:

Andring

3. Den som bedriver detaljhandel med veterinirmedicinska
lakemedel ska fora utforliga register over foljande information
om varje inkop och forsiljning av receptbelagda veterinirme-
dicinska likemedel:

Andring 229

Forslag till forordning

Artikel 107 - punkt 3 - stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Medlemsstaterna fir, om de anser det nodvindigt, kriva att
skyldigheten att fora dessa register dven giller vid kop och
forsiljning av icke receptbelagda veterindrmedicinska like-
medel.

Andring 230

Forslag till forordning
Artikel 108

Kommissionens forslag

Detaljhandel med veterinirmedicinska likemedel pé distans

1. Personer som har tillstdnd att tillhandahalla veterindrme-
dicinska ldkemedel i enlighet med artikel 107.1 far erbjuda
likemedlen genom informationssamhillets tjinster i den
mening som avses i Europaparlamentets och rddets direktiv
98/34/EG (*%) till fysiska eller juridiska personer som dr
etablerade i unionen, forutsatt att lakemedlen ar forenliga med
lagstiftningen i den mottagande medlemsstaten.

Andring

Detaljhandel med veterinirmedicinska likemedel pa distans

1. Personer som har tillstdnd att tillhandahélla veterinirme-
dicinska likemedel i enlighet med artikel 107.1 fir erbjuda
sddana likemedel, med undantag for antimikrobiella medel
samt psykotropa och biologiska eller immunologiska vete-
rindrmedicinska likemedel, pd internet till fysiska eller
juridiska personer som ar etablerade i unionen, forutsatt att

a) de veterinirmedicinska likemedlen och recepten ir forenliga
med lagstiftningen i den mottagande medlemsstaten,

b) den fysiska eller juridiska person som erbjuder vete-
rindrmedicinska likemedel dr auktoriserad eller behorig
att forse allminheten med receptbelagda och receptfria
veterinirmedicinska likemedel, dven pd distans, i enlighet
med nationell lagstiftning i den medlemsstat dir personen
dr etablerad,
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2. Utover informationskraven i artikel 6 i Europaparlamentets
och ridets direktiv. 2000/31/EG (**) ska webbplatser som
erbjuder veterindrmedicinska likemedel innehdlla minst f6ljan-
de:

a) Kontaktuppgifter for den behoriga myndigheten i den med-
lemsstat dir detaljhandlaren som erbjuder det veterindrme-
dicinska lakemedlet ar etablerad.

b) En lank till den webbplats i etableringsmedlemsstaten som
skapats i enlighet med punkt 5.

¢) Den gemensamma logotypen som inforts i enlighet med
punkt 3; den ska visas tydligt pa varje sida pd den webbplats
som erbjuder distansforsiljning av veterinirmedicinska like-
medel till allminheten och som innehdller en link till
detaljhandlaren i den forteckning 6ver godkdnda detaljhand-
lare som avses i punkt 5 c.

Torsdagen den 10 mars 2016

Andring

c) den person som avses i led a har anmilt dtminstone
foljande uppgifter till den medlemsstat dir personen dr
etablerad:

i) Namn eller foretagsnamn och den permanenta adressen till
det verksambhetsstille frin vilket de veterinirmedicinska
likemedlen distribueras.

ii) Det datum dd distansforsiljningen av veterinirmedicinska
likemedel till allminheten via internet inleddes.

iii) Adressen till den webbplats som anvinds i detta syfte och
alla uppgifter som krivs for att identifiera denna webb-

plats.

la. Av omsorg om folk- eller djurhilsan, djurens vilbefin-
nande eller miljéskyddet ska medlemsstaterna ha majlighet att
pa sitt territorium begrinsa och/eller villkora distansforsilj-
ningen till allminheten via internet av veterinirmedicinska
likemedel eller av andra receptbelagda veterinirmedicinska
likemedel for livsmedelsproducerande djur.

2. Utover informationskraven i artikel 6 i Europaparlamentets
och ridets direktiv 2000/31/EG (*°), och i artikel 6 i Europa-
parlamentets och rddets direktiv 2011/83/EU (*%), ska webb-
platser som erbjuder veterinirmedicinska likemedel innehélla
minst foljande:

a) Kontaktuppgifter for den behoriga myndigheten i den med-
lemsstat dir detaljhandlaren som erbjuder det veterindrme-
dicinska lakemedlet dr etablerad.

b) En lank till den webbplats i etableringsmedlemsstaten som
skapats i enlighet med punkt 5.

¢) Den gemensamma logotypen som inforts i enlighet med
punkt 3; den ska visas tydligt pa varje sida pd den webbplats
som erbjuder distansforsiljning av veterinirmedicinska like-
medel till allminheten och som innehaller en link till
detaljhandlaren i den forteckning 6ver godkdnda detaljhand-
lare som avses i punkt 5 c.
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Kommissionens forslag

3. En gemensam logotyp ska inforas som ar igenkdnnbar
inom hela unionen och samtidigt gor det mojligt att identifiera
den medlemsstat dir de personer som erbjuder distansforsilj-
ning av veterinirmedicinska likemedel till allmdnheten ar
etablerad. Logotypen ska visas tydligt pa webbplatser som
erbjuder distansforsiljning av veterindrmedicinska liakemedel.

4. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta den
gemensamma logotypen. Dessa genomforandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i arti-
kel 145.2.

5. Varje medlemsstat ska skapa en webbplats for distans-
forsdljning av veterinirmedicinska likemedel, och den ska
innehilla bla. foljande:

a) Information om medlemsstatens nationella lagstiftning som
ar tillimplig pd distansforsiljning av veterindirmedicinska
likemedel till allminheten via informationssamhallets
tjdnster, inbegripet information om att det kan finnas
skillnader mellan medlemsstaterna nir det giller klassificer-
ingen vid tillhandahdllande av de veterinirmedicinska
lakemedlen.

b) Information om den gemensamma logotypen.

) En forteckning 6ver de detaljhandlare som ar etablerade
i medlemsstaten och har tillstdnd att erbjuda distansforsilj-
ning av likemedel till allminheten via informationssamhil-
lets tjanster i enlighet med punkt 1 samt deras
webbplatsadresser.

Andring

3. En gemensam logotyp ska inforas som ar igenkdnnbar
inom hela unionen och samtidigt gor det mojligt att identifiera
den medlemsstat ddr de personer som erbjuder distansforsilj-
ning av veterinirmedicinska likemedel till allmdnheten ar
etablerad. Logotypen ska visas tydligt pd webbplatser som
erbjuder distansforsiljning av veterindrmedicinska lakemedel.

4. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta den
gemensamma logotypen. Dessa genomforandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i arti-
kel 145.2.

5. Varje medlemsstat ska skapa en webbplats for distans-
forsdljning av veterinirmedicinska liakemedel, och den ska
innehdlla bl.a. foljande:

a) Information om medlemsstatens nationella lagstiftning som
ar tillimplig pé distansforsiljning av veterindirmedicinska
lakemedel via internet, inbegripet information om att det kan
finnas skillnader mellan medlemsstaterna ndr det géller
klassificeringen vid tillhandahallande av de veterinirmedi-
cinska likemedlen.

=

Information om den gemensamma logotypen.

¢) En forteckning 6ver de detaljhandlare som ir etablerade
i medlemsstaten och har tillstdnd att erbjuda distansforslj-
ning av likemedel till allménheten via internet i enlighet med
punkt 1 samt deras webbplatsadresser, och dessutom en link
till den webbplats som likemedelsmyndigheten skapat
i enlighet med punkt 6.

ca) Information om tillimpliga forfaranden for sikert bort-
skaffande av likemedel, med uppgift om det offentliga
eller privata organ som pd nationell eller lokal nivd har
ansvaret for bortskaffande av veterinirmedicinska like-
medelsrester och de insamlingspunkter som stills till
forfogande gratis for bortskaffande.
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Kommissionens forslag

De webbplatser som medlemsstaterna skapat ska innehdlla en
link till den webbplats som likemedelsmyndigheten skapat
i enlighet med punkt 6.

6. Likemedelsmyndigheten ska skapa en webbplats med
information om den gemensamma logotypen. P& myndighetens
webbplats ska det uttryckligen ndmnas att medlemsstaternas
webbplatser innehéller information om de personer som har
tillstdnd att silja veterindrmedicinska likemedel pd distans till
allménheten via informationssamhillets tjanster i den berérda
medlemsstaten.

7. Medlemsstaterna fir foreskriva villkor, som dr motive-
rade med hinsyn till skyddet av folkhilsan, for detaljhandel
med likemedel som siljs pd distans till allminheten via
informationssamhillets tjinster inom deras territorier.

Torsdagen den 10 mars 2016

Andring

cb) Linkar till webbplatserna for de organ i medlemsstaterna

som ansvarar for att utse auktoriserade nationella
detaljhandlare.

6. Likemedelsmyndigheten ska skapa en webbplats med
information om den gemensamma logotypen. P& myndighetens
webbplats ska det uttryckligen ndmnas att medlemsstaternas
webbplatser innehaller information om de personer som har
tillstdnd att silja veterindrmedicinska likemedel pd distans till
allminheten via internet i den berdrda medlemsstaten. Like-
medelsmyndighetens webbplats ska kopplas till webbplatserna
for de organ i medlemsstaterna som ansvarar for att utse
auktoriserade detaljhandlare i medlemsstaterna.

7a.  Medlemsstaterna ska vidta de dtgirder som krivs for att
se till att andra personer dn de som avses i punkt 1, vilka
erbjuder distansforsiljning av veterinirmedicinska likemedel
till allminheten via internet och vilka ir verksamma pd deras
territorium, blir foremdl for effektiva, proportionella och
avskrickande pdfoljder vid missbruk eller olagliga metoder
eller vid underldtenhet att verka i enlighet med yrkesetiska
regler.

7b.  Senast [sex] mdnader efter den dag dd denna forordning
borjar tillimpas ska kommissionen anta riktlinjer till stod for
medlemsstaterna nir de utvecklar ett harmoniserat system for
digital forskrivning dver hela unionen, diribland dtgirder for
att kontrollera grinsoverskridande veterinirmedicinska recept.
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Kommissionens forslag

Europaparlamentets och ridets direktiv 98/34/EG av den 22 juni

1998 om ett informationsforfarande betriffande tekniska
standarder och foreskrifter och betriffande foreskrifter for
informationssamhillets tjanster (EGT L 204, 21.7.1998, s. 37).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni
2000 om vissa rattsliga aspekter pd informationssamhillets
tjdnster, sirskilt elektronisk handel, pd den inre marknaden
("Direktiv om elektronisk handel”) (EGT L 178, 17.7.2000, s. 1).

Andring

7c.

Pi grundval av de riktlinjer som avses i punkt 7b ska

medlemsstaterna uppmuntras att utveckla ett system for
digital forskrivning pd nationell nivd och inbegripa dtgirder
for tillhandahdllande och kontroll av recept. Medlemsstaterna
ska dven uppmuntras att inritta ett system for att underlitta
elektronisk inlimning av recept genom en nationell databas
direkt kopplad till alla apotek (bdde fysiska apotek och
internetapotek), nationella behériga myndigheter och vete-
rindrer.

