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nr. 726/2004 om fastlaeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvag-
ning af human- og veterinarmedicinske leegemidler og om oprettelse af et europae-
isk leegemiddelagentur, KOM (2014) 557
| - Tidlig foreleggelse

1. Resume

Kommissionen har den 10. september 2014 fremsat et forslag til Europa-Parlamentets og
Rddets forordning om aendring af forordning (EF) nr. 726/2004 om fastlaeggelse af feelles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvdgning af human- og veterinaermedicinske laege-
midler og om oprettelse af et europeaeisk laegemiddelagentur (leegemiddelforordningen). Lae-
gemiddelforordningen indeholder bl.a. regler om godkendelse af bade veterinaere og hu-
mane laegemidler via den sdkaldte centrale procedure (feellesskabsproceduren). Forord-
ningsforslaget om veterinaerlaegemidler (KOM (2014) 558) indeholder en regulering af god-
kendelse af veterineere laegemidler via feellesskabsproceduren, hvorfor det foreslds, at reg-
lerne herom slettes fra laegemiddelforordningen.

Med den foresldede aendring af forordning 726/2004 gnsker Kommissionen endvidere at re-
videre principperne for fastleeggelsen af de gebyrer, det Europaeiske Laegemiddel Agentur
(EMA) opkrzever virksomheder (ans@gere og indehavere af markedsfgringstilladelser til hu-
mane lzegemidler) til deekning af de udgifter, der er forbundet med EMA’s Igsning af de op-
gaver, der i ifglge forordningen er pdlagt EMA.

Kommissionen foresldr endvidere, at Kommissionen bemyndiges til at fastseette delegerede
retsakter inden for en raeekke omrdder vedr. badde humane leegemidler og veterinzerlaegemid-
ler. Det drejer sig om delegerede retsakter vedrgrende aendringer til forordningens bilag som
folge af videnskabelige og tekniske fremskridt, vedtagelse af regler for udstedelse af en mar-
kedsfaringstilladelse, der er gjort afhaengig af visse serlige betingelser, vedtagelse af pro-
cedurer for behandling af ansggninger om aendringer (variationer) og overdragelser af mar-
kedsfaringstilladelser samt vedtagelse af procedurer for undersggelse af overtraedelse af
forordningens regler og pélaegning af bader i denne sammenhaeng.

Forslaget vil i sig selv ikke medfare eendringer for erhvervslivet. Det er pd indevaerende tids-
punkt ikke muligt at beskrive naermere, hvordan Kommissionen i fremtiden agter at benytte
sig af de delegationer, der mdtte fglge af basisretsakten, og hvor der i dag er gennemfgrel-
sesforordninger pd en raeekke omrdader. De administrative og gkonomiske konsekvenser for
erhvervet vurderes i dette lys uaendrede i forhold til den nuveerende situation.

Det bemeaerkes, at Kommissionen samtidigt har fremsat forslag om, at veterinaerleegemid-
deldirektivet ophaeves og erstattes af en forordning. Veterineerlaegemiddeldirektivet inde-
holder bl.a. regler om godkendelse af veterinaere laegemidler af de nationale kompetente
myndigheder og regler om fremstilling, markedsfgring, distribution mv. af veterinaerlaege-
midler. Den forslGede nye forordning samler alle relevante regler om veterinaerlaegemidier.
Dette notat bar derfor laeses i sammenhaeng med forslaget vedrgrende veterinzere laegemid-
ler, der ophaever veterinaerdirektivet, KOM (2014) 558.

2. Bagrund

Den primaere EU-lovgivning om veterinaere leegemidler bestar i dag af et hoveddirektiv,
Europa-Parlamentets og Radets direktiv nr. 2001/82/EF af 6. november 2001 om opret-
telse af en feellesskabs kodeks for veterinaere laegemidler (veterinaerleegemiddeldirekti-
vet), samt en forordning, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 om
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fastlaeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og vete-
rineermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaeisk laegemiddelagentur (leege-
middelforordningen), der indeholder bl.a. regler om godkendelse af veterinaere laegemid-
ler via den centrale procedure.

Arbejdet med en EU-retlig ramme for veterinzere laegemidler startede i 1965 med vedtagel-
sen af direktiv 65/65/E@F, hvormed der bl.a. blev fastsat krav om, at veterinzere laagemidler
skulle godkendes ved en markedsfgringstilladelse, for produkterne kunne markedsfgres. Ef-
terfglgende er en lang raekke direktiver og forordninger blevet vedtaget med henblik pa at
udvide, forbedre og harmonisere reguleringen.

