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Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om andring af forord-
ning (EF) nr. 726/2004 om fastlaeggelse af feellesskabs procedurer for god-
kendelse og overvagning af human- og veterinaermedicinske laegemidler og
om oprettelse af et europaeisk leegemiddelagentur (lzegemiddelforordningen),
KOM (2014) 557

Resumé

Kommissionen har den 10. september 2014 fremsat et forslag til Europa-
Parlamentets og Radets forordning om gendring af forordning (EF) nr. 726/2004 om
fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human-
og veteringermedicinske lazegemidler og om oprettelse af et europaeisk leegemiddel-
agentur (leegemiddelforordningen). Leegemiddelforordningen indeholder bl.a. regler
om godkendelse af bade veterineere og humane lzegemidler via den sakaldte cen-
trale procedure (feellesskabsproceduren). Forordningsforslaget indeholder en regu-
lering af godkendelse af veterinaere laegemidler via feellesskabsproceduren, hvorfor
det foreslas, at reglerne herom slettes fra leegemiddelforordningen.

Med den foresldede zendring af forordning 726/2004 gnsker Kommissionen endvi-
dere at revidere principperne for fastleeggelsen af de gebyrer, det Europaeiske
Laegemiddel Agentur (EMA) opkraever virksomheder (ansggere og indehavere af
markedsfgringstilladelser til humane lsegemidler) til daekning af de udgifter, der er
forbundet med EMA’s lgsning af de opgaver, der i ifglge forordningen er palagt
EMA.

Kommissionen foreslar endvidere, at Kommissionen bemyndiges til at fastseette
delegerede retsakter inden for en reekke omrader vedr. bade humane leegemidler
og veterineerlaegemidler. Det drejer sig om delegerede retsakter vedrgrende an-
dringer til forordningens bilag som fglge af videnskabelige og tekniske fremskridt,
vedtagelse af regler for udstedelse af en markedsfaringstilladelse, der er gjort af-
haengig af visse saerlige betingelser, vedtagelse af procedurer for behandling af
ansggninger om eandringer (variationer) og overdragelser af markedsfaringstilla-
delser samt vedtagelse af procedurer for undersggelse af overtraedelse af forord-
ningens regler og palaegning af bader i denne sammenhaeng.

Det bemaerkes, at Kommissionen samtidigt har fremsat forslag om, at veterinaer-
leegemiddeldirektivet ophaeves og erstattes af en forordning. Veterinaerlaagemid-
deldirektivet indeholder bl.a. regler om godkendelse af veterinaere laegemidler af de
nationale kompetente myndigheder og regler om fremstilling, markedsfaring, distri-
bution mv. af veterineerlaegemidler. Den forslaede nye forordning samler alle rele-
vante regler om veteringerleegemidler. Dette notat bgr derfor lseses i sammenhaeng
med forslaget vedrgrende veteringere leegemidler, der ophaever veterinaerdirektivet,
KOM (2014) 558.
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Baggrund

Den primeere EU-lovgivning om veterinzere leegemidler bestar i dag af et hoveddi-
rektiv, Europa-Parlamentets og Radets direktiv nr. 2001/82/EF af 6. november
2001 om oprettelse af en feellesskabs kodeks for veteringere laeegemidler (veteri-
neerlaegemiddeldirektivet), samt en forordning, Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 726/2004 om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for god-
kendelse og overvagning af human- og veterineermedicinske lsegemidler og om
oprettelse af et europeaeisk leegemiddelagentur (laegemiddelforordningen), der in-
deholder bl.a. regler om godkendelse af veteringere leegemidler via den centrale
procedure.