*)

(29a)

Andring 231

Europaparlamentets och rédets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni
2000 om vissa rittsliga aspekter pd informationssamhallets
tjanster, sarskilt elektronisk handel, pd den inre marknaden
("Direktiv om elektronisk handel”) (EGT L 178, 17.7.2000, s. 1).

Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/83/EU av den
25 oktober 2011 om konsumentrittigheter och om dndring av
rddets direktiv 93/13/EEG och Europaparlamentets och rddets
direktiv 1999/44/EG och om upphivande av rddets direktiv 85/
577/EEG och Europaparlamentets och rddets direktiv 97/7/EG
(EUT L 304, 22.11.2011, s. 64).

Forslag till forordning
Artikel 109 - rubriken

Kommissionens forslag

Detaljhandel med anabola, antiinfektiosa, antiparasitira, antiin-
flammatoriska, hormonella eller psykotropa veterindrmedicins-

ka likemedel

Andring

Detaljhandel med enbart receptbelagda likemedel eller aktiva
substanser med anabola, antiinfektidsa, antiparasitira, antiin-
flammatoriska, hormonella, immunologiska ecller psykotropa
egenskaper
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Andring 232

Forslag till forordning
Artikel 109 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Endast de tillverkare, partihandlare och detaljhandlare som
har sdrskilt tillstind enligt tillimplig nationell lag far till-
handahélla och koépa veterindrmedicinska likemedel med
anabola, antiinfektiosa, antiparasitdra, antiinflammatoriska, hor-
monella eller psykotropa egenskaper eller substanser som kan
anvindas som veterinirmedicinska likemedel med de egen-
skaperna.

Andring

1. Endast de tillverkare, partihandlare och detaljhandlare som
har tillstdnd enligt tillimplig nationell lag far tillhandahalla och
kopa endast receptbelagda veterinirmedicinska likemedel med
anabola, antiinfektiosa, antiparasitdra, antiinflammatoriska, hor-
monella, immunologiska eller psykotropa egenskaper eller
substanser som kan anvdndas som veterinirmedicinska ldke-
medel med de egenskaperna. Nar det giller icke-livsmedels-
producerande djurslag (dvs. sillskaps- och smddjur) ska alla
dterforsiljare — fran stormarknader, djuraffirer, till traditio-
nella och internetbaserade (veterinira) apotek — ha ritt att
silja antiparasitira och antiinflammatoriska produkter, utan
att behova ett sirskilt tillstand for att gora det.

Andring 233

Forslag till forordning

Artikel 109 - punkt 3 - stycke 1 — inledningen

Kommissionens forslag

3. Dessa tillverkare och leverantorer ska fora utforliga register
over foljande information om varje kop och forsiljning:

Andring

3. Dessa tillverkare och leverantorer ska fora utforliga register
over foljande information om varje kop och forsiljning av
receptbelagda veterindrmedicinska likemedel:

Andring 234

Forslag till forordning
Artikel 109 — punkt 3 - stycke 1 —led d

Kommissionens forslag

d) Leverantorens namn och adress vid kop och mottagarens
namn och adress vid forsiljning.

Andring

d) Leverantérens namn och adress vid kop.
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Andring 235

Forslag till forordning
Artikel 110

Kommissionens forslag

Veterindrrecept

1. Ett veterindrrecept ska innehdlla minst f6ljande informa-
tion:

a) Identifiering av det djur som ska behandlas.

b) Djurdgarens eller djurhallarens fullstindiga namn och kon-
taktuppgifter.

¢) Utfirdandedatum.

d) Forskrivarens fullstindiga namn, kontaktuppgifter, kvalifika-
tioner och yrkesregistreringsnummer.

e) Forskrivarens namnteckning eller elektroniska identifikation.

f) Likemedlets namn.

g) Likemedelsform (tablett, 16sning osv.)

h) Mingd.

i) Styrka.

j) Dosering.

k) Karenstid, i tillimpliga fall.

Andring

Veterindrrecept

1. Ett veterindrrecept ska innehdlla minst foljande informa-
tion:

a) Identifiering av det djur eller den djurgrupp som ska
behandlas, och det tillstdand som behandlas.

b) Djurdgarens eller djurhdllarens fullstindiga namn och kon-
taktuppgifter.

¢) Utfirdandedatum.

d) Forskrivarens fullstindiga namn, kontaktuppgifter, kvalifika-
tioner och yrkesregistreringsnummer.

e) Forskrivarens namnteckning eller elektroniska identifikation.

f) Likemedlets och den/de aktiva substansens/substansernas
namn.

g) Likemedelsform (tablett, 16sning osv.)

h) Mingd och i de fall behandlingen mdste upprepas ska dven
det antal ganger den kan upprepas nimnas.

i) Styrka.

j) Dosering.

k) Karenstid, i tillimpliga fall.
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1) Eventuella varningar.

m) Om forskrivningen gors for ett tillstind som inte anges
i godkdnnandet for forsiljning av lakemedlet i fraga ska detta
anges.

2. Ett veterinirrecept fir endast utfirdas av en person som
har behorighet att gora detta enligt tillimplig nationell lag.

3. Nar ett veterinirmedicinskt likemedel tillhandahalls mot
recept ska den forskrivna och utlimnade miéngden inte vara
storre dn den mangd som kravs for den aktuella behandlingen
eller terapin.

4. Veterindrrecept ska vara giltiga 1 hela unionen. Ett
forskrivet veterindrmedicinskt lakemedel ska limnas ut i enlighet
med nationell lag.

Torsdagen den 10 mars 2016

Andring

1) Eventuella varningar och begrinsningar, i relevanta fall
inbegripet riskerna med oférsiktig anvindning av antimik-

robiella likemedel.

m) Om forskrivningen gors for ett tillstind som inte anges
i godkdnnandet for forsiljning av lakemedlet i fraga ska detta
anges.

ma) Receptets giltighetstid.

2. Ett veterindrrecept fir endast utfirdas av en veterindr eller
en annan person som har behorighet att gora detta enligt
tillimplig nationell lag, efter en riktig bedémning av hilsotill-
standet for djuret i friga.

2a.  Ett veterindrrecept for ett veterinirmedicinskt like-
medel som har anabola, antiinflammatoriska, antiinfektiosa
(andra dn avmaskningsmedel) carcinostatisk, hormonella eller
psykotropa egenskaper eller substanser fir endast utfirdas av
en veterindr efter en klinisk undersokning och diagnos.

3. Nir ett veterinirmedicinskt lakemedel tillhandahélls mot
recept ska den forskrivna och utlimnade mingden inte vara
storre 4n den mangd som kravs for den aktuella behandlingen
eller terapin. Den maximala mdngden veterinirmedicinska
likemedel som limnas ut pd en ging fir dock inte vara storre
dn den mingd som krivs for en mdnads behandling. For
kroniska sjukdomar och for dterkommande behandlingar fir
den maximala mingden inte overstiga tre mdnaders behand-
ling.

4. Veterindrrecept som utfirdats av en veterindr ska vara
giltiga i hela unionen. Ett forskrivet veterindrmedicinskt lake-
medel ska ldmnas ut i enlighet med nationell lag.

Dessa bestimmelser ska inte gilla recept som utfirdas under
de sirskilda omstindigheter som avses i artiklarna 115 och
116. De medlemsstater som i deras nationella system erkinner
recept som utfirdats av ndgon annan person dn en veterinir
ska omedelbart underriitta kommissionen, som ska vidare-
befordra denna information till alla medlemsstater.

Andring 236

Forslag till forordning
Artikel 110 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

4a.  Avskaffandet av rittsliga och administrativa hinder for
ett sddant erkinnande ska inte pdverka ndgon yrkesmissig
eller etisk skyldighet for expedierande personal att vigra
expediera det likemedel som anges i receptet.
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Andring 237

Forslag till féorordning
Artikel 111 - punkt 1

Kommissionens forslag

1. Veterinirmedicinska likemedel ska anvindas i enlighet
med villkoren i godkidnnandet for forsiljning.

Andring

1. Veterinirmedicinska likemedel ska anvindas pd ett
ansvarsfullt sdtt i enlighet med principen om god djurhdllning
och villkoren i godkinnandet for forsiljning eller registrering
om inget godkinnande for forsiljning krivs.

Andring 238

Forslag till forordning

Artikel 111 - punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2a.  Antimikrobiella veterindrmedicinska likemedel fir
under inga omstindigheter anvindas for att forbdttra djurens
prestationer eller for att kompensera for ddlig djurhdllning.
Rutinmissig profylaktisk anvindning av antimikrobiella
medel dr dirfor forbjuden. Profylaktisk anvindning av
antimikrobiella veterindrmedicinska likemedel ska endast
vara tilliten pd enskilda djur och nir behovet intygats fullt
ut av en veterindr i sdrskilda indikationer 6ver vilka myndig-
heten ska utarbeta en forteckning.

Metafylaktisk anvindning av antimikrobiella veterinirmedi-
cinska likemedel ska begrinsas till anvindning i kliniskt
sjuka djur och i enskilda djur som bedoms lopa stor risk att
smittas, for att hindra ytterligare spridning av sjukdomen
i gruppen. Om sddana likemedel ska anvindas for icke-
rutinmissig metafylax ska de som dger och hdller livsmedels-
producerande djur se till att det finns en hilsoplan déir det
anges limpliga icke-medicinska dtgirder for att minska
behovet av metafylaktisk anvindning i framtiden. Dessutom
ska de vara skyldiga att respektera foljande bestimmelser:

i) Anvindning av friska avelsdjur med lamplig genetisk
mdngfald.
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Andring

Kommissionens forslag

ii) Forhdllanden som tar hinsyn till djurslagens beteen-
demdssiga behov, inklusive socialt umginge/sociala hie-
rarkier.

iii) Djurtithet som inte Gkar risken for smittspridning.
iv) Isolering av sjuka djur frin resten av gruppen.

v) Nir det giller kycklingar och mindre djur, uppdelning av
flockar i mindre, fysiskt separerade grupper.

vi) Genomforande av befintliga djurskyddsregler som redan
tillimpas som tvirvillkor enligt den gemensamma jord-
brukspolitikens dvergripande férordning (EU) nr 1306/
2013, bilaga II, verksamhetskrav 11, 12, 13.

(Rddets direktiv 98/58/EG av den 20 juli 1998 om skydd av
djur som hdlls for animalieproduktion (EGT L 221, 8.8.1998,
s. 23), rddets direktiv 91/630/EEG av den 19 november 1991
om miniminormer for skydd av svin (EGT L 340, 11.12.1991,
s. 33), rddets direktiv 91/629/EEG av den 19 november 1991
om miniminormer for skydd av kalvar (EGT L 340,
11.12.1991, s. 28)).

Andring 239
Forslag till férordning
Artikel 111a (ny)

Andring

Artikel 111a

Tillhandahdllande och anvindning av antimikrobiella like-
medel

1.  Medlemsstaterna fir begrinsa eller forbjuda tillhanda-
hillandet eller anvindningen, eller bdda, av vissa antimikro-
biella likemedel i djur pd sitt territorium om ndgot av foljande
villkor ir uppfyllt:

a) De antimikrobiella likemedlen dr livsviktiga som human-
likemedel.

b) Administreringen av antimikrobiella likemedel till djur dr
oforenlig med genomforandet av en nationell politik for
dterhdllsam anvindning av antimikrobiella likemedel, och
politiken fors med hinsyn till forsiktighetsprincipen.