1 2001 blev samtlige regler om fremstilling, markedsfgring, distribution og anvendelse sam-
let i et veterinaermedicinsk kodeks (veterinaerleegemiddeldirektivet), som blev efterfulgt af
en forordning, der bl.a. fastlagde faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veterinaermedicinske lzegemidler (lzegemiddelforordningen). Disse retsakter re-
gulerer godkendelse, fremstilling, markedsfgring, distribution, kontrol, overvagning og an-
vendelse af veterinaere laegemidler. Et anneks til direktivet fastlaegger, hvilke data en ansg-
ger skal fremlaegge i forbindelse med en ansggning om godkendelse af et veterinaert leege-
middel.

| 2008 bekendtgjorde Kommissionen i en meddelelse til Parlamentet, at Kommissionen var
bevidst om alvoren af de problemer, der bestar omkring tilgeengeligheden af veterinzere
legemidler, anvendelsen af veterinaere laegemidler pa arter, hvortil lzegemidlerne ikke er
godkendt, samt enhver uforholdsmaessig regelbyrde, der hindrer innovation.

Kommissionen har pa den baggrund fremsat forslag om, at veterinaerlaegemiddeldirektivet
ophaeves og erstattes af en ny forordning. Forordningsforslaget indeholder regulering af
godkendelse af veterinzere legemidler via faellesskabsproceduren, hvorfor det foreslas, at
reglerne herom slettes fra leegemiddelforordningen, hvori reglerne pt. findes.

Forordningsforslaget indeholder endvidere aendringer af de gaeldende principper for fast-
leggelsen af de gebyrer, EMA opkraever af virksomheder (ansggere og indehavere af mar-
kedsfgringstilladelser til humanmedicinske lzegemidler), samt indfgrelsen af bemyndigelser
til, at Kommissionen kan fastsaette delegerede retsakter inden for en raekke omrader.

Det bemaerkes, at den forslaede nye forordning samler alle relevante regler om veterinzer-
leegemidler, herunder reglerne i veterinaerleegemiddeldirektivet, som bl.a. indeholder reg-
ler om godkendelse af veterinzere legemidler af de nationale kompetente myndigheder og
regler om fremstilling, markedsfgring, distribution mv. af veterinaerlaegemidler. Dette notat
bgr derfor laeses i sammenhang med den kommenterede dagsorden for forordningsforsla-
get, der ophaever veterinaerdirektivet (KOM (2014) 558).

Forud for forslaget har Kommissionen gennemfgrt en webbaseret offentlig hgring samt
gennemfgrt en undersggelse; ”An assessment of the impact of the revision of the veterinary
pharmaceutical legislation”.

Forslaget til Europa-Parlamentets og Radets forordning om aendring af forordning (EF) nr.
726/2004 om fastlaeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af hu-
man- og veterineermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaeisk lsegemiddel-
agentur (l,egemiddelforordningen) har hjemmel i artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c, i
Traktaten om Den Europaeiske Unions Funktionsmade (TEUF).
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Forslaget skal vedtages af Radet og Europa-Parlamentet i faellesskab efter den almindelige
EU-lovgivningsprocedure.

3. Formal og indhold

De primaere formal med forslaget er, at de bestemmelser om veterinzere laegemidler, der
findes i leegemiddelforordningen, slettes, idet Kommissionen samtidig har stillet forslag om,
at EU-lovgivningen om godkendelse, fremstilling, markedsfgring, distribution, kontrol, lze-
gemiddelovervagning og anvendelse af veterinzere leegemidler samles i en ny forordning.
Med en ny forordning gnsker Kommissionen at sikre en ensartet regulering i medstaterne
og dermed en gget harmonisering af sektoren.

Forslaget indeholder endvidere en raekke andringer vedrgrende humanmedicinske laege-
midler og EMAs hjemmel til at opkraeve gebyrer.

Forslag om sletning af bestemmelser vedr@grende veterinaere laegemidler

Ud over sletning af en raekke henvisninger til veterinaerleegemiddeldirektivet, udggr forsla-
get primaert en sletning af leegemiddelforordningens bestemmelser, der regulerer godken-
delse af veterinaere leegemidler efter feellesskabsproceduren samt overvagning af disse.

De bergrte bestemmelser regulerer procedurerne for indgivelse og behandling af ansggnin-
ger, procedurer for udstedelse af godkendelser, de pligter der pahviler indehaveren af en
markedsfgringstilladelse, de kompetente myndigheders tilsyn med indehavere af markeds-
foringstilladelser, fremstillere og importgrer, sanktioner samt laegemiddelovervagning.
Kommissionen har samtidig stillet forslag om, bestemmelserne samles i en ny forordning.

