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OTHOCHO TPeJI0KEHUETO 3a IUPEKTUBA Ha EBporeiickus napiaMeHT u Ha
CoBera 3a u3menenue Ha J{upextuna 2001/83/EO 3a yTBBprk1aBaHEe Ha KOJEKC
Ha OGIIHOCTTa OTHOCHO JIEKAPCTBEHU MPOIYKTH 32 XyMaHHa yrnoTpeda mno
OTHOIICHHUEC Ha USIIBJIHUTCIIHUTC IIPAaBOMOIINA, IPEAOCTABCHN HA Komucnsara
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Komucwust o okoJiHa cpefia, 00IIecTBEHO 3/IpaBe U OE30MaCHOCT Ha XPAHUTE
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Jlezenoa na usnonzeanume 3Hauu

*  TIpouemypa Ha KOHCYJTAIUsI
MHO3UHCMBO OM NOOAOEHUme 21Aco8e
**]  Ilpouemypa Ha CBTPYJHHYECTBO (IIBPBO YECTCHE)
MHO3UHCMBO OM NOOAJEHUME 211ACO8e
**[I  Ilpomemypa Ha CETPYAHHYECTBO (BTOPO YETEHE)
MHO3UHCIMEO OMm nodadenume 2nacose 3a 000dpasane na odbwama
no3uyus
MHO3UHCMBO Om 6cuuKu ynenose na Ilapramenma 3a omxevpsine
U usmMeHneHue Ha 0buama nosuyus
k% OpoOpenne
MHO3UHCMBO OM 8CUUKU UNeHo8e Ha [lapramenma, océeH 6
cayuaume no unenose 105, 107, 161 u 300 om Hoeosopa 3a EO u
unen 7 om [ozoeopa 3a EC
***]  [Ipouemypa Ha CbBMECTHO B3eMaHe Ha pelIeHHe (ITbPBO YETEHE)
MHO3UHCIMBO OM NOOAOEeHUMe 211ACo6e
***[]  Tlpouemypa Ha CbBMECTHO B3€MaHE Ha pelieHrue (BTOPO YCTEHE)
MHO3UHCMBO 0M NoodadeHume 21acose 3a 0000pasane Ha oowama
no3uyus
MHO3UHCIMBO OM BCUUKU UieHose Ha Tlapramenma 3a omxevpsine
WU USMEHeHUe Ha 00wama no3uyusl
***[[1  IIpomemypa Ha CbBMECTHO B3€MaHE Ha peIIeHHE (TPETO YeTEHE)
MHO3UHCIMBO OM NOOAdeHUme 211acose 3a 0000peHue Ha
CbEMECMHUSL NPOEKMm

(ITocouenara mpouenypa ce 6a3upa Ha MpaBHATa OCHOBA, MPEAJIOKEHA OT
Komucusra.)

H3menenun na 3akonooamenen mexcm

N3meHeHusTa, BHeCeHH OT IlapnaMeHTa, ca 0TOeNsA3aHu C noayYep Kypcus.
OT0OemnsI3BaHETO 6 Kypcug € IpeTHa3HAUCHO 32 CHhOTBETHHUTE CIEIHANIN3NPAHT
otaenu. To e cpencTBO 32 KOMyHHKAIIHS MEXTY CIEIHATH3HPAHUTE CITY KON
Ha JIBeTe MHCTUTYLUH U C€ OTHACS JI0 YaCTHTE OT 3aKOHOJIATEIIHUS TEKCT, 32
KOWTO € TIPEJIOKEHO N3MEHEHHUE C LIeJ1 U3TOTBSHE Ha OKOHYATETHUS TEKCT
(HarmpuMep O4EeBUAHO I'PEIIHY WM JIUIICBAIIY YacTU B Ja/leHa €3UKOBa
Bepcust). [TonpaBkuTe OT TO3M BUJ NOUISKAT HA CHIVIACYBAHE MEXIY
CHOTBETHHUTE CITyKOH.
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NMPOEKT HA 3AKOHOOATEJTHA PE30JIOLMSA HA EBPONEUCKUA
NAPJIAMEHT

