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Kuulemismenettely

Hyvaksyntamenettely

Tavallinen lainsaatamisjarjestys (ensimmainen kasittely)
Tavallinen lainsaatamisjarjestys (toinen kasittely)
Tavallinen lainsdatamisjarjestys (kolmas késittely)

(Menettely méaraytyy saadosesityksessa ehdotetun oikeusperustan mukaan.)

Tarkistukset saadosesitykseen

Parlamentin tarkistuksissa ehdotetut saaddsesityksen muutokset merkitaan
lihavoidulla kursiivilla. Pelkkaa kursivointia kaytetadn kiinnittdméaén asiasta
vastaavien yksikdiden huomio sellaisiin sédddsesityksen osiin, jotka
ehdotetaan korjattavaksi lopullisessa tekstissé (esimerkiksi selvasti
virheelliset tai kyseisesta kieliversiosta pois jaéneet kohdat).
Korjausehdotusten hyvaksymisesta paattavat asiasta vastaavat yksikét.

Saddosesitykselld muutettavaan olemassa olevaan saéddkseen tehtévén
tarkistuksen tunnistetiedoissa mainitaan kolmannella rivilla muutettavan
séadoksen tyyppi ja numero ja neljannella rivilla tarkistettavan tekstinkohdan
paikannus. Kun parlamentin tarkistukseen siséltyy olemassa olevan
sdannoksen tai méaarayksen tekstid, johon sadddsesityksessa ei ole ehdotettu
muutoksia, kyseinen teksti lihavoidaan. Merkinté [...] tarkoittaa, etta
kyseisestd kohdasta on poistettu tekstid.
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LUONNOS EUROOPAN PARLAMENTIN
LAINSAADANTOPAATOSLAUSELMAKSI

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi tullittomuuden
myontamisesta tietyille farmaseuttisille vaikuttaville aineille, joilla on Maailman
terveysjarjeston yhteisen kansainvalisen nimiston (INN) mukainen nimi, ja tietyille
farmaseuttisten lopputuotteiden valmistuksessa kaytettaville tuotteille sek& asetuksen
(ETY) N:o 2658/87 liitteen I muuttamisesta

(KOM(2010)0397 — C7-0193/2010 — 2010/0214(COD))

(Tavallinen lainsaatamisjarjestys: ensimmainen kasittely)

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(KOM(2010)0397),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan
ja 207 artiklan, joiden mukaisesti komissio on antanut enhdotuksen Euroopan parlamentille
(C7-0193/2010),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan,
ottaa huomioon tyojarjestyksen 55 artiklan ja 46 artiklan 1 kohdan,

ottaa huomioon kansainvalisen kaupan valiokunnan mietinnén (A7-0316/2010),
vahvistaa ensimmadisen késittelyn kantanaan komission ehdotuksen;

pyytaa komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin ké&siteltavaksi, jos se
aikoo tehda ehdotukseensa huomattavia muutoksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

kehottaa puhemiesté vélittamaan parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seka
kansallisille parlamenteille.
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PERUSTELUT

Talla ehdotuksella neuvostoa pyydetddn antamaan lupa 718 farmaseuttisen ja kemiallisen
tuotteen lisddmiseen nykyiseen 8 619 sellaista tuotetta kasittavaan luetteloon, joiden EU:hun
tuonnille myonnetddn vapautus sidotusta tullista.

1. Tausta

WTO:n Uruguayn kierroksella sovittiin tdrkeimpien farmaseuttisia tuotteita tuottavien maiden
valisestd jarjestelystd, jonka avulla suosituimmuusasemaan ja WTO-sitoumuksiin perustuvat
tullit poistetaan tietyilta farmaseuttisilta tuotteilta, vaikuttavat aineet ja valituotteet mukaan
luettuina. Sopimuksen osapuolia ovat EU, Yhdysvallat, Japani, Kanada, Sveitsi, Norja ja
Macao (Kiina).