Arbejdet med en EU-retlig ramme for veterineere laegemidler startede i 1965 med
vedtagelsen af direktiv 65/65/E@F, hvormed der bl.a. blev fastsat krav om, at vete-
ringere laeegemidler skulle godkendes ved en markedsfgringstilladelse, far produk-
terne kunne markedsfares. Efterfglgende er en lang raekke direktiver og forordnin-
ger blevet vedtaget med henblik pa at udvide, forbedre og harmonisere regulerin-
gen. |1 2001 blev samtlige regler om fremstilling, markedsfgring, distribution og an-
vendelse samlet i et veterineermedicinsk kodeks (veterineerleegemiddeldirektivet),
som blev efterfulgt af en forordning, der bl.a. fastlagde feellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinaermedicinske leegemidler (lze-
gemiddelforordningen). Disse retsakter regulerer godkendelse, fremstilling, mar-
kedsfgring, distribution, kontrol, overvagning og anvendelse af veterinaere leege-
midler. Et anneks til direktivet fastleegger, hvilke data en ansgger skal fremleegge i
forbindelse med en ansggning om godkendelse af et veterinaert lsegemiddel.

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

Kommissionen har pa den baggrund fremsat forslag om, at veterinaerlaeagemiddel-
direktivet ophaeves og erstattes af en ny forordning. Forordningsforslaget indehol-
der regulering af godkendelse af veterinsere leegemidler via feellesskabsprocedu-
ren, hvorfor det foreslas, at reglerne herom slettes fra la&egemiddelforordningen,
hvori reglerne pt. findes.

Forordningsforslaget indeholder endvidere aendringer af de geeldende principperne
for fastleeggelsen af de gebyrer, EMA opkraever af virksomheder (ansggere og
indehavere af markedsfaringstilladelser til humanmedicinske leegemidler), samt
indfgrelsen af bemyndigelser til, at Kommissionen kan fastseette delegerede rets-
akter inden for en raekke omrader.

Det bemeerkes, at den forsldede nye forordning samler alle relevante regler om
veterineerlaegemidler, herunder reglerne i veterinaerleegemiddeldirektivet, som bl.a.
indeholder regler om godkendelse af veterinaere laeegemidler af de nationale kom-
petente myndigheder og regler om fremstilling, markedsfaring, distribution mv. af
veterinaerlaegemidler. Dette notat bgr derfor leeses i sammenhaeng med grund- og
naerhedsnotet for forslaget, der opheever veteringerdirektivet.



Side 3

Forud for forslaget har Kommissionen gennemfgrt en webbaseret offentlig haring
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 fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterineermedicinske laeegemidler og om oprettelse af et
europeeisk laeegemiddelagentur (laegemiddelforordningen) har hjemmel i artikel 114
og artikel 168, stk. 4, litra c, i Traktaten om Den Europaeiske Unions Funktionsma-
de (TEUF).

Forslaget skal vedtages af Radet og Europa-Parlamentet i feellesskab efter den
almindelige EU-lovgivningsprocedure.

Formal og indhold

De primaere formal med forslaget er, at de bestemmelser om veterinaere laegemid-
ler, der findes i laeegemiddelforordningen, slettes, idet Kommissionen samtidig har
stillet forslag om, at EU-lovgivningen om godkendelse, fremstilling, markedsfaring,
distribution, kontrol, laegemiddelovervagning og anvendelse af veterineere laege-
midler 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 reekke aendringer vedrgrende humanmedicinske
leegemidler og EMAs hjemmel til at opkraeve gebyrer.

Forslag om sletning af bestemmelser vedrgrende veteringere lsegemidler

Ud over sletning af en raekke henvisninger til veterinaerleegemiddeldirektivet, udger
forslaget primeaert en sletning af leegemiddelforordningens bestemmelser, der regu-
lerer godkendelse af veterinaere leegemidler efter feellesskabsproceduren samt
overvagning ad disse. De bergrte bestemmelser regulerer procedurerne for indgi-
velse og behandling af ansggninger, procedurer for udstedelse af godkendelser,
de pligter der pahviler indehaveren af en markedsfaringstilladelse, de kompetente
myndigheders tilsyn med indehavere af markedsfaringstilladelser, fremstillere og
importarer, sanktioner samt laegemiddelovervagning. Kommissionen samtidig har
stillet forslag om, bestemmelserne samles i en ny forordning

Forslag vedrgrende gebyrer
Laegemiddelforordningens bestemmelser om gebyrer omfatter bade gebyrer pa
omradet for humanmedicinske lzegemidler og veterinzerlaegemidler.

