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BEKNOPTE MOTIVERING

De rapporteur voor advies is een voorstander van het voorstel van de Commissie en zou ook
graag zien dat er harmonisatie plaatsvindt met betrekking tot het in de handel brengen van
geneesmiddelen voor menselijk en veterinair gebruik.

Tot nu toe valt slechts een klein deel van de geneesmiddelen onder geharmoniseerde Europese
wetgeving (zo'n 20%, d.w.z. die producten waarvoor de vergunning is verleend in
overeenstemming met de twee geaccepteerde procedures, 'gecentraliseerd' en 'wederzijdse
erkenning'). De producten waarvoor een zuiver nationale vergunning geldt, vallen niet onder
de huidige Europese wetgeving met betrekking tot wijzigingen en worden dus behandeld aan
de hand van specifieke en verschillende nationale regels. Dit is inefficiént en leidt tot
aanzienlijke economische kosten en het schaadt bovendien het functioneren van de interne
markt. De huidige richtlijn cre€ert een rechtsgrondslag voor harmonisatie en maakt het
mogelijk uitvoeringsmaatregelen met betrekking tot alle soorten wijzigingen aan te nemen
door middel van comitologie.

De rapporteur is een voorstander van harmonisatie, omdat dit grote voordelen met zich
meebrengt voor zowel de consumenten als de branche en de toegang tot de nieuwste
medicijnen in alle lidstaten zou versnellen. Tot nu toe heeft het gebrek aan harmonisatie met
betrekking tot wijzigingen geleid tot grote vertragingen en inefficiéntie, vanuit economisch
oogpunt en ook met betrekking tot de behoeften van de diergeneesmiddelensector. Het is
bovendien onlogisch om harmonisatie toe te passen op elke fase van de levenscyclus van een
product behalve als het gaat om daarin aangebrachte wijzigingen.

Het is niettemin noodzakelijk om voorzichtig te zijn als het gaat om de bijbehorende kosten
voor de lidstaten en een geschikte tijdsplanning om de harmonisatie in de praktijk te brengen.
Er kan niet van de lidstaten worden verlangd dat ze hun interne regelgevingen veranderen om
te voldoen aan de huidige richtlijn en verdere wijzigingen die worden aangenomen door
middel van comitologie in een te kort tijdsbestek dat te hoge kosten met zich meebrengt.

In overeenstemming met de uitgevoerde effectbeoordeling, de openbare raadpleging en de
stellingnamen die zijn ingediend door de regelgevende instanties van de lidstaten, richt de
rapporteur voor advies haar voorstellen op een aantal punten.

Ten eerste moeten we een tijdsplanning voor de harmonisatie opstellen die rekening houdt
met de verschillen in voorbereiding tussen de lidstaten. De ingediende stellingnamen bevatten
verschillende oproepen voor verschillende tijdschema’s en het is duidelijk dat een aanzienlijk
deel van de lidstaten de voorkeur geeft aan een omzettingsperiode van twee jaar. Daar moeten
we rekening mee houden, want het is essentieel voor de daadwerkelijke tenuitvoerlegging van
de harmonisatie.

Ten tweede moeten we nog meer benadrukken dat het noodzakelijk is dat het Parlement
toezicht houdt op de wetgeving die wordt aangenomen door middel van comitologie. We
moeten toezicht kunnen houden op het wetgevingsproces door middel van de
regelgevingsprocedure met toetsing.

Ten derde is de rapporteur voor advies van mening dat het Parlement moet oproepen tot
vereenvoudiging van de verordeningen inzake wijzigingen. Deze kwestie is door diverse
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deelnemers aan de openbare raadpleging naar voren gebracht en we moeten ervoor zorgen dat
de verordeningen inzake wijzigingen die op dit moment van kracht zijn geen onnodige
bureaucratie veroorzaken voor de lidstaten, bedrijven en burgers.

AMENDEMENTEN

De Commissie landbouw en plattelandsontwikkeling verzoekt de ten principale bevoegde
Commissie milieubeheer, volksgezondheid en voedselveiligheid de volgende amendementen
in haar verslag op te nemen:

Amendement 1

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit
Overweging 6

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
(6) Om redenen van volksgezondheid, (6) Om redenen van volksgezondheid,
samenhang van de wetgeving en samenhang van de wetgeving, beperking
voorspelbaarheid voor de marktdeelnemers van de administratieve last en versterking
moeten voor wijzigingen van alle soorten van de voorspelbaarheid voor de
vergunningen voor het in de handel marktdeelnemers moeten voor wijzigingen
brengen geharmoniseerde voorschriften van alle soorten vergunningen voor het in
gelden. de handel brengen geharmoniseerde

voorschriften gelden.

Amendement 2

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit
Overweging 6 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(6 bis) Het is noodzakelijk om de huidige
administratieve procedures zoals die zijn
vastgelegd in Verordening (EG) nr.
1084/2003 en Verordening (EG) nr.
1085/2003 van de Commissie van 3 juni
2003 betreffende het onderzoek van
wijzigingen in de voorwaarden van een
vergunning voor het in de handel brengen
van geneesmiddelen voor menselijk
gebruik en geneesmiddelen voor
diergeneeskundig gebruik die binnen het
toepassingsgebied van Verordening
(EEG) nr. 2309/93 van de Raad vallen
(verordeningen inzake wijzigingen), te
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Amendement 3

Voorstel voor een richtlijn — wijzigingsbesluit

Artikel 3 —lid 1 — eerste alinea

Door de Commissie voorgestelde tekst

1. De lidstaten doen de nodige wettelijke
en bestuursrechtelijke bepalingen in
werking treden om uiterlijk [12 maanden
na de inwerkingtreding] aan deze richtlijn
te voldoen. Zij delen de Commissie de
tekst van die bepalingen onverwijld mede,
alsmede een tabel ter weergave van het
verband tussen die bepalingen en deze
richtlijn.
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herzien, waarbij met name aandacht dient
te worden besteed aan de vereenvoudiging
van de administratieve procedures.

" PB L 159 van 27.6.2003, blz. 24.

Amendement

1. De lidstaten doen de nodige wettelijke
en bestuursrechtelijke bepalingen in
werking treden om uiterlijk [24 maanden
na de inwerkingtreding] aan deze richtlijn
te voldoen. Zij delen de Commissie de
tekst van die bepalingen onverwijld mede,
alsmede een tabel ter weergave van het
verband tussen die bepalingen en deze
richtlijn.
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