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LOHISELGITUS

Arvamuse koostaja pooldab komisjoni ettepanekut ja soovib, et {ihtlustatud nduded ravimitele
kehtestataks ka inimtervishoius kasutatavate ja veterinaarravimite turustamise osas.

Seni on Euroopa tihtlustatud digusaktidega seotud vaid véike osa ravimitest (umbes 20%, s.o
need tooted, millele on antud miiiigiluba vastavalt kahele kokku lepitud protseduurile
»tsentraliseeritud tunnustamine” ja ,,vastastikune tunnustamine’). Konkreetselt riigilt
miiligiloa saanud tooteid ei reguleerita kehtivate Euroopa digusaktidega, mis késitlevad
muudatusi, ja nende puhul rakendatakse jargnevalt vdga erilisi ja iiksteisest erinevaid
siseriiklikke eeskirju. Lisaks sellele, et niisugune kord takistab ELi siseturu normaalset
toimimist, on see ebaefektiivne ja tekitab teisalt mirkimisvéérseid majanduslikke kulusid.
Kaéesolev direktiiv oleks tihtlustamise diguslikuks aluseks ja see annaks vdimaluse
komiteemenetlusega vastu votta rakendusmeetmed igat litki muudatuste kohta.

Arvamuse koosaja pooldab nouete iihtlustamist, kuivord see oleks vdga kasulik nii tarbijatele
kui ka todstusele ning kiirendaks uusimate ravimite kdttesaadavust kdikides litkmesriikides.
Senini on muudatusi késitlevate {ihtlustatud nduete puudumine pShjustanud suuri viivitusi ja
ebaefektiivsust, seda nii majanduslikust seisukohast vaadatuna kui ka veterinaarravimite
sektori vajadusi silmas pidades. Pealegi on ebaloogiline, kui {ihtlustatud nduded kehtivad
toote elutsiikli iga etapi kohta, vélja arvatud toodet puudutavate muudatuste korral.

Kuid iihtlustamise praktilisel teostamisel on vaja arvestada ka kuludega, mis liikmesriikidele
sellega kaasnevad, ja mdistliku ajakavaga. Liikmesriikidelt ei saa nduda, et riigisiseste
eeskirjade muutmine — nende vastavusse viimine kdesoleva direktiivi ja edasiste,
komiteemenetluse teel vastu voetavate muudatustega — toimuks liiga lithikese aja jooksul,
tekitades tilemédra suuri kulusid.

Arvestades labiviidud mdjuhinnangut, avalikku arutelu ja litkmesriikide reguleerivate ametite
seisukohavotte, keskenduvad arvamuse koostaja ettepanekud mitmele punktile.

Esiteks peame saavutama nduete tihtlustamise ajakava, mis vastaks liikmesriikide erinevale
valmisolekule. Esitatud materjalides oli soovitusi erinevate ajakavade kohta ja ilmselt eelistab
hulk litkkmesriike kaheaastast iilevotmisperioodi. Meil tuleb sellega arvestada, kuivord see on
oluline tihtlustatud nduete tegeliku rakendamise seisukohalt.

Teiseks peame jatkuvalt rohutama, et komiteemenetlusega vastu voetud digusaktide iile on
vajalik parlamendi jarelevalve. Me peame suutma teostada digusloomeprotsessi jarelevalvet,
kasutades selleks kontrolliga regulatiivmenetlust.

Kolmandaks on arvamuse koostaja veendunud, et parlament peaks ndudma muudatusi
kasitlevate madruste lihtsustamist. Selle probleemi tdstatas mitu avalikul arutelul osalenut ja

meil tuleb tagada, et kidesolevate muudatusi késitlevate midrustega ei loodaks
litkkmesriikidele, ettevotetele ja kodanikele asjatut biirokraatiat.
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MUUDATUSETTEPANEKUD

Pollumajanduse ja maaelu arengu komisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise- ja
toiduohutuse komisjonil lisada oma raportisse jargmised muudatusettepanekud:

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Pohjendus 6

Komisjoni ettepanek

(6) Rahvatervise, digusliku jirjepidevuse ja
ettevotjate jaoks ettearvatavuse huvides
tuleks iga litki miitigilubade muutmise
eeskirjad iihtlustada.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

P6hjendus 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(6) Rahvatervise, digusliku jirjepidevuse,
halduskoormuse vihendamise ja
ettevotjate jaoks ettearvatavuse
suurendamise huvides tuleks iga liiki
miiiigilubade muutmise eeskirjad
tihtlustada.

Muudatusettepanek

(6 a) Vaja on uuesti iile vaadata
praegused haldusmenetlused, mis on
sitestatud médrusega (EU) nr 1084/2003
ja komisjoni miirusega (EU) nr
1085/2003, inimtervishoius ja
veterinaarias kasutatavate, noukogu
midruse (EMU) nr 2309/93
reguleerimisalasse kuuluvate ravimite
miiiigilubade tingimuste muudatuste
libivaatamise kohta', (nn muudatusi
kéisitlevad mddrused), poorates erilist
tihelepanu haldusmenetluste
lihtsustamisele.

1ELTL 159,27.6.2003, Ik 24.
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Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu direktiiv — muutmisakt

Artikkel 3 —16ige 1 — esimene 16ik
Komisjoni ettepanek

1. Liitkmesriigid joustavad kdesoleva
direktiivi tditmiseks vajalikud digus- ja
haldusnormid hiljemalt [12 kuud pérast
joustumiskuupdeva]. Nad edastavad
konealuste normide teksti ning konealuste
normide ja kédesoleva direktiivi vahelise
vastavustabeli viivitamata komisjonile.
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Muudatusettepanek

1. Liitkmesriigid joustavad kdesoleva
direktiivi tditmiseks vajalikud digus- ja
haldusnormid hiljemalt [24 kuud pérast
joustumiskuupdeva]. Nad edastavad
konealuste normide teksti ning konealuste
normide ja kdesoleva direktiivi vahelise
vastavustabeli viivitamata komisjonile.
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