OTHOCHO NPEAJIOKEHUETO 3a JupekTUBa Ha EBponeiickus napaamenT u Ha CbBera 3a
n3menenue Ha /lupexktusa 2001/83/EO 3a yrBbp:kaaBaHe Ha KoAekce Ha O0mHOCTTA
OTHOCHO JIEKAPCTBEHH NMPOAYKTH 32 XyMAHHA YyNOoTpe0da 110 OTHOLIEHUE HA
M3IbJIHUTEIHUTE IPAaBOMOLIMS, IpenocTaBenn Ha Komucusita

(COM(2006)0919 — C6-0030/2007 — 2006/0295(COD))

(IIpouexypa Ha CbLBMECTHO B3¢MaHe HA pelliecHHe: ITbPBO YeTeHe)
Eeponetickuam napramenm,

— KaTo B3C MpCABUI ITPCIIIOKCHUCTO HA KOMI/ICI/IHTa 0 EBpOHCfICKPIH MapJIaMCHT U C’LBCTa
(COM(2006)0919)',

— Karo B3e npeaBun wieH 251, maparpad 2 u unen 95 ot lorosopa 3a EO, chriacHo KouTo
npeaIokeHneTo My € npencraBero o Komucusita (C6-0030/2007),

— KaToO B3C MpCABUI YJICH 51 ot cBoOA MMpaBUJIHUK,

— KaTo B3e MpeaBUJ I0KJIa/la Ha KOMHCHATA [0 OKOJIHA CPeJla, OOIIECTBEHO 3/paBe U
Oe3omacHOCT Ha Xxpanute (A6-0277/2007),

1. omoOpsiBa mpennoxxkennetTo Ha KoMmucusita BbB B, B KOWTO € U3MEHEHO;

2. mpu3oBaBa Komucusra Ja C€ OTHECC 10 HECTrO OTHOBO, B cnyqaﬁ Y€ Bb3HAMCpPsBA a BHCCC
CBbIICCTBCHU U3MCHCHUSA B CBOCTO IIPCIIOKCHNUE WUIIN a I'0 3aMCHU C IPYT TCKCT,

3. Bb3/1ara Ha CBOSA npeaceaarei aa npeaanc no3unusTa Ha HapnaMeHTa Ha CbBeTa U Ha

Komucusra.
Texkcr, npeanoxxeH or Komucusita N3menenus, sBuecenu ot IlapnamenTa
WNsmenenue 1
CBbOBPAXEHUE 4

4) B wactHoct, Ha KoMucusra cneasa ga 4) B wactHoct, Ha Komucusra cineasa ga
Ce MPEIOCTaBAT MPABOMOIIIHS 32 Ce IPEIOCTaBAT MPABOMOIIMS 32
aZlanTUPAHE HAa HAKOM Pa3nopesion aZlanTUPAaHE HAa HAKOM Pa3Nopesion U
MPUJIOKEHHUS, 32 IPUEMaHE HA MEXaHU3MH, MPUJIOKEHUS, 32 IPUEMaHE Ha MEXaHU3MH,
MPUHIIMIIM U HACOKH, U 3a ONpEIeIsTHE Ha MPUHIIMIN U HACOKH, 32 ONpPEICsIHEe Ha
CHeM(pUIHA YCIOBUS 32 NPULOdCeHUe. crenu(pUIHU yCIOBUS 32 npuiazane u 3a
TBil KaTo T€3U MEPKU ca om 0Oy npuemane Ha CRUCHKA ¢ OUNKO8U
! Bee ome Hemy6uukysano B OB.
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Xapaxmep ¥ ©MarT 3a 1e1 J1a
HW3MEHST/3aIM4aT HECHIISCTBECHU CJIEMEHTH
om JlupextuBa 2001/83/EO u/unu na
JOMBIHAT HACMOAWAama TAPEKTHBA, KAMmo
006ae6sam HOBHU HECBIIECTBEHU €JIEMEHTH,
TE ClIeJ[Ba /1a Ce TprUeMaT B CbOTBETCTBUE C
pecyramopHama npoyeoypa ¢ KOHTPOIL,
NpeaBHUACHA B WieH Sa oT Pemenune
1999/468/EO.