2.  Innan medlemsstaten vidtar de dtgirder som avses
i punkt 1, ska den se till att berorda parter har radfrdgats.
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Kommissionens forslag

Andring

3. Atgirder som vidtas av medlemsstaterna pi grundval av
punkt 1 ska vara proportionerliga, och de fir inte begrinsa
handeln mer dn vad som krivs for att uppnd den higa
skyddsnivin for djur- och folkhilsan.

4.  En medlemsstat som vidtar en dtgird pd grundval av
punkt 1 ska underritta kommissionen om detta.

Andring 240
Forslag till férordning
Artikel 112 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  De som ager eller, om dgarna inte hiller djuren, de som
héller livsmedelsproducerande djur ska fora register over de
veterinirmedicinska likemedel som de anvinder och, i fore-
kommande fall, forvara en kopia av veterindrreceptet.

Andring

1.  De som &ger eller, om dgarna inte héller djuren, de som
héller livsmedelsproducerande djur ska fora register 6ver de
veterindrmedicinska likemedel som ordinerats av en veterindr
och som de anvinder och Gver veterinirmedicinska likemedel
med karenstider pd mer dn noll dagar och, i forekommande fall,
forvara en kopia av veterinirreceptet.

Andring 241
Forslag till forordning

Artikel 112 — punkt 2 —led a

Kommissionens forslag

a) Datum d& det veterindrmedicinska likemedlet administrera-
des till djuret.

Andring

a) Datum dé det veterindrmedicinska likemedlet administrera-

des till djuret och den behandlade sjukdomen.

Andring 242
Forslag till forordning

Artikel 112 - punkt 2 —led d

Kommissionens forslag

d) Leverantorens namn och adress,

Andring

d) Leverantdrens namn och adress samt i forekommande fall en

kopia av fraktsedeln,
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e) Identifiering av de djur som behandlats.

Kommissionens forslag

Kommissionens forslag

Torsdagen den 10 mars 2016

Andring 243
Forslag till féorordning
Artikel 112 — punkt 2 - led e

Andring

e) Identifiering av de djur som behandlats och diagnos av den
sjukdom som behandlats.

Andring 244
Forslag till forordning
Artikel 112 — punkt 2a (ny)

Andring

2a.  Uppgifter som redan registrerats i receptet eller i en
fraktsedel ska inte behdva registreras en gding till om det
tydligt gdr att hinvisa till motsvarande recept och fraktsedel.

Andring 245
Forslag till forordning

Artikel 112a (ny)

Andring

Artikel 112a
Undersokning av behandlingsfrekvensen

1.  Den nationella behoriga myndigheten ska pd grundval
av de antal som faststills i artikel 112, for varje halvdr
identifiera det genomsnittliga antalet behandlingar med
antibakteriella verksamma substanser och behandlingsfrek-
vensen med hjdlp av ett europeiskt standardsystem som bygger
pd den specifika verksamheten och de specifika djurslag som
halls, med hénsyn till anvindningsomrdde.

2.  Den behiriga nationella myndigheten ska informera
lantbrukaren i enlighet med punkt 1 om den halvirsvisa
behandlingsfrekvensen for de specifika djurslag som lantbru-
karen foder upp, med hinsyn till deras anvindningsomrdde.

3.  Den information som den nationella behoriga myndig-
heten samlar in enligt punkt 1 ska utvirderas av kommissio-
nen och jimforas i hela unionen.

4.  Medlemsstaterna fdr begira in mer uppgifter.
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Kommissionens forslag

Andring 246
Forslag till féorordning
Artikel 112b (ny)

Andring

Artikel 112b

Minskning av behandlingsmetoder som bygger pd antibakte-
riella substanser

1.  For att bidra till en verklig minskning av anvindningen
av likemedel som innehdller antibakteriella substanser ska
alla som sysslar med djurhdllning

a) avgora, tvda mdnader efter tillkdnnagivandet av nyckeltalen
i enlighet med den i punkt 112b faststillda behandlings-
prevalensen, om den halvirsvisa behandlingsprevalensen
for de djurslag som de foder upp, med hinsyn till
anvindningsomrddet under den period som forflutit, ligger
over den genomsnittliga behandlingsprevalensen,

b) omedelbart registrera resultaten av bedomningen enligt
punkt 1.

2. Om djuruppfodarens operativa, halvirsvisa behandlings-
prevalens for verksamheten ligger Gver halvdrsgenomsnittet
ska lantbrukaren i samrdd med en veterindr analysera skilen
som kan ha lett till att genomsnittet overskreds och hur
behandlingen av boskapen med likemedel som innehdller
antibakteriella substanser kan minskas.

Om djuruppfodarens analys visar att behandlingen med de
berérda likemedlen kan minskas ska djuruppfédaren vidta alla
nédvindiga dtgirder for att dstadkomma minskningen. Djur-
uppfodarens ska tinka pd boskapens vilbefinnande och
garantera den medicinska vird som behévs.

3. Medlemsstaterna fdr besluta om dtgirder som gir utéver
ovan nimnda krav.
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Andring 247

Forslag till féorordning
Artikel 115 - punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Genom undantag fran artike] 111 fir den ansvariga
veterindren, i de fall det i en medlemsstat inte finns ndgot
godkint veterindrmedicinskt lakemedel for ett tillstind som
drabbar ett icke livsmedelsproducerande djurslag, péd eget direkt
ansvar och i synnerhet for att undvika att djuret villas
otillborligt lidande, undantagsvis behandla det berorda djuret

med foljande:

a) Ett lakemedel som dr

i) Ett veterindrmedicinskt likemedel som godkdnts i den
berérda medlemsstaten i enlighet med denna férordning for
anvindning pd ett annat djurslag eller for ett annat
tillstand hos samma djurslag.

ii) Ett veterindrmedicinskt likemedel som godkints i en
annan medlemsstat i enlighet med denna forordning for
anvindning pd samma djurslag eller ett annat djurslag, for
samma tillstand eller for ett annat tillstind.

iii) Ett humanlikemedel som godkints i den berérda med-
lemsstaten i enlighet med Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/83/EG (*°) eller forordning (EG) nr 726/
2004.

b) Om det inte finns nigot sidant likemedel som avses i led a,
ett veterinirmedicinskt ex tempore-likemedel som bereds av
en person som enligt den nationella lagstiftningen i enlighet
med villkoren i ett veterindrrecept ir behorig att gora det.

(%  Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EUT L 311, 28.11.2001, s. 67).

Andring

1.  Genom undantag fran artike] 111 fir den ansvariga
veterindren, i de fall det i en medlemsstat inte finns ndgot
godkint veterindrmedicinskt lakemedel for ett tillstind som
drabbar ett icke livsmedelsproducerande djurslag, pa eget direkt
ansvar och med hinsyn till djurens hilsa och vilbefinnande,
undantagsvis behandla det berorda djuret med f6ljande,
i fallande prioritetsordning:

a) ett veterindrmedicinskt likemedel som i enlighet med denna
forordning har godkints, med undantag for antimikrobiella
likemedel som anvinds vid rutinmissiga profylaktiska
dtgdrder, om detta inte sdrskilt har godkints av like-
medelsmyndighetens kommitté for veterindirmedicinska
likemedel,

b) Om det inte finns nigot sidant likemedel som avses i led a:

i) Ett humanlikemedel som godkints i den berorda
medlemsstaten eller i en annan medlemsstat i enlighet
med Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/
EG (*) eller i enlighet med forordning (EG) nr 726/
2004. Antimikrobiella humanlikemedel fir anvindas
endast med veterindrrecept och ett godkinnande frin
den veterinirmyndighet som ansvarar for Gvervak-
ningen av den ifrigavarande veterindrens arbete.

ii) Ett veterinirmedicinskt ex tempore-likemedel som
bereds i enlighet med villkoren i veterindrreceptet av
en person som enligt nationell lag dr behorig att gora

det.

(%  Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EUT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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Andring 303

Forslag till forordning
Artikel 115 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la. Genom undantag frdn punkt 1 fir homeopatiska
likemedel administreras till icke livsmedelsproducerande djur.

Andring 249

Forslag till forordning
Artikel 116 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Genom undantag fran artikel 111 fir den ansvariga
veterindren, i de fall det i en medlemsstat inte finns ndgot
godkint veterindrmedicinskt lakemedel for ett tillstind som
drabbar ett livsmedelsproducerande djur av ett djurslag som inte
ar vattenlevande, pd eget direkt ansvar och i synnerhet for att
undvika att djuret vdllas otillborligt lidande, undantagsvis
behandla det berdrda djuret med ndgot av féljande:

a) Ett veterinirmedicinskt likemedel som godkints i den
berérda medlemsstaten i enlighet med denna forordning
for anvindning pa ett annat livsmedelsproducerande djur-
slag eller for ett annat tillstdnd hos samma djurslag.

b) Ett veterinirmedicinskt likemedel som godkints i en
annan medlemsstat i enlighet med denna forordning for
anvindning pd samma djurslag eller ett annat livsmedels-
producerande djurslag for samma tillstind eller for ett
annat tillstand.

Andring

1. Genom undantag frdn artikel 111 fir den ansvariga
veterindren, i de fall det i en medlemsstat inte finns ndgot
godkint veterindrmedicinskt lakemedel for ett tillstind som
drabbar ett livsmedelsproducerande djur av ett djurslag som inte
ir vattenlevande, pd eget direkt ansvar och i djurhdlsans och
djurskyddets intresse, undantagsvis behandla det berorda djuret
med foljande, i fallande prioritetsordning:

a) Veterinirmedicinska likemedel som godkints i enlighet med
denna forordning, med undantag for antimikrobiella like-
medel som anvinds profylaktiskt pa ett enskilt djur eller en
grupp av djur i de fall dir det inte finns ndgon sjukdoms-
diagnos for ndgot av djuren.
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Kommissionens forslag Andring

ba) Om det inte finns ndigot sidant likemedel som avses i
led a

¢) Ett humanlikemedel som godkdnts i den berorda medlems-
staten i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller forordning
(EG) nr 726/2004, eller

d) Om det inte finns ndgot sddant likemedel som avses i led a,
ett veterinirmedicinskt ex tempore-likemedel som bereds
av en person som enligt den nationella lagstiftningen
i enlighet med villkoren i ett veterindrrecept dr behérig att
gora det.

i) ett humanlikemedel som har godkints i den bersrda
medlemsstaten i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller
forordning (EG) nr 726/2004; antimikrobiella humanlike-
medel fir endast anvindas med veterindrrecept och ett
godkinnande frin den veterindrmyndighet som dr Gver-
ordnad veteriniren i friga, om det inte dr mdjligt att

behandla med ett veterindrmedicinskt likemedel som anges
i led a eller ba, eller

i) ett veterinirmedicinskt ex tempore-likemedel som bereds
i enlighet med villkoren i veterindrreceptet av en person
som enligt nationell ritt dr behérig att gora det.