De regler, der sikrer, at Det Europaiske Laeegemiddelagentur fortsat kan varetage sine myn-
dighedsopgaver pa det veterinaere omrade skal imidlertid ikke skrives ud af forordningen,
idet dette ville fgre til, at EMA ikke laengere ville have den forngdne kompetence pa omra-
det. Det har derfor veeret en del af opgaven under forhandlingerne at sikre, at alle de hertil
ngdvendige regler fortsat bestar i forordningsteksten.

Forslag vedrgrende gebyrer
Leegemiddelforordningens bestemmelser om gebyrer omfatter bade gebyrer pa omradet
for humanmedicinske laegemidler og veterinzrlaegemidler.

EMAs indteegter udggres af et bidrag fra EU og de gebyrer, virksomhederne betaler for at
opna og bevare markedsfgringstilladelser udstedt efter feellesskabsproceduren samt for an-
dre tjenester, der ydes af EMA. Strukturen af og niveauet for gebyrerne fastsaettes af Radet
efter forslag fra Kommissionen. Dog kan der efter forskriftsproceduren med kontrol vedta-
ges bestemmelser om gebyrnedsaettelse, udsaettelse af betaling og administrativ bistand
for sma og mellemstore virksomheder.

Kommissionen foreslar i den ny forordning, at denne regulering sendres saledes, at struktu-
ren af og niveauet for gebyrerne, herunder afgifter for andre tjenester, som EMA yder, kan
fastsaettes med gennemfgrselsretsakter. Safremt dette forslag vedtages, vil Kommission
formentlig hermed f& mulighed for at andre Radets forordning (EF) nr. 297/95 af 10. fe-
bruar 1995 om fastsaettelse af gebyrer til Det Europaeiske Leegemiddelagentur (gebyrfor-
ordningen).

Endvidere foreslar Kommissionen, at det samme skal veere gaeldende for fastlaeggelsen af,
hvilke former for bistand der skal vaere gebyrbelagt, under hvilke vilkar sma og mellemstore

Side 4



virksomheder kan fa gebyrnedsaettelse, udsaettelse af betaling og administrativ bistand
samt regler for vederlag til medlemmer af EMAs videnskabelige komitéer og Koordinations-
gruppen. Ved vedtagelsen af sddanne gennemfgrselsretsakter skal Kommissionen sikre, at
EMAs budget balancerer. Kommissionen skal endvidere tage hgjde for en raekke specifikke
principper, herunder at gebyrerne skal vaere hgje nok til at deekke omkostningerne ved de
leverede ydelser, samt at Kommissionen skal veere opmaerksom pa de saerlige behov hos
sma og mellemstore virksomheder.

Medlemsstaterne har veeret grundleeggende uenige i den tilgang, der har veeret anlagt fra
Kommissionens side, hvorfor der nu er lagt op til, at gebyrstruktur og -niveau skal reguleres
efter den almindelige lovgivningsprocedure, hvilket indebaerer at reglerne vedtages af Eu-
ropa-Parlamentet og Radet i feellesskab.

Forslag vedrgrende anvendelse af delegerede retsakter
Forordningen indeholder forslag om bemyndigelser til Kommissionen til at fastszette dele-
gerede retsakter pa fglgende fire omrader.

1. £Andringer til forordningens bilag som fglge af videnskabelige og tekniske fremskridt.

Bilaget til l.egemiddelforordningen indeholder en liste over de typer af leegemidler, der kun
kan godkendes via fallesskabsproceduren. Det drejer sig om laegemidler, der er udviklet
ved hjzelp af visse bioteknologiske fremgangsmader, visse produktionsfremmende veteri-
nzerlaegemidler, leegemidler til sjzeldne sygdomme, avancerede lzegemidler og humanlzaege-
midler, der indeholder et nyt aktivt indholdsstof og som gnskes godkendt til behandling af
krzeft, diabetes, virussygdomme ellerimmunforsvarsforstyrrelser. Bilaget kan, ifglge forord-
ningen, eendres under hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling, og sddanne an-
dringer skal vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol.

Kommissionen gnsker, at den bemyndiges til at 2endre bilaget til lsegemiddelforordning ved
delegerede retsakter for derved at tilpasse bilaget til den tekniske og videnskabelige udvik-
ling uden at udvide anvendelsesomradet for den centraliserede procedure.

Et flertal af medlemsstater, herunder Danmark, har erklzeret sig uenige i Kommissionens
tilgang, hvorfor der nu er lagt op til, at eendring af bilaget skal ske gennem den almindelige
lovgivningsprocedure, hvilket indebaerer at reglerne vedtages af Europa-Parlamentet og Ra-
det i fellesskab.

2. Vedtagelse af regler for udstedelse af en markedsfgringstilladelse, der er gjort afhaengig
af visse szerlige betingelser.