EMAs indteegter udggres af et bidrag fra EU og de gebyrer, virksomhederne beta-
ler for at opnd og bevare markedsfgringstilladelser udstedt efter feellesskabsproce-
duren samt for andre 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 vedtages bestemmelser om gebyrnedseettelse,
udseaettelse af betaling og administrativ bistand for sma og mellemstore virksomhe-
der.
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Kommissionen foreslar i den ny forordning, at denne regulering eendres saledes, at
strukturen af og niveauet for gebyrerne, herunder afgifter for andre tjenester, som
EMA yder, kan fastsaettes med gennemfarselsretsakter. Safremt dette forslag ved-
tages, vil Kommission formentlig hermed fa mulighed for at @endre Radets forord-
ning (EF) nr. 297/95 af 10. februar 1995 om fastseettelse af gebyrer til Det Europeae-
iske Laegemiddelagentur (gebyrforordningen).

Endvidere foreslar Kommissionen, at det samme skal veere geeldende for fastlaeg-
gelsen af, hvilke former for bistand der skal vaere gebyrbelagt, under hvilke vilkar
sma og mellemstore virksomheder kan fa gebyrnedseettelse, udseettelse af beta-
ling og administrativ bistand samt regler for vederlag til medlemmer af EMAS vi-
denskabelige komitéer og Koordinationsgruppen. Ved vedtagelsen af sadanne
gennemfgrselsretsakter skal Kommissionen sikre, at EMAs budget balancerer.
Kommissionen skal endvidere tage hgjde for en raekke specifikke principper, her-
under at gebyrerne skal vaere hgje nok til at deekke omkostningerne ved de levere-
de ydelser, samt at Kommissionen skal veere opmaerksom pa de seerlige behov
hos sma og mellemstore virksomheder.

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

1. /Endringer til forordningens bilag som fglge af videnskabelige og tekniske frem-
skridt.

Bilaget til leegemiddelforordningen indeholder en liste over de typer af leegemidler,
der kun kan godkendes via feellesskabsproceduren. Det drejer sig om leegemidler,
der er udviklet ved hjeelp af visse bioteknologiske fremgangsmader, visse produkti-
onsfremmende veteringerlaegemidler, laegemidler til sjeeldne sygdomme, avancere-
de leegemidler og humanleegemidler, der indeholder et nyt aktivt indholdsstof og
som gnskes godkendt til behandling af kreeft, diabetes, virussygdomme eller im-
munforsvarsforstyrrelser. Bilaget kan, ifglge forordningen, aendres under hensyn til
den tekniske og videnskabelige udvikling, og sddanne aendringer skal vedtages
efter forskriftsproceduren med kontrol.

Kommissionen gnsker, at den bemyndiges til at s&endre bilaget til leegemiddelfor-
ordning ved delegerede retsakter for derved at tilpasse bilaget til den tekniske og
videnskabelige udvikling uden at udvide anvendelsesomradet for den centralisere-
de procedure.

2. Vedtagelse af regler for udstedelse af en markedsfaringstilladelse, der er gjort
afhaengig af visse seerlige betingelser.