Andring 251
Forslag till féorordning

Artikel 116 — punkt 2 - led ba (nytt)

Kommissionens forslag Andring

ba) Veterinirmedicinska likemedel som godkdnts i en annan
medlemsstat i enlighet med denna forordning for anvind-
ning pd samma vattenlevande djurslag eller annat
livsmedelsproducerande djurslag som ir vattenlevande,
for samma tillstind eller for ett annat tillstand.
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Andring 252

Forslag till forordning
Artikel 116 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Genom undantag frdn punkt 2, och tills en genom-
forandeakt enligt punkt 4 har faststallts, fir en veterinir, om det
inte finns ndgot sadant lakemedel som avses i punkt 2 a och b,
pa eget direkt ansvar och i synnerhet for att undvika att djuren
véllas otillborligt lidande, undantagsvis behandla vattenlevande
livsmedelsproducerande djurslag vid en viss anldggning med

a) ett veterinirmedicinskt likemedel som i enlighet med denna
forordning har godkints i den berérda medlemsstaten eller
i en annan medlemsstat for anvindning pé ett livsmedels-
producerande djurslag som inte 4r vattenlevande,

b) ett humanlikemedel som har godkints i den berorda
medlemsstaten i enlighet med direktiv. 2001/83/EG eller
forordning (EG) nr 726/2004.

Andring

3. Genom undantag frdn punkt 2, och tills en genom-
forandeakt enligt punkt 4 har faststillts, fir en veterinir, om det
inte finns ndgot sadant likemedel som avses i punkt 2 a och b,
pa eget direkt ansvar och i synnerhet for att undvika att djuren
véllas otillborligt lidande, undantagsvis behandla vattenlevande
livsmedelsproducerande djurslag vid en viss anldggning med

a) ett veterinirmedicinskt likemedel som i enlighet med denna
forordning har godkints i den berérda medlemsstaten eller
i en annan medlemsstat for anvindning pa ett livsmedels-
producerande djurslag som inte ir vattenlevande, eller

b) om det inte finns ndgot sidant likemedel som avses i led a,
ett humanlikemedel som har godkints i den berérda
medlemsstaten i enlighet med direktiv. 2001/83/EG eller
forordning (EG) nr 726/2004.

Andring 304

Forslag till forordning
Artikel 116 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

3a.  Genom undantag frin punkterna 1-3 fir homeopatiska
likemedel administreras for att behandla livsmedelsproduce-
rande djur under en veterinirs ansvar, forutsatt att de
innehdller endast aktiva substanser som i tabell 1 i bilagan
till férordning (EU) nr 37/2010 fortecknas som substanser for
vilka inga grinsvirden behover faststillas.

Andring 255

Forslag till forordning
Artikel 116 — punkt 6

Kommissionens forslag

6.  Farmakologiskt aktiva substanser som ingdr i det lake-
medel som anvinds i enlighet med punkt 1 ska vara fortecknade
i tabell 1 i bilagan till férordning (EU) nr 37/2010. Veterindren
ska ange en lamplig karenstid i enlighet med artikel 117.

Andring

6.  Farmakologiskt aktiva substanser som ingar i det lake-
medel som anvinds i enlighet med punkterna 1 och 3 b ska vara
fortecknade i tabell 1 i bilagan till férordning (EU) nr 37/2010.
Veterindren ska ange en limplig karenstid i enlighet med
artikel 117.
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Andring 256

Forslag till forordning

Artikel 117 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. For homeopatiska lakemedel for djur ska karenstiden vara
noll dagar.

Andring

4.  Karenstiden ska vara noll dagar for homeopatiska
likemedel for djur som endast innehdller aktiva substanser
som fortecknas i tabell 1 i forordning (EU) nr 37/2010 med
klassificeringen "Inget grinsvirde for hogsta tillitna resthal-
ter (MRL-virde) krivs”.

Andring 257
Forslag till forordning

Artikel 117 - punkt 5 - stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

Uppgifter om anvindningen av antibiotika som inte omfattas
av villkoren for godkinnande ska samlas in och rapporteras
obligatoriskt till de nationella myndigheterna i enlighet med
artikel 54.

Andring 258

Forslag till forordning
Artikel 118 - rubriken

Kommissionens forslag

Anvindning av antimikrobiella veterindrmedicinska likemedel
for djurslag eller indikationer som inte omfattas av villkoren
i godkdnnandet for forsdljning

Andring

Anvindning av antimikrobiella substanser for djurslag eller
indikationer som inte omfattas av villkoren i godkidnnandet for
forsiljning

Andring 259

Forslag till férordning
Artikel 118 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Antimikrobiella likemedel fir endast anvindas i enlighet
med artiklarna 115-116 for behandling av tillstand for vilka det
inte finns ndgon annan behandling och om anvindningen av
dem inte innebdr nagon risk for folk- eller djurhilsan.

Andring

1. Antimikrobiella likemedel fir endast anvindas i enlighet
med artiklarna 115-116 for behandling av tillstand for vilka det
inte finns ndgon annan behandling och om anvindningen av
dem inte innebdr ndgon risk for folk- eller djurhilsan.
Artiklarna 115 och 116 dr inte tillimpliga pd livsviktiga
antimikrobiella likemedel, vilka anges i artikel 32.2.
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Andring 260

Forslag till forordning
Artikel 118 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

2. Kommissionen fdr genom genomfdrandeakter, i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2 och
med beaktande av vetenskaplig rddgivning fran likemedels-
myndigheten, faststilla en forteckning over antimikrobiella
veterindrmedicinska likemedel som inte kan anvindas i enlighet
med punkt 1, eller som endast kan anvindas for behandlingar
enligt punkt 1 pd vissa villkor.

Andring

2. Kommissionen ska genom genomférandeakter, i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 145.2 och
med beaktande av vetenskaplig rddgivning fran likemedels-
myndigheten, faststilla en forteckning over antimikrobiella
substanser eller substansgrupper som inte kan anvindas
i enlighet med punkt 1, eller som endast kan anvindas for
behandlingar enligt punkt 1 pa vissa villkor.

Andring 261

Forslag till forordning

Artikel 118 — punkt 2 - stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

De principer som ska anvindas for att uppriitta en forteckning
over vilka antimikrobiella likemedel som kommer att be-
grinsas inom veterindrmedicinen fdr inte inkrikta pd med-
lemsstaternas ritt att forbjuda anvindningen av vissa
antimikrobiella likemedel for vissa djurslag, om de anser det
limpligt, eller avhdlla dem frin att anvinda denna ritt.

Andring 262

Forslag till forordning
Artikel 118 — punkt 2 - stycke 2 —led a

Kommissionens forslag

a) Risken for folkhidlsan om det antimikrobiella likemedlet
anvands i enlighet med punkt 1.

Andring

a) Risken for folkhilsan om det antimikrobiella likemedlet
anvinds i enlighet med punkt 1, inbegripet riskerna
i samband med anvindning pd livsmedelsproducerande djur
av antimikrobiella likemedel av kritisk betydelse som
humanlikemedel.

Andring 263

Forslag till forordning

Artikel 118 — punkt 2 - stycke 2 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ca) Tillgingen till andra uppfodningsmetoder som kan fore-
bygga sjukdomsutbrott.
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Artikel 118 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Torsdagen den 10 mars 2016

Andring

2a.  Tredjelinder enligt vars ritt anvindning av ndgot av de

antimikrobiella likemedel som finns i den forteckning som
avses i punkt 2 dr tilliten pd andra villkor dn de som anges
i samma punkt fdr inte finnas med pd ndigon forteckning over
tredje linder enligt unionsritten fran vilka medlemsstaterna
har ritt att importera husdjur eller vattenbruksdjur eller kott
eller produkter frin sidana djur.

Andring 265
Forslag till forordning
Artikel 118 - punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

2b.  Medlemsstaterna ska vidare forbjuda import frin
tredjelinder som finns med i nigon av de forteckningar som
avses i punkt 2a,

a) av husdjur och vattenbruksdjur som administrerats sub-
stanser som finns i den forteckning som avses i punkt 2
sdvida inte substanserna administrerats i enlighet med
villkoren som faststills i punkt 1,

b) av kitt eller produkter som framstdllts av djur som det dr
forbjudet att importera enligt led a i denna punkt.
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Andring 266

Forslag till forordning
Artikel 119 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Genom undantag fran artikel 111 fir en behorig
myndighet, vid utbrott av en fortecknad sjukdom enligt artikel 5
i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr ...[.... (*")
[Publikationsbyran, for in nummer, och i en fotnot, datum, titel
och hidnvisning till EUT for forordningen om djurhilsa], under
en begrinsad tid och med sidrskilda begransningar, tillata
anvindning av ett immunologiskt veterindrmedicinskt likemedel
som dr godkdnt i en annan medlemsstat.

(") Europaparlamentet och ridets forordning av den..... om djurhalsa
(EUTL ...).

Andring

2. Genom undantag frdn artikel 111 fir en behorig
myndighet, vid utbrott av en fortecknad sjukdom enligt artikel 5
i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr ...[.... (*")
[Publikationsbyran, for in nummer, och i en fotnot, datum, titel
och hénvisning till EUT for forordningen om djurhilsa] eller en
kritisk hilsosituation som har bekriftats av medlemsstatens
chefsveterinir, under en begrinsad tid och med sirskilda
begransningar, tillita anviandning av ett immunologiskt vete-
rindrmedicinskt likemedel utan ett godkinnande for forsilj-
ning i den berérda medlemsstaten, men som ir godkint
antingen i en annan medlemsstat eller i enlighet med ett
tredjelands ritt, i avsaknad av limpliga likemedel och efter att
ha underrittat kommissionen om de nirmare villkoren for
deras anvindning.

(") Europaparlamentet och ridets forordning av den ..... om djurhilsa
EUTL ...

Andring 267

Forslag till forordning
Artikel 122 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Senast tvd dr efter det att denna forordning tritt i kraft ska
kommissionen utveckla, genom delegerade akter, ett harmoni-
serat system for insamling pd unionsnivi av denna typ av

likemedel och avfall.

Andring 268

Forslag till forordning
Artikel 123 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la.  Medlemsstaterna far foreskriva ytterligare villkor i friga
om reklam for veterinirmedicinska likemedel for att skydda
minniskors och djurs hilsa, djurs vilbefinnande och miljon,
inklusive villkor i form av jamforande och vilseledande reklam
eller otillborliga affirsmetoder.



9.2.2018

Europeiska unionens officiella tidning

C 50/273

Torsdagen den 10 mars 2016

Andring 269
Forslag till forordning
Artikel 124 - punkt 2

Kommissionens forslag

2. Forbudet i punkt 1 giller inte marknadsforing till personer
som har tillstdnd att forskriva eller tillhandahélla veterinidrme-
dicinska likemedel.

Andring

2. Det forbud som anges i punkt 1 giller inte marknadsfor-
ing till personer som har tillstdind att forskriva eller till-
handahalla veterindrmedicinska likemedel.

Andring 270
Forslag till forordning
Artikel 125 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. De behoriga myndigheterna ska regelbundet gora riskba-
serade kontroller av tillverkare, importorer, innehavare av
godkdnnanden for forsiljning, partihandlare och leverantorer
av de veterindrmedicinska likemedlen, for att forvissa sig om att
kraven i denna forordning ar uppfyllda.

Andring

1. De behoriga myndigheterna ska regelbundet gora riskba-
serade kontroller av tillverkare, importorer, innehavare av
godkinnanden for forsiljning, partihandlare och leverantorer
av de veterindrmedicinska likemedlen, sdvil som av djur och
foder, for att forvissa sig om att kraven i denna forordning dr
uppfyllda.