Ifglge legemiddelforordningen kan en markedsfgringstilladelse, der udstedes efter falles-
skabsproceduren ggres afhaengig af, at visse naermere bestemte betingelser opfyldes efter
l=gemidlets godkendelse. Bestemmelser om udstedelse af en sadan tilladelse skal fastsaet-
tes i en forordning, som Kommissionen vedtager efter forskriftsproceduren med kontrol.
Hjemlen er udnyttet til udstedelsen af Kommissionens forordning (EF) nr. 507/2006 af 29.
marts 2006 om tilladelse til markedsfgring af humanmedicinske lzegemidler omfattet af Eu-
ropa-parlementets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 pa serlige vilkar. Denne forord-
ning indeholder bl.a. regler om, hvilke typer af leegemidler der kan godkendes pa seerlige
betingelser, hvilke betingelser der skal opfyldes, fornyelse af sddanne tilladelser samt krav
til produktinformationen.
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Kommissionen gnsker bemyndigelse til, at den ved delegerede retsakter kan vedtage regler
for udstedelse og fornyelse af markedsfgringstilladelse, der udstedes pa szrlige betingelser.

En raekke medlemsstater har vaeret uenig i tilgangen, hvorfor der for nuvaerende arbejdes
pa et forslag, der sikrer, at grundelementerne fglger af basisretsakten, hvorefter de mere
proceduremaessige aspekter kan reguleres gennem en delegation til Kommissionen.

3. Vedtagelse af procedurer for behandling for ansggninger om a&ndringer (variationer) og
overdragelser af markedsfgringstilladelser.

Bade legemiddelforordningen og veterinzerleegemiddeldirektivet indeholder en regel om,
at enhver ansggning om at andre (variere) en markedsfgringstilladelse skal godkendes af
de kompetente myndigheder, der tidligere har godkendt det pageeldende lzegemiddel. Lee-
gemiddelforordningen og veterinzerleegemiddeldirektivet indeholder endvidere hjemmel
til, at Kommissionen kan vedtage de ngdvendige foranstaltninger for gennemgang af sa-
danne andringer. Af hjemlerne fremgar det, at disse foranstaltninger vedtages efter for-
skriftsproceduren med kontrol. Tilsvarende hjemmel findes i Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for
humanmedicinske legemidler (l.egemiddeldirektivet).

Pa denne baggrund har Kommissionen udstedt en forordning om behandling af sendringer
af betingelserne i markedsfgringstilladelser for humanmedicinske laegemidler og veterinzer-
legemidler (Kommissionens forordning (EF) Nr. 1234/2008 af 24. november 2008 om be-
handling af endringer i markedsfgringstilladelser for humanmedicinske og veterinaerlege-
midler, ogsa kaldet variationsforordningen). Denne forordning omfatter bade markedsfg-
ringstilladelser udstedt af Kommissionen via faellesskabsproceduren og markedsfgringstil-
ladelser udstedt af nationale kompetente myndigheder. Af forordningen fremgar bl.a., at
overdragelsen af en markedsfgringstilladelse fra en virksomhed til en anden, ikke er en va-
riation, og at en sadan andring derfor ikke er omfattet af forordningen. Der arbejdes for at
lovgivningsproceduren pa det centrale og decentrale niveau bliver det samme. Herved gges
muligheden for at bevare en regulering, der grundlaeggende stiller de samme krav til god-
kendelse uanset om laegemidlerne godkendes via den centrale procedure eller via en de-
central procedure.

Med den foresldede aendring gnsker Kommissionen bemyndigelse til at kunne vedtage de-
legerede retsakter vedrgrende variationer og overdragelser af markedsfgringstilladelser ud-
stedt efter faellesskabsproceduren.

Eftersom der er tale om et omrade, der er praeget af en kompleks teknisk tilgang, har et
flertal af medlemsstater gnsket en regulering gennem delegerede retsakter. Pa indevae-
rende tidspunkt arbejdes der med at fa tilvejebragt en bestemmelse, der i sit indhold saetter
en klar ramme for den delegation, der gives til Kommissionen.

4. Vedtagelse af procedurer for undersggelse af overtraedelse af forordningens regler og
palaegning af bgder i denne sammenhaeng.

Laegemiddelforordningen indeholder en bestemmelse om, at Kommissionen kan palaegge
indehavere af markedsfgringstilladelser udstedt efter faellesskabsproceduren gkonomiske
sanktioner, hvis de ikke overholder bestemte forpligtelser, der er fastsat i de pagaldende
tilladelser. Sanktionernes maksimale stgrrelse samt betingelserne og de naeermere regler for
inkassering heraf fastsaettes af Kommissionen. Disse foranstaltninger vedtages efter for-
skriftsproceduren med kontrol.
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Pa denne baggrund har Kommissionen udstedt en forordning om gkonomiske sanktioner
for tilsidesaettelse af visse forpligtelser i forbindelse med markedsfgringstilladelser udstedt
i henhold til leegemiddelforordningen (forordning (EF) Nr. 658/2007 af 14. juni 2007 om
gkonomiske sanktioner for tilsidesaettelse af visse forpligtelser i forbindelse med markeds-
foringstilladelser udstedt i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
726/2004).