Ifglge lsegemiddelforordningen kan en markedsfgringstilladelse, der udstedes efter
feellesskabsproceduren gares afhaengig af, at visse naermere bestemte betingelser
opfyldes efter leegemidlets godkendelse. Bestemmelser om udstedelse af en sa-
dan tilladelse skal fastseettes i en forordning, som Kommissionen vedtager efter
forskriftsproceduren med kontrol. Hjemlen er udnyttet til udstedelsen af Kommissi-
onens forordning (EF) nr. 507/2006 af 29. marts 2006 om tilladelse til markedsfg-
ring af humanmedicinske leegemidler omfattet af Europa-parlementets og Radets
forordning (EF) nr. 726/2004 pa seerlige vilkar. Denne forordning indeholder bl.a.
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regler om, hvilke typer af laeegemidler der kan godkendes pé& seerlige betingelser,
hvilke betingelser der skal opfyldes, fornyelse af sddanne tilladelser samt krav til
produktinformationen.

Kommissionen gnsker bemyndigelse til, at den ved delegerede retsakter kan ved-
tage regler for udstedelse og fornyelse af markedsfaringstilladelse, der udstedes
pa seerlige betingelser.

3. Vedtagelse af procedurer for behandling for ansggninger om aendringer (variati-
oner) og overdragelser af markedsfaringstilladelser.

Bade laegemiddelforordningen og veterinserlaegemiddeldirektivet indeholder en
regel om, at enhver ansggning om at aendre (variere) en markedsfgringstilladelse
skal godkendes af de kompetente myndigheder, der tidligere har godkendt det
pageeldende laegemiddel. Laegemiddelforordningen og veterinzerlaegemiddeldirek-
tivet indeholder endvidere hjemmel til, at Kommissionen kan vedtage de ngdvendi-
ge foranstaltninger for gennemgang af sadanne aendringer. Af hjemlerne fremgar
det, at disse foranstaltninger vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol. Til-
svarende hjemmel findes i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (l;egemiddeldirektivet).

P& denne baggrund har Kommissionen udstedt en forordning om behandling af
g&ndringer af betingelserne i markedsfgringstilladelser for humanmedicinske lee-
gemidler og veterineerleegemidler (Kommissionens forordning (EF) Nr. 1234/2008
af 24. november 2008 om behandling af eendringer i markedsfgringstilladelser for
humanmedicinske og veteringerleegemidler, ogsa kaldet variationsforordningen).
Denne forordning omfatter bade markedsfgringstilladelser udstedt af Kommissio-
nen via feellesskabsproceduren og markedsfaringstilladelser udstedt af nationale
kompetente myndigheder. Af forordningen fremgéar bl.a., at overdragelsen af en
markedsfgringstilladelse fra en virksomhed til en anden, ikke er en variation, og at
en sadan aendring derfor ikke er omfattet af forordningen.

Med den foresldede aendring gnsker Kommissionen bemyndigelse til at kunne
vedtage delegerede retsakter vedrgrende variationer og overdragelser af markeds-
faringstilladelser udstedt efter feellesskabsproceduren.

4. Vedtagelse af procedurer for undersggelse af overtraedelse af forordningens
regler og paleegning af bader i denne sammenhaeng.

Laegemiddelforordningen indeholder en bestemmelse om, at Kommissionen kan
paleegge indehavere af markedsferingstilladelser udstedt efter feellesskabsproce-
duren gkonomiske sanktioner, hvis de ikke overholder bestemte forpligtelser, der
er fastsat i de pageeldende tilladelser. Sanktionernes maksimale starrelse samt
betingelserne og de naermere regler for inkassering heraf fastseettes af Kommissi-
onen. Disse foranstaltninger vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol.

P& denne baggrund har Kommissionen udstedt en forordning om gkonomiske
sanktioner for tilsidesaettelse af visse forpligtelser i forbindelse med markedsfg-
ringstilladelser udstedt i henhold til leegemiddelforordningen (forordning (EF) Nr.
658/2007 af 14. juni 2007 om gkonomiske sanktioner for tilsidesaettelse af visse
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forpligtelser i forbindelse med markedsfgringstilladelser udstedt i henhold til Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004).