eéeuiecmea u Ha OKOHYAMmMeHUme MePKU
66 6PB3KA C 6PEMEHHOMO
npeycmamnogagane Ha 0eliCMeuemo u
OMMAHAMA HA PA3peuleHUs 3a NycKane
Ha na3zapa. THI KaTO TE3U MEPKU UMam
00u0 npunodCcere U UMAT 3a 11eT J1a
W3MEHAT/3INYAT HECHIECTBEHH €JIEMEHTH
na JupextuBa 2001/83/EO w/vunu na s
TOMBIIHAT upe3 000asaHemo Ha HOBU
HECBIIIECTBEHH €JIEMEHTH, T€ CIEIBA A CE
MpHEMaT B ChOTBETCTBUE C npoyedypama
no pezynupaue ¢ KOHTPOJ, IPEeIBUICHA B
yjeH Sa ot Pemenue 1999/468/EO.

N3menenue 2
YJIEH 1, TOUKA 1 A (HOBa)
Unen 16e, naparpad 1 (Jupexrusa 2001/83/EO)

la) B unen 16e, napazpagh 1 ce 3amensn
CbC CN1IeOHUA MEKCM:

"1. Cnucvk Ha Ounkoeu eeujecmea,
npenapamu u KOMOUHAUUU OM MAX 34
U3n0136ane 6 MPAOUYUOHHU DUIKOBU
JleKapcmeenu npooyKmu, npeOHAa3Ha4vex
0a U3MeHU HeCLU{eCMEEeHU eleMeHmu Ha
Hacmoawama OupeKmuea upes
oonvaeanemo i, ce yCmaHo6Aa6a 6
cvomeemcmeue ¢ npoyeoypama no
pezyaupane ¢ KOHmpon no 4uinen 121,
napazpagh 2a. To3u cnucvk cvovpirca, no
OMHOUIEHUE HA 8CAKA OUNK0BO
6euyecmeo, noOKa3aHuama, onpeoenenama
CUNA U 003UPO6KA, HAYUHA HA
npunodcenue u 6cAKaKea opy2a
uHpopmayus, Heooxoouma 3a
Oe3onacnama ynompeba Ha OUIKOGOMO
6euecmeo Kamo mpaouyuonen
Jnekapcmeen npodykm. "’

N3menenne 3
YJIEH 1, TOYKA 6 A (HoBa)
Unen 107, naparpad 2, anunes 4 (Aupextuna 2001/83/EO)
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meKkcm:

"Oxonuamennume mepku,
npeoHa3HaA4eHu 0a UIMeEeHAm
HeCcbuiecmeenu e1ieMenmu Ha
Hacmoawama oupeKmuea upes
oonv6anemo i, ce npuemam 6
cvomeenmcmeue ¢ npoyedypama no
pezyaupane ¢ KOoHmpo:n no yunen 121,
napazpag 2a."

N3menenue 4
YJIEH 1, TOUKA 9, BYKBA b)
Unen 121, naparpad 4 (Jupexrusa 2001/83/EO)

0) llapazpagh 4 ce 3anuuasa. 3anuuaea ce

ObocHoska

La proposition de la Commission de supprimer le paragraphe 4 repose sur la décision
1999/468/CFE qui précise entre autres les conditions de publication et d'acceés aux documents
des institutions et des agences et organes de ['Union. Cette suppression se justifierait par la
nécessité de ne pas répéter ce point dans la législation communautaire. Or l'acces aux
documents ne se fait que sur demande, alors que le paragraphe 4 rend obligatoire la
publication du réglement intérieur du comité.

Par ailleurs, il n'y a aucune raison de refuser dorénavant cette publication du réglement
intérieur du comité, acceptée lors de la révision du code communautaire relatif aux
médicaments a usage humain, sachant qu'a cette date la décision 1999/468/CE était déja
d'application.

Enfin, cette publication du réglement intérieur était un point de l'accord général sur la
revision du code communautaire, notamment en matiere de renforcement de la transparence.
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EXPLANATORY STATEMENT
The adjustment of the medicinal products for human use Directive to the revised Comitology
Decision 1999/468/EEC shall take fully into account the newly introduced regulatory
procedure with scrutiny.
Your rapporteur is of the opinion that the list of herbal substances and the final measures in

relation to suspension and revocation of marketing authorisations should be adopted under the
new regulatory procedure with scrutiny.
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