Med den foresldede @&ndring gnsker Kommissionen bemyndigelse til at kunne vedtage de-
legerede retsakter vedrgrende vedtagelse af procedurer for undersggelse af overtraedelse
af forordningens regler og palagning af bgder i denne sammenhaeng.

En raekke medlemsstater, herunder Danmark, har stillet sig kritisk overfor at give en dele-
gation til Kommissionen. Der tegner sig for nuvaerende et billede af et kompromis i form
af, at der udarbejdes et bilag til regelsaettet, der skitserer de overtraedelser, der vil kunne
udlgse en sanktion. Z£ndringer i dette bilag skal fremadrettet alene kunne &ndres gennem
den almindelige lovgivningsprocedure, hvilket indebzerer, at reglerne vedtages af Europa-
Parlamentet og Radet i feellesskab. Kommissionen vil herefter fa en delegeret befgjelse til
at fastseette regler vedr. proceduremaessige aspekter. Det fglger direkte af regelsattet, at
Kommissionen skal inddrage medlemsstaterne i forbindelse med, at der fastsaettes regler
gennem delegationen. Det bemazerkes, at der allerede er regler pa omradet, samt at disse i
al vaesentlighed ifglge Kommissionen vil blive viderefgrt i deres nuvaerende form.

4. Europa-Parlamentets holdning
Europa-Parlamentet har udtalt sig i sagen, men har endnu ikke stemt om forslaget, idet
man holder muligheden for en fgrstelasningsaftale aben.

Det vaesentligste aendringsforslag fra Europa Parlamentet bestar i, at gebyrer og gebyr-
struktur alene skal kunne andres gennem den almindelige lovgivningsprocedure, idet Par-
lamentet gnsker at blive involveret i regeldannelsen. Status quo gnskes dermed ogsa op-
retholdt i forhold til aflénning af medlemsstaterne for deres aktiviteter i regi af EMA.

Endvidere har Parlamentet en raekke a&ndringsforslag, der skal sikre, at teksten lever op til
finansielle regler for EU-budgettet (forordning no. 966/2010).

Ydermere er der en raekke aendringsforslag, der skal sikre det forngdne samspil med den
nye forordning vedr. veterinzerlaegemidler, sdledes at det sikres, at EMA fortsat kan vare-
tage koordinerende funktioner pa veterinseromradet.

| forhold til de omrader hvor der tilleegges Kommissionen en delegation, gnsker Parlamen-
tet at @endre fgrstnaevnte forslag om tidsubegraensning til 5 ar (rapporteur).

5. Narhedsprincippet
Regeringen er enig i, at forslagene er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

6. Geldende dansk ret
Den eksisterende lovgivning er baseret pa en forordning, hvorfor den ikke omsat til dansk
ret.

7. Konsekvenser
Lovgivningsmaessige konsekvenser
Vedtagelse af forslaget vil ikke have naevnevaerdige lovgivningsmaessige konsekvenser.
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Statsfinansielle konsekvenser

For sa vidt angar den del af forslaget, der vedrgrer tilpasninger af bilag | til den tekniske og
videnskabelige udvikling uden at udvide anvendelsesomradet for den centrale godkendel-
sesprocedure, hvorefter en ansggning om markedsfgringstilladelse sendes til EMA, kan en
sadan tilpasning potentielt indebaere, at der ndres ved anvendelsesomradet.

Hvis der sker et skred i opfattelsen af, hvad der er deekket af anvendelsesomradet, séledes
at dette udvides, kan det resultere i feerre antal ansggninger om markedsfgringstilladelse til
Laegemiddelstyrelsen gennem det sakaldte decentrale system, hvor ansggninger indgives til
en medlemsstats leegemiddelmyndighed. Et fald i antallet af ansggninger, der sgges god-
kendt i Danmark, vil medfgre et fald i Leegemiddelstyrelsens indtaegter, idet ansggninger
om markedsfgringstilladelse gennem det decentrale system er gebyrbelagt.

Eftersom der tegner sig et billede af, at bilag | fremadrettet skal reguleres gennem den al-
mindelige lovgivningsprocedure, vil der ikke i naer fremtid ske sendringer af bilaget. Hertil
kommer, at der er tale om et bilag, der i gvrigt ikke har vaeret undergivet sendringer siden
dets tilblivelse i 2004.