Med den foreslaede eendring gnsker Kommissionen bemyndigelse til at kunne
vedtage delegerede retsakter vedrgrende vedtagelse af procedurer for undersg-
gelse af overtraedelse af forordningens regler og péleegning af bgder i denne
sammenhaeng.

Europaparlamentets udtalelse

Europaparlamentet har endnu ikke udtalt sig om forslaget.

Neerhedsprincippet

Regeringen er enig i, at forslagene er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.
Geeldende dansk ret

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

Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser
Vedtagelse af forslaget vil ikke have naevneveerdige lovgivningsmeessige konse-
kvenser.

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 godkendelsesprocedure, hvorefter en ansggning om markedsfgringstilla-
delse sendes til EMA, kan en sadan tilpasning potentielt indebaere, at der sendres
ved anvendelsesomradet.

Hvis der sker et skred i opfattelsen af, hvad der er deekket af anvendelsesomradet.
séledes at dette udvides, kan det resultere i faerre antal ansggninger om markeds-
faringstilladelse til Sundhedsstyrelsen gennem det sakaldt decentrale system, hvor
ansggninger indgives til en medlemsstats laegemiddelmyndighed. Et fald i antallet
af ansggninger, der sgges godkendt i Danmark, vil medfgre et fald i Sundhedssty-
relsens indteegter, idet ansggninger om markedsfgringstilladelse gennem det de-
centrale system er gebyrbelagt.

Forslaget om, at Kommissionen bemyndiges til at vedtage delegerede retsakter for
at fastleegge procedurer for undersggelse af ansggninger om gndringer i betingel-
serne for markedsfgringstilladelse (variationer) og for undersggelse af ansggninger
om overfgrsel, kan medfare et fald i antallet af variationer. De medlemsstater, der
deltager i sagsbehandlingen af en variation, tilleegges et vederlag fra EMA. Hvis
der fremover bliver tale om feerre variationer, fordi man veelger at gruppere dem pa
en anden made end i dag, vil det kunne betyde, at feerre sager behandles pa den-
ne vis. Hertil kommer, at det p& nuvaerende tidspunkt er uvist, hvordan gebyrstruk-
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tur og gebyrniveau for variationer vil komme til at se ud fremover. En aendret til-
gang pa omradet kan saledes fa konsekvenser for Sundhedsstyrelsens indteegter.

Forslaget om at regulere gebyrstruktur— og niveau gennem implementerende rets-
akter kan potentielt medfgre en reekke vaesentlige sendringer i forhold til, hvad der
kendes i dag. Det er saledes uvist, i hvilket omfang Kommissionen agter at aendre
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 nzermere at beskri-
ve de mulige konsekvenser, som forslaget kan medfgre, herunder hvad det vil
komme til at betyde i skonomisk henseende.

Evt. merudgifter som fglge af forslaget vil som udgangspunkt blive afholdt inden for
de eksisterende rammer.

@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet
P& nuveerende tidspunkt er det ikke muligt at vurdere de samlede konsekvenser for
erhvervslivet.

Haring

Forordningsforslaget vedr. aendringen af leegemiddelforordningen har veeret i hg-
ring (sammen med forslaget om, at veterinserleegemiddeldirektivet ophaeves og
erstattes af en forordning) blandt relevante interessenter med frist for bemaerknin-
ger den 20. oktober 2014.

Der er ikke indkommet hgringssvar vedr. aendringen af leegemiddelforordningen.
Generelle forventninger til andre landes holdning

Der er endnu ikke kendskab til andre landes holdninger til forslaget.
Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen er beteenkelig over at give Kommissionen bemyndigelse til at regulere
de sékaldte variationer samt bemyndigelse til at tilpasse bilag | gennem delegere-
de retsakter. Som beskrevet under de statsfinansielle konsekvenser er det pa in-
deveerende tidspunkt uklart, hvad der naermere bestemt ligger i delegationen, her-
under hvordan omraderne pataenkes reguleret fremover, ligesom det er uvist, hvil-
ke gkonomiske konsekvenser en fremtidig regulering vil afstedkomme.

