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OBJECTIF : modifier le réglement (CE) n° 726/2004 établissant des procédures communautaires pour |’
autorisation et la surveillance en ce qui concerne les médicaments a usage humain et a usage vétérinaire,
et instituant une Agence européenne des médicaments.

ACTE PROPOSE : Réglement du Parlement européen et du Conseil.

ROLE DU PARLEMENT EUROPEEN : le Parlement européen décide conformément & la procédure
|égidlative ordinaire sur un pied d' égalité avec le Conseil.

CONTEXTE : la directive 2001/82/CE du Parlement européen et du Conseil et le reglement (CE) n° 726
/2004 du Parlement européen et du Conseil ont établi le cadre réglementaire de I’Union régissant la
fabrication, I’ autorisation et la distribution des médicaments vétérinaires.

A la lumiére de I’ expérience acquise et aprés évaluation du fonctionnement du marché intérieur des
médicaments vétérinaires, la Commission a présenté une proposition visant a abroger et a remplacer la
directive 2001/82/CE relative aux médicaments vétérinaires. Cette proposition établit les procédures d’
autorisation et de surveillance des médicaments vétérinaires. |l est donc nécessaire de modifier le
reglement (CE) n° 726/2004 pour tenir compte du fait que la procédure centralisée d’autorisation de
mise sur le marché des médicaments vétérinaires sera sépar ée de celle applicable aux médicaments
a usage humain.

ANALYSE D’'IMPACT : la consultation et une étude de I’incidence de la révision de la législation
relative aux meédicaments vétérinaires ont servi de fondement a |’analyse d’ impact effectuée pour la
Commission entre novembre 2009 et juin 2011. Le comité d’analyse d’ impact de la Commission (CAIl) a
publié son avis définitif en septembre 2013

CONTENU : la proposition vise amodifier le réglement (CE) n° 726/2004 de fagon a:

e supprimer du reglement (CE) n® 726/2004 les dispositions relatives a |I’octroi et au maintien
des autorisations de mise sur le marché des médicaments vétérinaires. La proposition de
réglement concernant les médicaments vétérinaires contient les régles relatives aux autorisations de
mise sur le marché valables dans tous les Etats membres de I’Union européenne. Le nouveau
réglement relatif aux meédicaments vétérinaires régirait I’ensemble des procédures d octroi d’
autorisations de mise sur le marché des médicaments vétérinaires dans |I’Union, qu’elles soient
centralisées ou nationales ;

e établir certains principes applicables aux redevances dues a I’ Agence, dont la nécessité de tenir
compte, S'il y a lieu, des besoins particuliers des PME. |l est proposé de mettre les dispositions
régissant les redevances en concordance avec le traité de Lisbonne ;

e aligner les pouvoirs conférés a la Commission au titre du reglement (CE) n® 726/2004 sur les
articles 290 et 291 du traité sur le fonctionnement de I’ Union européenne (pouvoirs délégués et d’
exécution).


http://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2001/0252(COD)&l=fr
http://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2001/0252(COD)&l=fr
http://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=fr&reference=2014/0257(COD)
http://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=fr&reference=2014/0257(COD)
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014SC0274&rid=1

INCIDENCE BUDGETAIRE : les frais de mise en cauvre et d application des nouvelles régles supportés
par I’ Agence européenne des médicaments (EMA) seront intégralement couverts par les redevances
imposées al’industrie. Par conséquent, la proposition ne devrait avoir aucune incidence financiere sur le
budget de I’ Union.

Comme indiqué dans la fiche financiére législative les besoins de I'EMA en ressources supplémentaires
sont d environ huit membres du personnel, plus le montant des frais de réunion, de traduction, d’
équipement informatique, etc. La Commission fixera ultérieurement le niveau, la structure, les modalités
générales et dérogatoires des redevances par voie d actes d’ exécution.

ACTES DELEGUES : la proposition contient des dispositions habilitant la Commission & adopter des
actes délégués conformément al’ article 290 du traité sur le fonctionnement de I’ Union européenne.
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