Forslaget om, at Kommissionen bemyndiges til at vedtage delegerede retsakter for

at fastlaegge procedurer for undersggelse af ansggninger om andringer i betingelserne for
markedsfgringstilladelse (variationer) og for undersggelse af ansggninger om overfgrsel,
kan medfgre et fald i antallet af variationer, safremt man fremadrettet baserer sig pa en
anden tilgang, end hvad der er geeldende i dag. De medlemsstater, der deltager i sagsbe-
handlingen af en variation, tillaegges et vederlag fra EMA. Hvis der fremover bliver tale om
faerre variationer, fordi man veelger at gruppere dem pa en anden made end i dag, vil det
kunne betyde, at faerre sager behandles pa denne vis. Hertil kommer, at det pa nuvaerende
tidspunkt er uvist, hvordan gebyrstruktur og gebyrniveau for variationer vil komme til at se
ud fremover. En aendret tilgang pa omradet kan saledes fa konsekvenser for Leegemiddel-
styrelsens indtaegter pa sigt.

Forslaget om at regulere gebyrstruktur og -niveau gennem implementerende retsakter kan
potentielt medfgre en raekke vaesentlige endringer i forhold til, hvad der kendes i dag. Det
er saledes uvist, i hvilket omfang Kommissionen agter at &endre bade strukturen og niveauet
for gebyrerne, herunder hvordan man forestiller sig at godskrive medlemsstaterne for det
arbejde, som de understgtter i EMA. Hertil kommer, at det er uvist, hvad der menes med
" af afgifter for andre tjenester, som EMA yder”. Pa nuvaerende tidspunkt er det saledes ikke
muligt neermere at beskrive de mulige konsekvenser, som forslaget kan medfgre, herunder
hvad det vil komme til at betyde i gkonomisk henseende.

Eftersom det forventes, at forslaget fra Kommissionen ikke imgdekommes, vil der ikke ske
2@ndringer pa omradet i forhold til, hvad der er geeldende i dag.

Evt. merudgifter som fglge af forslaget vil som udgangspunkt blive afholdt inden for de ek-
sisterende rammer.

@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet
Forslaget vil i sig selv ikke medfgre aendringer for erhvervslivet. Det er pa indevaerende tids-
punkt ikke muligt at beskrive neermere, hvordan Kommissionen i fremtiden agter at benytte

sig af de delegationer, der matte fglge af basisretsakten, og hvor der i dag er gennemfgrel-
sesforordninger pa en raeekke omrader. Kommissionen har under forhandlingerne tilkende-
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givet, at man pd indevaerende tidspunkt ikke har planer om at aendre i de pagaeldende gen-
nemfgrelsesretsakter. De administrative og gkonomiske konsekvenser for erhvervet vurde-
res i dette lys ueendrede i forhold til den nuveerende situation.

| forhold til bestemmelsen vedr. sanktioner skal det imidlertid bemaerkes, at Kommissionen
har fremsat gnske om at foretage en andring i teksten, saledes at virksomhedskonstrukti-
oner ikke hindrer sanktionering imod en indehaver af en markedsfgringstilladelse. | skri-
vende stund foreligger der imidlertid ikke en kompromistekst, men formandsskabet vil sam-
men med Radets juridiske tjeneste arbejde videre pa et forslag, der vurderes juridisk hold-
bart.

8. Hegring

Forordningsforslaget vedr. &endringen af leegemiddelforordningen har vaeret i hgring (sam-
men med forslaget om, at veterinaerlaegemiddeldirektivet ophaeves og erstattes af en for-
ordning) blandt relevante interessenter med frist for bemaerkninger den 20. oktober 2014.

Der er ikke indkommet hgringssvar vedrgrende sendringen af leiegemiddelforordningen
ved hgringen i 2014, ligesom der ikke er indkommet hgringssvar ved hgringen i 2017.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget vedrgrende gebyrer

Forslaget om, at Kommissionen skal kunne andre strukturen af og niveauet for gebyrerne,
herunder afgifter for andre tjenester, som EMA yder, herunder hvilke former for bistand
der skal vaere gebyrbelagte, med gennemfgrselsretsakter har mgdet betydelig kritik under
forhandlingerne, navnlig under henvisning til, at der var lagt op til at kunne regulere struktur
og niveau for gebyrer gennem en gennemfgrelsesretsakt. Fra medlemsstatsside har der sa-
ledes veeret et klart gnske om at lade fremtidig regulering ske gennem den almindelige lov-
givningsprocedure. | dette lys og henset til, at Europa Parlamentet deler opfattelsen, er for-
slaget fra Kommissionen udgaet, ligesom der fra medlemsstats side er indsat en bestem-
melse om, at status quo pa omradet opretholdes, saledes at de eksisterende retsakter for-
bliver i kraft. Denne tilgang er mulig, idet de eksisterende retsakter pa omradet har deres
legale grundlag direkte i Traktaten.