Det ber under forhandlingerne sgges afdeekket, hvad der naermere bestemt pa-
teenkes gennemfart i forhold til variationerne, herunder hvilken betydning det vil
have for indtsegtssiden.

| relation til bilag | fremgar det af forslaget, at Kommissionen kan foretage tilpas-
ninger af bilaget, uden at anvendelsesomradet for den centrale procedure udvides.
Det bgr saledes under forhandlingerne afdeekkes, hvilke tilpasninger der teenkes
pa, herunder hvorfor det er ngdvendigt med en sddan bemyndigelse. Regeringen
er i denne sammenheeng bekymret for, at bemyndigelsen kan resultere i en raekke
grazonesager, hvor der ikke er enighed blandt medlemsstaterne p& den ene side
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og Kommissionen og EMA pa den anden side. Seerlig i forhold til, hvad der kende-
tegner en "tilpasning” i forhold til en mere materiel eendring af bilaget, der vil kunne
have indflydelse p& anvendelsesomradet for forordningen og dermed ogsa for den
gkonomi, der er forbundet med, om en ansggning om markedsfgringstilladelse
karer gennem den centrale eller den decentrale procedure. Regeringen finder ikke,
at disse vigtige forhold bar fastsaettes ved en delegeret retsakt, men at de i stedet
ma udredes og aftales i et samarbejde mellem Kommissionen og de nationale
kompetente myndigheder. Henset til at der er tale om et bilag, er det ikke muligt at
lade omradet regulere af gennemfarelsesretsakter.

Regeringen stiller sig kritisk over for forslaget om at lade gebyromradet overga til
regulering gennem gennemfgrelsesretsakter. For det fgrste indeholder forslaget
ingen information om, hvad Kommissionen péataenker i forhold til den naermere
regulering af struktur og niveau for gebyrerne, ligesom det er uvist, hvordan og
navnlig i hvilket omfang Kommissionen pateenker, at medlemsstaterne skal kom-
penseres for de arbejde, de yder i de forskellige videnskabelige udvalg under EMA.
Den eneste oplysning, som forslaget indeholder i den forbindelse er, at Kommissi-
onen pa et senere tidspunkt ved hjeelp af gennemfarelsesretsakter vil fastseette
niveauet for gebyrerne, deres struktur samt de naermere regler og undtagelser.
Dette geelder ikke kun for gebyrer for EMAs nye opgaver, der er fastsat i forslaget,
men for alle gebyrer i almindelighed.

Regeringen skal bemzerke, at gebyromradet i sagens natur er et omrade, der er af
afggrende betydning for medlemsstaternes administrationer, herunder deres finan-
siering af de mange forskelligartede opgaver, som medlemsstaterne varetager i
samarbejde med EMA. Gebyromradet er séledes et omrade, hvor medlemsstater-
ne har en steerk interesse i at have indflydelse p& de enkelte bestanddele. Rege-
ringen stiller sig derfor kritisk over for den omsteendighed, at forslaget fremseettes
uden, at der foreligger en naermere beskrivelse af de fremadrettede intentioner.

Det er i denne sammenhaeng vaesentligt at bemaerke, at de gebyrer, der fastseettes
i relation til den centrale procedure, har en indvirkning pa de gebyrer, der kan fast-
seettes 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 palaegges virksomhederne af udgifter.

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

Grundet de mange usikkerhedsfaktorer, som forslaget er behaeftet med, herunder
navnlig de administrative og gkonomiske konsekvenser for medlemsstaterne, stiller
regeringen sig samlet set kritisk overfor forslaget. Regeringen vil i den forbindelse
arbejde for at mindske de administrative og gkonomiske konsekvenser for med-
lemsstaterne.

Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.
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