Andring 271
Forslag till forordning
Artikel 125 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la. Kommissionen ska sikerstilla en harmoniserad strategi
for inspektioner och kontroller av veterinirmedicinska like-
medel i hela unionen.

Andring 272
Forslag till forordning
Artikel 125 - punkt 1b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

1b.  De behiriga myndigheterna ska uppritta en plan for
stickprovskontroller av veterinirmottagningar och djurbesdtt-
ningar for att kontrollera att de likemedel som de innehar
haller samma kvalitet.
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Andring 273
Forslag till forordning
Artikel 125 — punkt 4 - stycke 2

Kommissionens forslag Andring

Vid behov fdr inspektionerna vara oanmélda. Alla inspektioner ska vara oanmalda.

Andring 274
Forslag till forordning
Artikel 125 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag Andring

4a.  Inspektioner kan iven genomforas i tillverkarens loka-
ler av aktiva substanser som anvinds som utgingsmaterial for
veterindrmedicinska likemedel om det finns skl att misstinka
att god tillverkningssed inte har iakttagits.

Andring 275
Forslag till forordning
Artikel 125 - punkt 6

Kommissionens forslag Andring
6. Inspektionsrapporterna ska laddas upp i en limplig 6. Inspektionsrapporterna ska laddas upp i en ldmplig
databas, och alla behériga myndigheter ska ha fortlopande databas, och alla behoriga myndigheter ska ha fortlopande
tillgdng till den. tillgdng till den. En sammanfattning av inspektionsrapporten
ska offentliggoras.

Andring 276
Forslag till forordning
Artikel 128 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andring

3a.  Likemedelsmyndigheten och kommissionen ska siker-
stilla ett harmoniserat tillvigagdingssitt for veterinirmedi-
cinska inspektioner.
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Andring 277

Forslag till féorordning
Artikel 132a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

Artikel 132a

Tillfalligt dterkallande och tillbakadragande av partihandels-
tillstind

Vid bristande efterlevnad av de krav som anges i artiklar-
na 104, 105 och 106 kan behorig myndighet

a) tillfilligt dterkalla partihandelstillstindet for veterindrme-
dicinska likemedel,

b) tillfilligt dterkalla partihandelstillstindet for en viss
kategori av veterindrmedicinska likemedel,

c) dra tillbaka partihandelstillstindet for en eller samtliga
kategorier av veterinirmedicinska likemedel.

Andring 279

Forslag till férordning
Artikel 136 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska utse de behoriga myndigheter som
ska utfora uppgifter enligt denna férordning.

Andring

1. Medlemsstaterna ska utse de behériga myndigheter som
ska utféra uppgifter enligt denna forordning. De behdoriga
myndigheterna ska bland annat vara ansvariga for att
tillhandahdlla den vetenskapliga expertisen for bedomning av
alla ansokningar enligt denna forordning.

Andring 280
Forslag till forordning

Artikel 136 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la.  Forvaltningen av de medel som avsatts for verksamhet
som ror kraven i denna forordning, driften av kommunika-
tionsniten och marknadsévervakningen ska fortlépande kon-
trolleras av de behoriga myndigheterna i syfte att garantera
dessa myndigheters oberoende.
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Andring 281

Forslag till forordning
Artikel 136 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. De behoriga myndigheterna ska samarbeta med varandra
vid genomférandet av sina uppgifter enligt denna férordning och
ska ge de behoriga myndigheterna i andra medlemsstater allt
nodvindigt och lampligt stod i detta avseende. De behoriga
myndigheterna ska delge varandra lamplig information, i synner-
het vad giller uppfyllandet av kraven for tillverknings- och
partihandelstillstdnd, intyg om god tillverkningssed eller god-
kidnnande for forsiljning.

Andring

2. De behoriga myndigheterna ska samarbeta med varandra
och med andra berérda myndigheter vid genomforandet av sina
uppgifter enligt denna forordning och ska ge de behoriga
myndigheterna i andra medlemsstater allt nodvindigt och
lampligt stod 1 detta avseende. De behoriga myndigheterna ska
delge varandra och med andra berorda myndigheter limplig
information, i synnerhet vad giller uppfyllandet av kraven for
tillverknings- och partihandelstillstdnd, intyg om god tillverk-
ningssed eller godkdnnande f6r forsiljning.

Andring 305

Forslag till forordning
Artikel 140 - punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

la.  Alla ledaméter, suppleanter och medfoljande experter
ska tillhandahdlla en allmdint tillginglig intresseforklaring.

Andring 282

Forslag till forordning
Artikel 140 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Kommittén far adjungera ytterligare hogst fem ledamoter,
som ska viljas med hdnsyn till sin sdrskilda vetenskapliga
kompetens. De ska utses pé tre &r med mojlighet till f6rlangning,
och ska inte ha ndgra suppleanter.

Andring

7. Kommittén fir adjungera ytterligare hogst fem ledamoter,
som ska viljas med hdnsyn till sin sirskilda vetenskapliga
kompetens. De ska utses pé tre ar med mojlighet till f6rlangning,
och ska inte ha ndgra suppleanter. De adjungerade ledamiterna
far fungera som rapportorer.
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Forslag till féorordning
Artikel 141 - punkt 1 - led ha (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

ha)

Andring 284

Hantera de uppfédningsmetoder som bidrar till utveck-
lingen av antimikrobiell resistens, genom att bygga vidare
pd kommissionens och medlemsstaternas befintliga hand-
lingsplaner, sirskilt genom att utveckla och genomfira
strategier for att

— minska den totala anvindningen,

— minska anvindningen av antimikrobiella likemedel
av kritisk betydelse som humanlikemedel,

— avskaffa rutinmissig profylaktisk anvindning.

Detta arbete ska redovisas i en plan som kommittén
limnar till kommissionen senast tvd dr efter antagandet
av denna forordning. Planen ska innehdlla mal for
minskad anvindning och en tidsplan for att uppnd dessa
minskningar.

Forslag till forordning

Artikel 144 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag Andring
b) Utreda fragor som ror sikerhetsovervakning av vete- utgdr
rindrmedicinska likemedel som ir godkinda i medlemssta-
terna.
Andring 285
Forslag till forordning
Bilaga 2 — del 1 - punkt 1.1 - punkt 7
Kommissionens forslag Andring
Djurforsok, utom kliniska provningar, ska genomforas i enlighet Medlemsstaterna ska se till att alla djurforsok genomfors
med direktiv 2010/63/EU. i enlighet med direktiv 2010/63/EU. Sdsom anges i direktiv

2010/63/EU ska det vara nodvindigt att ersitta, minska eller
forbittra forsok pd ryggradsdjur. Dessa metoder ska regel-
bundet ses dver och forbdttras i syfte att minska antalet forsik
pd ryggradsdjur och antalet djur som ingdr i dem.
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Andring 286

Forslag till forordning

Bilaga 2 - del 1 - punkt 1.3 — underpunkt 1.3.1 — punkt 1 - punkt e

Kommissionens forslag

e) De potentiella riskerna for utveckling av antimikrobiell
resistens.

Andring

¢) De potentiella riskerna for utveckling av antimikrobiell
resistens under tillverkning och anvindning.

Andring 287

Forslag till forordning

Bilaga 2 — del 1 — punkt 1.3 - underpunkt 1.3.1 — punkt 7 — inledningen

Kommissionens forslag

Denna bedomning ska normalt utforas i tvd etapper. Den forsta
etappen ska alltid genomforas och den andra etappen ska
genomforas vid behov. Narmare upplysningar om bedomningen
ska lamnas i enlighet med vedertagna riktlinjer. Bedomningen
ska ange miljons potentiella exponering for produkten och hur
stor risk en sddan exponering utgor, sirskilt med beaktande av

Andring

Denna bedomning ska normalt utforas i tvd etapper. Alla
tillgingliga uppgifter med tillricklig tillforlitlighet och
relevans ska beaktas, inklusive information som erhdllits
under utvecklingen av nya likemedel. Den forsta etappen ska
alltid genomféras och den andra etappen ska genomforas vid
behov. Nirmare upplysningar om beddmningen ska limnas
i enlighet med vedertagna riktlinjer. Bedomningen ska ange
miljons potentiella exponering for produkten och hur stor risk
en sddan exponering utgor, sirskilt med beaktande av

Andring 288

Forslag till forordning

Bilaga 2 - del 1 - punkt 1.3 — underpunkt 1.3.1 — punkt 8

Kommissionens forslag

I den andra etappen ska ytterligare specifika undersokningar av
produktens verkningar pd vissa ekosystem goras, i enlighet med
faststillda riktlinjer. Det ska tas hansyn till miljdexponeringens
omfattning och till den information om substansens eller
substansernas fysikaliska, kemiska, farmakologiska och/eller
toxikologiska egenskaper, inklusive metaboliter.

Andring

I den andra etappen ska ytterligare specifika undersokningar av
produktens verkningar pd vissa ekosystem goras, i enlighet med
faststdllda riktlinjer och med hdinsyn till produktens farmako-
logiska effekt samt eventuella relevanta biverkningar. Det ska
tas hdnsyn till miljoexponeringens omfattning och till den
information om substansens eller substansernas fysikaliska,
kemiska, farmakologiska och/eller toxikologiska egenskaper,
inklusive metaboliter.
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Andring 289
Forslag till forordning
Bilaga 2 — del 1 - punkt 1.3 - underpunkt 1.3.1 — punkt 8a (ny)

Kommissionens forslag Andring

Miljériskbedémningen ska uppdateras niir ny information blir
tillginglig som skulle kunna dndra riskbedsmningen.
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PS_TA(2016)0088
Godkinnande av och tillsyn over veterinirmedicinska likemedel***I

Europaparlamentets idndringar antagna den 10 mars 2016 av forslaget till Europaparlamentets och ridets

forordning om indring av forordning (EG) nr 726/2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for

godkinnande av och tillsyn éver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av
en europeisk likemedelsmyndighet (COM(2014)0557 — C8-0142/2014 - 2014/0256(COD)) (')

(Ordinarie lagstiftningsférfarande: forsta behandlingen)

(2018/C 050/27)

Andring 1
Forslag till forordning
Skal 1

9.2.2018

Kommissionens forslag

Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG (°)
och Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 726/2004 (°) har utgjort unionens regelverk for
tillverkning, godkdnnande och distribution av veterinar-
medicinska likemedel. Mot bakgrund av de erfarenheter
som gjorts och till f6ljd av kommissionens utvirdering av
den inre marknaden for veterinirmedicinska likemedel
har regelverket for veterinirmedicinska likemedel setts
over och Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr [...] (') som innehaller forfaranden for godkinnande
av och tillsyn over veterinirmedicinska likemedel har
antagits.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska ldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn over humanlikemedel och vete-
rindrmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr ... avden ... ...
. om veterindirmedicinska likemedel (EUT L ..., ... ... ... ,

5 ).