Aluksi jarjestelyyn kuului yli kuusi tuhatta tuotetta. Koska uusia farmaseuttisia tuotteita
kehitetdén jatkuvasti, jarjestelmaa on kuitenkin ajoittain tarkasteltava uudelleen. Osapuolet
sopivat kokoontuvansa "WTQO:n tavarakauppaneuvostossa padsaantoisesti vahintaan joka
kolmas vuosi tarkastelemaan tullittomien tuotteiden luetteloa lisatdkseen siihen yksimielisesti
uusia farmaseuttisia tuotteita”. Tarkastelut toteutettiin 1995-1996, 1998 ja 2006 (Pharma I, 11
ja 1) ja niiden seurauksena luetteloon lisattiin lahes 2 400 tuotetta.

Neljas tarkastelu (Pharma V) kéynnistettiin vuonna 2009. Osanottajat totesivat
neuvotteluissa, ettd uusille INN-aineille ja (yhteiseen kansainvaliseen nimistoon kuuluville
aineille) farmaseuttisen lopputuotteiden tuotannossa ja valmistuksessa kéytettaville
farmaseuttisille vélituotteille olisi myonnettava tullittomuus ja ettd INN-aineiden suolojen,
esterien ja hydraattien tiettyjen prefiksien ja suffiksien luetteloa olisi laajennettava, mika
tarkoittaa 718 uuden aineen lisddmista tullittomien tuotteiden luetteloon.

Tarkasteluprosessi on pitkalti alan itsensa ajamaa, ja ladkeaineiden tullien poistamista
késitteleva kansainvalinen komitea (INTERCEPT) suosittelee uusien tuotteiden lisdéamista
luetteloon ja muiden tuotteiden poistamista luettelosta. INTERCEPT on organisaatio, jossa
ovat mukana suurimmat tutkimusta ja kehitystyota maailmalla harjoittavat farmaseuttiset
yritykset. Alan japanilaiset, yhdysvaltalaiset ja eurooppalaiset toimijat ovat kaikki osallisina.
Ala tukee jarjestelya yksimielisesti, koska silla poistetaan tullit ja vélikadet, joille on
maksettava jopa yhtion sisaisessa kaupassa. Euroopan tutkivan la&keteollisuuden keskusliitto
(EFPIA) ja Euroopan kemianteollisuuden jarjesto (Cefic) osallistuvat INTERCEPTIn
toimintaan.

2. Huomiot

Taytantdonpanon kaavailtu ajankohta on 1. tammikuuta 2011. Ajankohta on merkittéva,
koska Yhdysvallat on asettanut tdytdntoonpanon ehdoksi sen, ettd se kaynnistyy

1. tammikuuta. Muiden osallistujien odotetaan seuraavan tata esimerkkid, lukuun ottamatta
Japania, joka on ilmoittanut tdytantéonpanon viivastyvan kuusi kuukautta.

Jarjestelyn tarkastelut ovat tarpeen ladketeollisuuden nopeasti muuttuvan tuoteympériston
huomioon ottamiseksi eivétka ne aiheuta kiistoja. Ala itse laatii luettelot ja osallistujat
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paattavat niista yhteisymmarryksessa. Kaikki jasenvaltiot ovat tukeneet aiempia tarkasteluja
ja ne kannattavat neljannen tarkastelun tuoteluetteloa.

Naisté havainnoista keskusteltiin 26. lokakuuta 2010 kansainvalisen kaupan
valiokunnan kanssa. Puheenjohtaja ehdotti, ettd komission ehdotus hyvaksyttaisiin

tarkistuksitta Euroopan parlamentin tyojarjestyksen 46 artiklan (yksinkertaistettu
menettely) mukaisesti. Valiokunta hyvaksyi ehdotuksen.
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Otsikko

Tullittomuuden myontaminen tietyille farmaseuttisille vaikuttaville
aineille, joilla on Maailman terveysjarjestdn yhteisen kansainvalisen
nimiston (INN) mukainen nimi, ja tietyille farmaseuttisten
lopputuotteiden valmistuksessa kaytettaville tuotteille
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