4ndringer til forordningens bilag som fglge af videnskabelige og tekniske fremskridt

Der har fra et flertal af medlemsstater, herunder Danmark, vaeret et gnske om, at sendringer
i bilaget skal ske gennem den almindelige lovgivningsprocedure, hvilket Kommissionen
imidlertid stiller sig forbeholden overfor.

Vedtagelse af regler for udstedelse af en markedsfaringstilladelse, der er gjort afhaengig af
visse sarlige betingelser

En lang rekke medlemsstater, herunder Danmark, har stillet sig kritisk overfor at give en
delegation til Kommissionen. De seneste drgftelser er imidlertid mundet ud i, at en delega-
tion kan accepteres, safremt de vaesentligste elementer fra den nuvaerende gennemfgrel-
sesretsakt overfgres til den kommende basisretsakt i form af laegemiddelforordningen.

Vedtagelse af procedurer for behandling for ansggninger om aendringer (variationer) og
overdragelser af markedsfaringstilladelser
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Forslaget fra Kommissionen om at give en delegation pa omradet er blevet mgdt med stor
skepsis fra en reekke medlemsstater, herunder Danmark, der foretraekker regulering gen-
nem enten en implementerende retsakt eller den almindelige lovgivningsprocedure. Drgf-
telserne er ydermere blevet kompliceret af den sakaldte Omnibusgvelse, der har til formal
at tilpasse reglerne i Direktiv 2001/83 (legemiddeldirektivet) til Lissabon traktaten, idet
man har tilkendegivet et klart gnske om, at hjemmelsgrundlaget for variationer i de to rets-
akter behandles parallelt, sédledes at man forlader sig pa samme juridiske instrument for
dermed at sikre, at variationer underlaegges de samme administrative procedurer. Laege-
middeldirektivet vedrgrer de produkter, der godkendes decentralt og nationalt, mens lze-
gemiddelforordningen vedrgrer de produkter, der godkendes fra centralt hold.

Henset til den store faglige kompleksitet, som variationsomradet er praeget af, er det imid-
lertid blevet kompromiset at forlade sig pa en delegation til Kommissionen, dog saledes at
omradet herfor praeciseres i basisretsakten, ligesom medlemsstaterne skal involveres i pro-
cessen, nar Kommissionen fremadrettet benytter sig af delegationen med henblik pa at zen-
dre i de eksisterende regler pa omradet.

Vedtagelse af procedurer for undersggelse af overtraedelse af forordningens regler og pé-
laegning af bader i denne sammenhaeng

Til trods for at en raekke medlemsstater, herunder Danmark, har stillet sig kritisk over for
en regulering gennem en delegation til Kommissionen, tegner der sig et billede af, at der
ikke kan tilvejebringes et blokerende mindretal imod en delegation. Kompromiset fra for-
mandsskabets side er mundet ud i, at de overtreedelser der kan udlgse en sanktion listes i
et bilag, som alene kan a&ndres gennem den almindelige lovgivningsprocedure, mens de
proceduremaessige aspekter kan reguleres gennem en delegeret retsakt.

10. Regeringens generelle holdning
Regeringen kan i udgangspunktet stgtte forslaget.

Regeringen er betaenkelig over at give Kommissionen bemyndigelse til at regulere de sa-
kaldte variationer samt bemyndigelse til at tilpasse bilag | gennem delegerede retsakter.
Som beskrevet under de statsfinansielle konsekvenser er det pa indeveerende tidspunkt
uklart, hvad der naermere bestemt ligger i delegationen, herunder hvordan omraderne pa-
teenkes reguleret fremover, ligesom det er uvist, hvilke gkonomiske konsekvenser en frem-
tidig regulering vil afstedkomme.

Det bgr under forhandlingerne sgges afdaekket, hvad der naermere bestemt pataenkes gen-
nemfgrt i forhold til variationerne, herunder hvilken betydning det vil have for indteegtssi-
den.