Andring

Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82[EG (°)
och Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 726/2004 (°) har utgjort unionens regelverk for
tillverkning, godkdnnande och distribution av veterinar-
medicinska likemedel. Mot bakgrund av de erfarenheter
som gjorts och till f6ljd av kommissionens utvirdering av
den inre marknaden for veterinirmedicinska likemedel
har regelverket for veterinirmedicinska likemedel setts
over och Europaparlamentets och radets férordning (EU)
nr [...] (') som innehaller forfaranden for godkinnande
av och tillsyn over veterinirmedicinska likemedel har
antagits, i syfte att harmonisera medlemsstaternas lagar.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och vete-
rindrmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr ... avden ... ...
. om veterindrmedicinska likemedel (EUT L ..., ... ... ... ,

5 ).

(") Arendet dterforvisades till det ansvariga utskottet for ytterligare behandling enligt artikel 61.2 andra stycket i arbetsordningen (A8-

0035/2016).
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Torsdagen den 10 mars 2016

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

Till foljd av Lissabonfordragets ikrafttridande bor de
befogenheter som kommissionen tilldelas genom forord-
ning (EG) nr 726/2004 anpassas till artiklarna 290 och
291 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt.
[ syfte att komplettera eller dndra vissa icke vasentliga
delar av foérordning (EG) nr 726/2004 bor befogenheten
att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget
delegeras till kommissionen ndr det giller att anpassa
bilagan till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen,
faststdlla nar det kan krivas effektstudier efter att ett
lakemedel har godkants, faststilla bestimmelser och krav
for att bevilja godkinnande for forsdljning pd vissa
sdrskilda villkor, faststilla forfaranden for handliggning
av ansokningar om sdvil dndring av villkoren i godkin-
nande for forsiljning som &verforing av godkannanden
for forsiljning samt faststdlla forfarandena for att under-
soka overtradelser och for att dels aldgga innehavarna av
godkinnanden for forsiljning som beviljats i enlighet
med denna forordning boter eller viten, dels faststilla
maximibelopp samt villkor och former for indrivning.

Skil 4

Andring

Andring 3

Till folid av Lissabonfordragets ikrafttridande bor de
befogenheter som kommissionen tilldelas genom forord-
ning (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 ndr det giller att anpassa
bilagan i frdga om den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen for att underlitta utslippandet pd mark-
naden av nya likemedel, faststilla nir det kan krivas
effektstudier efter att ett likemedel har godkants, faststilla
bestimmelser och krav for att bevilja godkdnnande for
forsiljning pa vissa sarskilda villkor, faststilla forfaranden
for handliggning av ansokningar om savil dndring av
villkoren i godkinnande f6r forsiljning som 6verforing av
godkdnnanden for forsiljning samt faststélla forfarandena
for att undersoka overtrddelser och for att dels aliagga
innehavarna av godkdnnanden for forsiljning som
beviljats i enlighet med denna férordning béter eller
viten, dels faststilla maximibelopp samt villkor och
former for indrivning.

Forslag till forordning

Kommissionens forslag

For att det ska sikerstillas enhetliga villkor for genom-
forandet av forordning (EG) nr 726/2004 bor kommis-
sionen tilldelas genomforandebefogenheter att anta
genomforandebestimmelser om godkdnnande for forsilj-
ning av humanldkemedel. Dessa befogenheter bor utovas
i enlighet med Euro?aparlamentets och rédets forordning
(EU) nr 182/2011 ()

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 av
den 16 februari 2011 om faststdllande av allménna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens
utovande av sina genomférandebefogenheter (EUT L 55,
2822011, s. 13).

Skil 6

Andring

For att det ska sikerstillas enhetliga villkor for genom-
forandet av forordning (EG) nr 726/2004 bor kommis-
sionen tilldelas genomforandebefogenheter att anta
genomforandebestimmelser om godkdnnande for forsalj-
ning av humanlikemedel och veterinirmedicinska like-
medel. Dessa befogenheter bor utdvas i enlighet med
Europalparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/
2011 ()

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 182/2011 av
den 16 februari 2011 om faststdllande av allménna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens
utovande av sina genomférandebefogenheter (EUT L 55,
28.2.2011, s. 13).
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Kommissionens forslag

Andring 4
Forslag till forordning
Skil 6a (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

6a.  Framsteg inom alternativa testmetoder kriver att man
utarbetar ett regelverk som kan anpassas till ny
utveckling pd omrddet, exempelvis erkinnande och
utvirdering av modellerings- och simuleringsteknik.

Andring 5
Forslag till férordning
Skil 6b (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

6b. I nuliget spelar djurforsok en betydelsefull reglerande
och vetenskaplig roll i utvecklingen av likemedel, och
nir det giller ersittning, begrinsning och forfining av
djurforsok omfattas de av direktiv 2010/63/EU.

Andring 6
Forslag till forordning
Skil 6c¢ (nytt)

Andring

Kommissionens forslag

6c.  Med hansyn till folkhdilsan bor beslut om godkinnande
inom ramen for det centraliserade forfarandet grundas
pd objektiva vetenskapliga kriterier som avser like-
medlets kvalitet, sikerhet och effekt.

Andring 7
Forslag till férordning
Skil 6d (nytt)

Andring

6d.  Det bir fastslis att de kriterier om kvalitet, sikerhet
och effekt som faststills i direktiven 2001/83/EG och
2001/82/EG ska tillimpas pd Likemedel som godkinns
av unionen och det bor vara mojligt att bedoma nytta/
riskforhdllandet for alla likemedel ndr de slipps ut pd
marknaden, nir godkinnandet behover fornyas och
nirhelst den behériga myndigheten anser det lampligt.
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Andring 8

Forslag till forordning
Skil 6e (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

6e.  Medlemsstaterna har utvecklat en form for utvirdering
av likemedels relativa effekt med syftet att positionera
ett nytt likemedel i forhdllande till dem som redan finns
i samma terapeutiska klass. Pi samma sitt betonade
radet i sina slutsatser av den 29 juni 2000 om
likemedel och folkhilsa vikten av att identifiera like-
medel med ett terapeutiskt mervirde. Denna utvirde-
ring bor ske inom ramen for forfarandet for
godkinnande for forsiljning.

Andring 9

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

Nuvarande lydelse

Bestimmelserna i denna férordning skall inte inverka pd de
befogenheter som medlemsstaternas myndigheter har i friga om
prissittning pd ldkemedel eller i friga om beslut att lata
likemedel omfattas av nationella sjukkassor eller sjukforsik-
ringssystem pd grundval av hilsorelaterade, ekonomiska och
sociala forhdllanden. Medlemsstaterna far sjilva bland upp-
gifterna i godkdnnandet for forsdljning vilja de terapeutiska
indikationer och de forpackningsstorlekar som ticks av deras
socialforsakringsorgan.

Andring

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

Bestimmelserna i denna f6rordning skall inte inverka pd de
befogenheter som medlemsstaternas myndigheter har i friga om
prissittning pd ldkemedel eller i frdga om beslut att lata
lakemedel omfattas av nationella sjukkassor eller sjukforsak-
ringssystem pd grundval av hilsorelaterade, ekonomiska och
sociala forhéllanden, forutsatt att medlemsstaterna tar veder-
borlig héinsyn till den jaimforande referensutvirderingen av
humanlikemedlet, i enlighet med artikel 9.4 . Medlemsstaterna
far sjdlva bland uppgifterna i godkdnnandet for forsiljning vilja
de terapeutiska indikationer och de férpackningsstorlekar som
ticks av deras socialférsakringsorgan.
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Andring 10
Forslag till forordning
Artikel 1 - led 3
Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 2 — punkt 1

Kommissionens forslag Andring
"Definitionerna i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG ska gilla "Definitionerna i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG och i fore-
i denna forordning.” kommande fall i artikel 4 i Europaparlamentets och rddets

forordning (EU) 2015/xxx (**) ska gilla i denna forordning.”

(**)  Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 2015/xxx av
den ... om veterinirmedicinska likemedel (EUT L ...)
[2014/0257(COD)].

Andring 11
Forslag till forordning
Artikel 1 - led 4 - led a
Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 3 — punkt 2 —led b

Kommissionens forslag Andring

a) Punkt 2 b ska ersittas med foljande: a) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

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

a) likemedlet innehdller en ny aktiv substans som inte var
godkénd i unionen vid denna forordnings ikrafttridan-

de,
"b) sokanden pévisar att likemedlet innebidr en visentlig b) sokanden pavisar att likemedlet innebdr en visentlig
terapeutisk, vetenskaplig eller teknisk innovation eller att terapeutisk, vetenskaplig eller teknisk innovation eller att
ett godkinnande i enlighet med denna forordning ar av ett godkdnnande i enlighet med denna forordning ar av

intresse for patienthilsan pd unionsniva.” intresse for patienthilsan pa unionsniva.”
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Andring 12

Forslag till forordning
Artikel 1 - led 5a (nytt)
Forordning (EG) nr 726/2004

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

Kommissionens forslag

Andring

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

”4a.  Myndigheten ska bekrifta att de som soker godkdin-
nande for forsdljning har agerat i enlighet med artikel 13.1
i direktiv 2010/63/EU.

4b.  Myndigheten ska utforma ett regelverk for att alterna-
tiva metoder ska kunna godkinnas och ska beakta de
mdjligheter som dessa nya principer erbjuder vars madl dr att
tillhandahdlla mer forutsigbara likemedel. Dessa principer
kan baseras pd for minniskan relevanta, datorstédda modeller
eller cellmodeller, toxiska reaktionsvigar eller reaktionsvigar
med negativt resultat.”

Andring 13

Forslag till forordning
Artikel 1 - led 5b (nytt)
Férordning (EG) nr 726/2004
Artikel 9 — punkt 4 — led da (nytt)

Nuvarande lydelse

Andring

5b. I artikel 9.4 ska foljande led inforas:

"da. Den jamforande utvirderingen av humanlikemedlet.”

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 stdller till dess forfogande for
utvirdering av, tillsyn 6ver och sidkerhetsovervakning av
lakemedel.

Andring

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

Myndigheten skall ansvara for samordningen av de vetenskapliga
resurser som medlemsstaterna stdller till dess forfogande for
utvirdering av, tillsyn 6ver och sikerhetsovervakning av
humanlikemedel, i enlighet med denna forordning, och av
veterindrmedicinska likemedel, i enlighet med férordning (EU)
2015/xxx (*).”

() 2014/0257(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 tillsatta stindiga och
tillfilliga arbetsgrupper. Kommittéerna i punkt 1 a och 1 b far
tillsdtta rddgivande grupper med vetenskapliga experter i sam-
band med utvirdering av vissa typer av likemedel eller
behandlingar, till vilka kommittén far delegera vissa arbetsupp-
gifter som ror utarbetandet av sddana vetenskapliga yttranden
som avses i artiklarna 5 och 30.

Andring

10b. I artikel 56.2 ska forsta stycket ersiittas med filjande:

2. Kommittéerna i punkt 1 a-1 da far tillsitta stindiga och
tillfalliga arbetsgrupper. Kommittéerna i punkt 1 a och 1 b far
tillsdtta rddgivande grupper med vetenskapliga experter i sam-
band med utvirdering av vissa typer av likemedel eller
behandlingar, till vilka kommittén far delegera vissa arbetsupp-
gifter 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 (*).”

() 2014/0257(COD).

