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Déclaration de la Commission européenne

Compte tenu de la décision du Conseil visant a réduire sensiblement les recettes que tire I’ Agence
européenne des médicaments (EMA) des redevances percues au titre des évaluations de
pharmacovigilance menées dans le contexte de saisines visées a I’article 6 de la proposition
Iégislative «Redevances dues a I’ Agence européenne des médicaments pour la conduite d’activités
de pharmacovigilance concernant des médicaments a usage humain» (COM(2013) 472 final du
26.6.2013), ’EMA ne sera pas en mesure de prendre pleinement en charge le montant estimé des
frais prévus dans la fiche financiére accompagnant la proposition législative. Par conséquent, la
Commission s’associera a I’lEMA pour réexaminer dans ce contexte les activités et services de
I’Agence, y compris les versements aux délégués siégeant dans les comités concernés, de maniere a

faire les économies requises et a compenser les pertes de revenus escomptées.
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La Commission prend note du fait que la position susmentionnée du Conseil est sans préjudice du

réexamen a venir des recettes percues par I’EMA au titre des redevances.

8795/14 ADD 1 JDC/psc 2
DPG FR


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=23359&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:8795/14;Nr:8795;Year:14&comp=8795%7C2014%7C