Regeringen kan dog stille sig positiv over for det forslag om en delegation til Kommissionen,
som formandsskabet har forelagt, idet der laegges vaegt pa, at omradet for delegationen
beskrives i basisretsakten, og idet medlemsstaterne skal inddrages i fremtidige aendringer.

| relation til bilag | fremgar det af forslaget, at Kommissionen kan foretage tilpasninger af
bilaget, uden at anvendelsesomradet for den centrale procedure udvides. Det bgr saledes
under forhandlingerne afdaekkes, hvilke tilpasninger der teenkes pa, herunder hvorfor det
er ngdvendigt med en sadan bemyndigelse. Regeringen er i denne sammenhang bekymret
for, at bemyndigelsen kan resultere i en raekke grazonesager, hvor der ikke er enighed
blandt medlemsstaterne pa den ene side og Kommissionen og EMA pa den anden side. Saer-
ligi forhold til, hvad der kendetegner en "tilpasning” i forhold til en mere materiel &endring

Side 10



af bilaget, der vil kunne have indflydelse pa anvendelsesomradet for forordningen og der-
med ogsa for den gkonomi, der er forbundet med, om en ansggning om markedsfgringstil-
ladelse kgrer gennem den centrale eller den decentrale procedure. Regeringen finder ikke,
at disse vigtige forhold bgr fastsaettes ved en delegeret retsakt, men at de i stedet ma ud-
redes og aftales i et samarbejde mellem Kommissionen og de nationale kompetente myn-
digheder. Henset til at der er tale om et bilag, er det ikke muligt at lade omradet regulere
af gennemfgrelsesretsakter.

Den danske skepsis deles som anfgrt af en reekke andre medlemslande, hvis bekymringer
er pa linje med de danske. Regeringen kan stgtte det eendrede forslag om, at fremtidige
@ndringer skal foretages gennem den almindelige lovgivningsprocedure.

Regeringen stiller sig kritisk over for forslaget om at lade gebyromradet overga til regulering
gennem gennemfg@relsesretsakter. For det fgrste indeholder forslaget ingen information
om, hvad Kommissionen pataenker i forhold til den narmere regulering af struktur og ni-
veau for gebyrerne, ligesom det er uvist, hvordan og navnlig i hvilket omfang Kommissionen
pataenker, at medlemsstaterne skal kompenseres for det arbejde, de yder i de forskellige
videnskabelige udvalg under EMA. Den eneste oplysning, som forslaget indeholder i den
forbindelse er, at Kommissionen pa et senere tidspunkt ved hjzlp af gennemfgrelsesrets-
akter vil fastszaette niveauet for gebyrerne, deres struktur samt de naermere regler og und-
tagelser. Dette geelder ikke kun for gebyrer for EMAs nye opgaver, der er fastsat i forslaget,
men for alle gebyrer i almindelighed.

Regeringen skal bemaerke, at gebyromradet i sagens natur er et omrade, der er af afggrende
betydning for medlemsstaternes administrationer, herunder deres finansiering af de mange
forskelligartede opgaver, som medlemsstaterne varetager i samarbejde med EMA. Gebyr-
omradet er saledes et omrade, hvor medlemsstaterne har en staerk interesse i at have ind-
flydelse pa de enkelte bestanddele. Regeringen stiller sig derfor kritisk over for den om-
steendighed, at forslaget fremsattes uden, at der foreligger en naermere beskrivelse af de
fremadrettede intentioner.

Det er i denne sammenhang vaesentligt at bemaerke, at de gebyrer, der fastsaettes i relation
til den centrale procedure, har en indvirkning pa de gebyrer, der kan fastsaettes for opgaver,
der varetages i nationalt regi. Dette skyldes dels, at der ikke ma opkraeves gebyrer for den
samme opgave og dels at der i sagens natur er en graense for, hvad der samlet set kan pa-
legges virksomhederne af udgifter.

Den danske opfattelse deles som anfgrt bade af en raeekke andre medlemsstater samt af
Europa-Parlamentet. Disse parter finder alle, at der er tale om sa vasentligt et omrade, at
det skal underlaegges den almindelige lovgivningsprocedure, navnlig med henblik pa at sikre
rettidig og tilstraekkelig medindflydelse.

Vedrgrende forslaget om at lade sanktioner regulere gennem delegerede retsakter vil rege-
ringen arbejde for, at dette sker gennem gennemfgrelsesretsakter, idet sanktioner er en
indgribende foranstaltning, der ogsa kan ramme danske virksomheder.

Som anfgrt tegner der sig et billede af, det ikke er muligt at etablere det forngdne mindretal
imod en delegation af kompetence til Kommissionen. Regeringen stiller sig positiv over for
den kompromistekst, der er fremlagt af formandsskabet, idet der laegges vaegt p3, at de
overtraedelser, der kan udlgse en sanktion, er beskrevet i basisretsakten, og idet det frem-
gar direkte af basisretsakten, at medlemsstaterne skal inddrages, nar Kommissionen frem-
adrettet benytter sig af delegationen. Det bemaerkes, at der allerede er regler pa omradet,
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og at Kommissionen har tilkendegivet, at man ikke agter at foretage navnevaerdige andrin-
ger i naer fremtid.

11. Tidligere forelaggelser for Folketingets Europaudvalg
| Der blev oversendt grund- og naerhedsnotat den 3. november 2014.
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