Andring 16

Forslag till forordning
Artikel 1 - led 10c (nytt)
Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 57 — punkt 1 — stycke 1

Nuvarande lydelse

1. Myndigheten skall ge medlemsstaterna och gemenskaps-
institutionerna vetenskaplig rddgivning av hogsta kvalitet i alla
fragor rorande utvirdering av humanlikemedels och vete-
rindrmedicinska likemedels kvalitet, sikerhet och effekt som
myndigheten dldggs enligt gemenskapens likemedelslagstiftning.

Andring

10c. I artikel 57.1 ska forsta stycket ersittas med filjande:

"1. Mpyndigheten skall ge medlemsstaterna och gemenskaps-
institutionerna vetenskaplig rddgivning av hogsta kvalitet i alla
fragor rorande utvirdering av humanlikemedels och vete-
rindrmedicinska likemedels kvalitet, sikerhet, effekt och
jamforande bedémning som myndigheten dldggs enligt gemen-
skapens lakemedelslagstiftning.”
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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

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

“ta. samarbeta med nitverket for utvirdering av medicinska
metoder, med organ for utvirdering av medicinska
metoder och andra nationella myndigheter med ansvar
for marknadstilltride, framfor allt for att underlitta
utvdrderingen och utjimna skillnaderna i patienternas
tillgdng till medicinska metoder.”

Andring 18
Forslag till férordning
Artikel 1 - led 10e (nytt)
Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 57 — punkt 1 — stycke 2 — led t b (nytt)

Kommissionens forslag Andring

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

”tb. varje dr i samarbete med Efsa och ECDC offentliggiora en
rapport om anvindning av antimikrobiella substanser
i humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel
samt om det aktuella liget i fraga om antimikrobiell
resistens i unionen.”
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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 1 ska innehélla
sammanfattningar av produkternas egenskaper (produktresumé-
er), bipacksedlar och uppgifter som framgdr av markningen.
Databasen ska byggas upp efter hand och fraimst avse de
lakemedel som godkadnns med stod av denna forordning samt de
lakemedel som godkdnns med stdd av avdelning III kapitel 4
i direktiv 2001/83/EG. Databasen ska efter hand utvidgas till att
omfatta alla likemedel som godkinns i unionen.”

Andring

2. Den databas som avses i punkt 1 led 1 ska innehélla
sammanfattningar av produkternas egenskaper (produktresumé-
er), bipacksedlar och uppgifter som framgar av mirkningen.
Databasen ska byggas upp efter hand och frimst avse de
lakemedel som godkanns med stod av denna forordning samt de
likemedel som godkdnns med stod av avdelning III kapitel 4
i direktiv 2001/83/EG. Databasen ska efter hand utvidgas till att
omfatta alla humanlikemedel som godkinns i unionen.”

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 samrdd med styrelsen utse en
ledamot och en suppleant i kommittén for humanlikemedel for
en period pa tre ar, som kan fornyas.

Andring

(Beror inte den svenska versionen.)

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 sinda en forteck-
ning over sddana nationella experter med styrkt erfarenhet av
provning av humanlikemedel som, med beaktande av arti-
kel 63.2, kan medverka i arbetsgrupper eller rddgivande grupper
av vetenskapliga experter inom ndgon av de kommittéer som
avses i artikel 56.1, och i forteckningen dven uppge experternas
meriter och deras sirskilda kompetensomraden.

Andring

13a.  Artikel 62.2 ska ersittas med féljande:

2. Medlemsstaterna ska till myndigheten sinda en forteck-
ning over sidana nationella experter med styrkt erfarenhet av
provning av likemedel som, med beaktande av artikel 63.2, kan
medverka i arbetsgrupper eller raddgivande grupper av veten-
skapliga experter inom ndgon av de kommittéer som avses
i artikel 56.1, och i forteckningen dven uppge experternas
meriter och deras sirskilda kompetensomraden.
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Nuvarande lydelse

Myndigheten skall halla en uppdaterad forteckning &ver
ackrediterade experter. Forteckningen skall omfatta de experter
som avses i forsta stycket samt andra experter som utses direkt
av myndigheten. Forteckningen skall hallas uppdaterad.

Andring 22

Torsdagen den 10 mars 2016

Andring

Myndigheten skall hélla en uppdaterad forteckning Gver
ackrediterade experter. Forteckningen skall omfatta de experter
som avses i forsta stycket samt eventuella andra experter som
utses av myndigheten eller kommissionen. Forteckningen skall
hallas uppdaterad.”

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

Artikel 62

Kommissionens forslag

(14) I artikel 62.3 ska andra stycket utgd.

Andring

(14)  Artikel 62 ska dndras pd foljande sitt:

a)

b)

()

I punkt 1 ska tredje stycket ersittas med foljande:

”Ndr kommittén samrdder med de rddgivande grupper med
vetenskapliga experter som avses i artikel 56.2 ska den
overlimna det eller de utkast till utredningsprotokoll som
sammanstillts av rapportiren eller medrapportoren till
dem. Yttranden frin dessa ridgivande grupper ska dver-
sandas till ordféranden for den berorda kommittén inom de
tidsfrister som anges i artikel 6.3 i denna forordning och
i artikel 40.3 i forordning (EU) 2015/xxx (*)”.

I punkt 1 ska fjirde stycket ersittas med foljande:

“Innehdllet i yttrandet ska tas med i det utrednings-
protokoll som ska offentliggéras i enlighet med artikel 13.3
i denna forordning och artikel 40.11 i forordning (EU)
2015/xxx (*).”

2014/0257(COD).
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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. Verkstdllande direktoren skall utses av styrelsen pa forslag
av kommissionen for en period om fem &r pd grundval av en
forteckning over kandidater som foreslds av kommissionen efter
det att en inbjudan till intresseanmélan offentliggjorts i Euro-
peiska unionens officiella tidning och pa annat héll. Innan den
verkstillande direktoren utses, skall den kandidat som styrelsen
nominerat utan drojsmal uppmanas att gora ett uttalande infor
Europaparlamentet och besvara alla eventuella frigor frin
parlamentets ledamoter. Uppdraget kan fornyas en géng.
Styrelsen fir pd forslag frdn kommissionen avsitta den
verkstillande direktoren fran dennes uppdrag.

Andring

14a.  Artikel 64.1 ska ersittas med féljande:

"1.  Verkstillande direktoren skall utses av styrelsen pé forslag
av kommissionen for en period om fem dr pa grundval av en
forteckning over kandidater som foreslds av kommissionen efter
det att en inbjudan till intresseanmalan offentliggjorts i Euro-
peiska unionens officiella tidning och pa annat héll. Innan den
verkstillande direktoren utses, skall den kandidat som styrelsen
nominerat utan drojsmal uppmanas att gora ett uttalande infor
Europaparlamentet och besvara alla eventuella frigor frin
parlamentets ledamoter. Uppdraget kan fornyas en ging av
styrelsen, i samrdd med kommissionen. Styrelsen far pa forslag
fran kommissionen avsitta den verkstdllande direktoren fran
dennes uppdrag.”

Andring 24

Forslag till forordning
Artikel 1 - led 14b (nytt)
Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 66 — led a och j

Nuvarande lydelse

a) anta ett yttrande om arbetsordningen fér Kommittén for
humanlikemedel och for Kommittén for veterindrmedicinska
likemedel (se artikel 61),

Andring

14b.  Artikel 66 ska indras pad foljande sitt:

a) Led a ska ersittas med foljande:

"a) anta ett yttrande om arbetsordningen for Kommittén for
humanlikemedel (se artikel 61 i denna forordning), och
for Kommittén for veterindrmedicinska likemedel (arti-
kel 140 i forordning (EU) 2015/xxx (*) ).”

b) Led j ska utgd.

() 2014/0257(COD).
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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 bestd av ett bidrag frin unionen,
de avgifter som foretagen erldgger dels for att erhdlla och
bibehélla unionsgodkdnnanden for forsiljning, dels for andra
tjanster som tillhandahalls av myndigheten eller av samord-
ningsgruppen i samband med fullgérandet av dess uppgifter
i enlighet med artiklarna 107¢, 107¢, 107 g, 107k och 107q
i direktiv 2001/83/EG samt avgifter for oOvriga tjanster som
myndigheten tillhandahaller.”

Andring

(15)  Artikel 67.3 ska ersittas med foljande:

"Myndighetens inkomster ska bestd av:

a) ett bidrag frn unionen,

b) ett bidrag frin de europeiska tredjelinder med vilka
unionen har ingdtt avtal,

¢) de avgifter som foretagen erligger dels for att erhélla och
bibehélla unionsgodkinnanden for forsiljning av humanli-
kemedel och veterinirmedicinska likemedel, dels for andra
tjianster som tillhandahills av myndigheten, i enlighet med
denna forordning och med forordning (EU) nr 2015/xxx (),
eller av samordningsgruppen i samband med fullgorandet av
dess uppgifter i enlighet med artiklarna 107¢, 107¢, 107 g,
107k och 107q i direktiv 2001/83/EG,

d) avgifter for eventuellt ovriga tjanster som myndigheten
tillhandahiller, och

e) andra inkomstkdllor, inklusive tillfilliga bidrag som
omfattas av tillimpningsomrddet for avdelning VI i Europa-
parlamlentets och rddets forordning (EU, Euratom) nr 966/
2012 (*9),

Europaparlamentet och ridet (nedan kallad ’budgetmyndig-
heten’) ska vid behov omprova storleken pd de unionsbidrag
som avses i punkt a forsta stycket, pd grundval av en
bedomning av behoven och med beaktande av avgiftsnivi-

»”

erna .

(**)  Europaparlamentets och ridets forordning (EU, Euratom)
nr 966/2012 av den 25 oktober 2012 om finansiella regler
for unionens allminna budget och om upphivande av ridets
forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 (EUT L 298,
26.10.2012, s. 1.

() 2014/0257(COD).
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Nuvarande lydelse

Andring 26
Forslag till forordning
Artikel 1 - led 15a (nytt)
Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 67 — punkt 3 — stycke 1 a (nytt)

Andring

Nuvarande lydelse

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

"For att skydda forvintade variationer i avgiftsintikter ska
eventuella positiva budgetutfall fran ett budgetdr (N) avsittas
for sirskilda dndamdl och fungera som reserv i hindelse av att
de faktiska avgiftsintikterna skulle vara ligre dn de
budgeterade anslagen. Den totala summan for en sidan
garantireserv fdr inte Overstiga myndighetens anslag for
foregdende drs avgiftsintikter.”

Andring 27
Forslag till forordning
Artikel 1 - led 15b (nytt)
Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 67 — punkt 6 — stycke 1 a (nytt)

Andring

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

"Forslaget till tjinsteforteckning ska innehdlla det antal
anstdllda som myndigheten kriver for att kunna tillhandahdlla
tjansterna som finansieras med avgifter och det antal
anstillda som finansieras med unionens budget.”
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Andring 28

Forslag till forordning
Artikel 1 - led 15c¢ (nytt)
Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 67 — punkt 8

Nuvarande lydelse

8. P4 grundval av den upprittade berdkningen skall kom-
missionen i det prelimindra forslaget till Europeiska unionens
allmianna budget ta upp de medel som den betraktar som
nodvindiga med avseende pé tjansteforteckningen och storleken
pa det bidrag som skall belasta den allmdnna budgeten, och som
den skall foreldgga budgetmyndigheten enligt artikel 272
i fordraget.

Andring

15c.  Artikel 67.8 ska ersittas med foljande:

"8.  Pi grundval av den upprittade berdkningen skall
kommissionen i det prelimindra forslaget till Europeiska
unionens allminna budget ta upp de medel som den betraktar
som nodvindiga med avseende pé tjdnsteforteckningen betrif-
fande anstillda som finansieras med unionens budget och
storleken pa det bidrag som skall belasta den allménna budgeten,
och som den skall foreligga budgetmyndigheten enligt arti-
kel 272 i 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 faststdlla myndighetens tjansteforteck-
ning.

Andring

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

"Budgetmyndigheten skall faststilla myndighetens tjansteforteck-
ning for de anstéllda som finansieras med unionens budget.”
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Andring 30

Forslag till forordning
Artikel 1 - led 15e (nytt)
Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 68

Nuvarande lydelse

1.  Den verkstillande direktoren skall genomfora myndig-
hetens budget.

2. Senast den 1 mars efter utgingen av varje budgetar skall
myndighetens rikenskapsforare till kommissionens rakenskaps-
forare Gversinda de preliminira redovisningarna samt en
rapport om budgetforvaltningen och den ekonomiska forvalt-
ningen under budgetdiret. Kommissionens rikenskapsforare
skall sammanstilla institutionernas och de decentraliserade
organens prelimindra redovisningar i enlighet med artikel 128
i budgetforordningen for Europeiska gemenskapernas all-
minna budget(19) (nedan kallad ”den allminna budgetfor-
ordningen”).

3. Senast den 31 mars efter utgdingen av det berorda
budgetdret skall kommissionens rikenskapsforare till revi-
sionsritten oversinda de prelimindra redovisningarna samt en
rapport om budgetforvaltningen och den ekonomiska forvalt-
ningen under budgetdret. Rapporten om budgetforvaltningen
och den ekonomiska forvaltningen under budgetdret skall
ocksd oversindas till Europaparlamentet och rédet.

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

Andring

15e.  Artikel 68 ska ersittas med féljande:

"1. Den verkstillande direkt6ren skall genomféra myndig-
hetens budget.

2. Den 1 mars efterfoljande budgetdr skall myndighetens
rikenskapsforare till kommissionens rikenskapsforare och till
revisionsritten sinda de preliminira redovisningarna.

3. Den 31 mars efterfoljande budgetdr skall den verkstil-
lande direktoren sinda rapporten om budgetforvaltningen och
den ekonomiska forvaltningen till Europaparlamentet, kommis-
sionen, ridet och revisionsritten.

4. Senast den 31 mars efterfoljande budgetir ska kom-
missionens rikenskapsforare sinda myndighetens preliminira
redovisningar som konsoliderats med kommissionens prelimi-
niira redovisningar till revisionsritten.

Efter det att revisionsrittens iakttagelser om myndighetens
prelimindra redovisningar enligt bestimmelserna i artikel 148
i budgetférordningen som dr tillimplig for unionens allminna
budget inkommit, skall rikenskapsforaren uppritta de slutliga
redovisningarna och den verkstillande direktoren ska Over-
sinda dem till styrelsen for ett yttrande.
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5. Myndighetens styrelse skall avge ett yttrande om myndig-
hetens slutliga redovisningar.

6.  Senast den 1 juli efter utgdngen av varje budgetér skall den
verkstillande direktoren oversinda 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 verkstil-
lande direktor forse revisionsritten med svar pa dess iakttagelser.
Denne skall iven dversinda detta svar till styrelsen.

9.  Den verkstillande direktoren skall pd Europaparlamentets
begiran, i enlighet med artikel 146.3 i den allminna budget-
forordningen, for parlamentet ligga fram alla uppgifter som
behovs for att forfarandet f6r beviljande av ansvarsfrihet for det
berorda budgetaret skall fungera val.

10.  Europaparlamentet skall fore den 30 april ir N + 2, pd
rekommendation av ridet som skall fatta sitt beslut med
kvalificerad majoritet, bevilja den verkstillande direkt6ren
ansvarsfrihet for budgetens genomforande budgetir N

11.  Styrelsen skall anta myndighetens finansiella bestimmel-
ser efter samrdd med kommissionen. Vid utformningen av dessa
regler fdr styrelsen inte avvika frdn kommissionens forordning
(EG, Euratom) nr 2343/2002 av den 19 november 2002 med
rambudgetforordning for de gemenskapsorgan som avses
i artikel 185 i rddets forordning (EG, Euratom) nr 1605/
2002 med budgetforordning for Europeiska gemenskapernas
allménna budget(20), utom i de fall myndighetens sirskilda
forvaltningsbehov kriver detta, och efter att kommissionen gett
sitt godkdnnande.

Torsdagen den 10 mars 2016

Andring

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

6. Den 1 juli efter utgdngen av varje budgetdr skall riken-
skapsforaren sinda de slutliga redovisningarna, tillsammans
med styrelsens yttrande, till Europaparlamentet, radet, kommis-
sionens rakenskapsforare och revisionsritten .

7. De slutliga redovisningarna skall offentliggoras i Euro-

peiska unionens officiella tidning senast den 15 november
efterfoljande dr.

8. Den 30 september skall den verkstillande direktoren forse
revisionsratten med svar pa dess iakttagelser.

9.  Den verkstallande direktoren skall pa Europaparlamentets
begidran for parlamentet ligga fram alla uppgifter som behovs
for att forfarandet for beviljande av ansvarsfrihet for det berérda
budgetdret skall fungera vil i enlighet med artikel 165.3
i budgetforordningen som dr tillimplig for Europeiska
unionens allminna budget.

10.  Pd rekommendation av ridet ska Europaparlamentet
fore den 15 maj ar N + 2, bevilja den verkstillande direktoren
ansvarsfrihet for budgetens genomférande budgetar N.

11.  Styrelsen skall anta myndighetens finansiella bestimmel-
ser efter samrdd med kommissionen. Vid utformningen av dessa
regler ska styrelsen inte avvika frén kommissionens delegerade
forordning (EU) nr 1271/2013, utom i de fall myndighetens
sarskilda forvaltningsbehov kraver detta, och efter att kommis-
sionen gett sitt godkdnnande.”
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Andring 31

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

Artikel 70

Kommissionens forslag

(16)  Artikel 70 ska ersittas med foljande:

”Artikel 70

1. Kommissionen ska pd grundval av principerna i punkt 2
anta genomforandeakter i enlighet med forfarandet i arti-
kel 87.2 med angivande av

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

b) de tjinster for vilka avgifter fir tas ut,

c) under vilka omstindigheter smd och medelstora foretag kan
fd betala en ligre avgift, skjuta upp betalningen av
avgiften eller erhdlla administrativt bistind,

d) reglerna for ersittning for det arbete som utfors av den
ledamot i den berérda kommittén eller samordnings-
gruppen som fungerar som rapportor, och

e) villkoren for betalning och ersdttning.

Avgifterna ska faststillas pd en sddan nivd att man undviker
underskott eller en betydande ackumulering av Gverskott
i myndighetens budget, och de ska ses Gver ndr sd inte dr fallet.

2. Nir kommissionen antar de genomférandeakter som
avses i punkt 1 ska den ta hinsyn till foljande:

a) Avgifter ska faststillas pd en nivd som sdikerstiller att
inkomsterna i princip dr tillrickliga for att ticka kostnaden
for de tjdnster som tillhandahdlls, och de fir inte vara hiogre
dn vad som dr nédvindigt for att ticka kostnaderna.

b) Avgiftsnivin ska sittas med hinsyn till resultaten av en
appen och objektiv utvirdering av myndighetens kostnader
och kostnaderna for de uppgifter som utfors av de
nationella behoriga myndigheterna.

Andring

utgdr
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Kommissionens forslag

c) Smd och medelstora foretags sirskilda behov ska beaktas
pé lampligt sitt, inklusive mdjligheten att fordela betal-
ningarna pd flera olika betalningsposter och etapper.

d) Av folkhilsoskil kan avgiftsbefrielse medges helt eller
delvis for en viss kategori likemedel.

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

f) Under sirskilda och vederborligen motiverade omstindig-
heter och om myndigheten gir med pd det, kan avgiftsbe-
frielse medges helt eller delvis.

g) Ersittningen for rapportirens arbete ska i princip betalas
till den nationella behoriga myndighet dir rapportéren dr
anstilld eller, om rapportéren inte dr anstilld av den
nationella behoriga myndigheten, den medlemsstat som
utsdg rapportoren.

h) Tidsfristen for betalning av avgifterna ska faststillas med
vederborlig hinsyn till tidsfristerna i enlighet med
bestammelserna i den hdr forordningen och forordning
(EU) nr [...].”

Torsdagen den 10 mars 2016

Andring

Andring 32

Forslag till forordning
Artikel 1 - led 16a (nytt)
Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 70 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

16a. Foljande artikel ska inforas:
"Artikel 70a

Nir det giller nivin och utformningen pd de avgifter som
avses i artikel 67.3 i denna forordning ska forordning (EG)
nr 297/95 och forordning (EU) nr 658/2014 gilla tills en
dndring av forordning (EG) nr 297/95 genomfirs eller tills
andra bestimmelser om avgifter antas och borjar tillimpas.”
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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 unionskaraktiren pé
innehdllet i de handlingar som avses i artiklarna 9.4 a—d och
34.4 a—e ska denna forordning inte utgora nigot hinder for att
anvinda tvd eller flera kommersiella utféranden ("designs”) for
ett och samma humanlikemedel som omfattas av ett enda
godkinnande for forsiljning.”

Andring

16b.  Artikel 82.3 ska ersittas med foljande:

”3.  Utan att det paverkar den unika unionskaraktiren pa
innehdllet i de handlingar som avses i artikel 9.4 a—d ska
denna férordning inte utgora ndgot hinder for att anvinda
tvé eller flera kommersiella utféranden (‘designs’) for ett och
samma humanldkemedel som omfattas av ett enda godkin-
nande.”

Andring 34

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

Kommissionens forslag

Kommissionen ska dtminstone vart tionde ir offentliggora en
allmén rapport om erfarenheterna av tillimpningen av forfar-
andena i denna forordning och i avdelning III kapitel 4 i direktiv
2001/83/EG.

Andring

Kommissionen ska dtminstone vart femte ar offentliggora en
allmén rapport om erfarenheterna av tillimpningen av forfar-
andena i denna forordning, i avdelning III kapitel 4 i direktiv
2001/83[EG och i forordning (EU) nr 2015/... (¥).

() 2014/0257(COD).
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Andring 35
Forslag till forordning
Artikel 1 - led 20
Forordning (EG) nr 726/2004
Artikel 87b — punkt 2

Kommissionens forslag Andring
2. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 3.4, 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 10b.1, 14.7, 16.4 och 84.3 ska ges till kommissionen for en
fran och med dagen for ikrafttridandet av denna forordning. period pd fem dr frin och med dagen for ikrafttridandet av

denna forordning. Kommissionen ska utarbeta en rapport om
delegeringen av befogenhet senast nio mdnader fore utgdngen
av perioden av fem dr. Delegeringen av befogenhet ska genom
tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, om
inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan
forlingning senast tre mdnader fore utgingen av perioden
i fraga.
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