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BEKNOPTE MOTIVERING

Geneesmiddelen leveren een belangrijke bijdrage aan de gezondheid van EU-burgers.
Desalniettemin kunnen zij ook bijwerkingen veroorzaken, die volgens de Commissie ten
grondslag liggen aan circa 5% van alle ziekenhuisopnamen (onderrapportage maakt nauwkeurige
schattingen echter onmogelijk). Door de voorvallen rond rofecoxib (Vioxx), een
ontstekingsremmer die in 2004 van de markt werd gehaald vanwege verhoogde cardiovasculaire
risico's (naar schatting meer dan 30.000 beroerten in de VS, waarvan enkele dodelijk), werd het
duidelijk dat de geneesmiddelenbewaking moest worden verbeterd.

Onder geneesmiddelenbewaking verstaat men het proces en de wetenschap van de evaluatie van

de veiligheid van geneesmiddelen, met inbegrip van de verzameling en het beheer van gegevens

over de veiligheid van geneesmiddelen, de beoordeling van die gegevens om te bepalen of er een
veiligheidsrisico bestaat, maatregelen om eventuele veiligheidsrisico's aan te pakken, waaronder

het verstrekken van informatie over die risico's, en de evaluatie van de gevolgde procedure en de
verkregen resultaten.

De geneesmiddelenbewakingsprocedure met betrekking tot centraal toegelaten geneesmiddelen
is vastgesteld bij Verordening 726/2004. De procedure voor nationaal toegelaten geneesmiddelen
1s vastgesteld bij Richtlijn 2001/83. Dit advies betreft de amendementen op Verordening
726/2004.

De Commissie wil het huidige geneesmiddelenbewakingssysteem verbeteren door de functies
van de verschillende betrokken partijen te verduidelijken, procedures te vereenvoudigen, meer
transparantie en communicatie en een betere verzameling van gegevens en
beoordelingsprocedures te bewerkstelligen, en te zorgen voor meer betrokkenheid van
belanghebbenden en de vaststelling van optimale werkmethoden.

Hoewel de rapporteur ingenomen is met het voorstel, is hij van mening dat er ruimte is voor
verdere verbetering, met name op het gebied van consumentenbescherming, transparantie en
gegevensbescherming. Daarom stelt hij amendementen voor van de volgende strekking:

o De verwerking van persoonsgegevens van gebruikers van geneesmiddelen in verschillende
stadia van het geneesmiddelenbewakingsproces moet in overeenstemming zijn met de
beginselen van gegevensbescherming zoals vastgelegd in Richtlijn 95/46/EG.

e De voorgestelde samenvatting van essenti€le informatie over een veilig en doeltreffend
medicijngebrek moet worden afgekeurd, aangezien het concept "essentiéle informatie"
misleidend is en verkeerd kan worden begrepen.

o Het melden van bijwerkingen door patiénten kan leiden tot een beter begrip van bijwerkingen,
zoals het geval was bij paroxetine (Deroxat/Seroxat), een antidepressivum dat, zoals bleek uit
patiéntenmeldingen, een verhoogde kans geeft op zelfmoord en op een deprivatiesyndroom
("elektrisch hoofd") op het moment dat patiénten de behandeling willen staken.

o Consumenten moeten rechtstreeks aan nationale instanties melden. Gedecentraliseerde
meldingssystemen waarbij de communicatie van alle bijwerkingen (of deze nu door patiénten,
gezondheidswerkers of farmaceutische bedrijven zijn gemeld) naar de Europese databank op
nationaal niveau wordt gecodrdineerd, zorgen voor een betere gegevensbescherming en
garanderen van een betere kwaliteit van de gegevens die op Europees niveau worden
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geregistreerd. De nabijheid van deze systemen stelt nationale gezondheidsinstanties ook in

staat om:

- de meldingen te onderzoeken en, aan de hand van hun specifieke deskundigheid, aan te
vullen met waardevolle informatie,

- zich een duidelijk beeld te vormen van de bijwerkingen die zich op hun grondgebied
voordoen,

- en om deze informatie in de eigen taal beschikbaar te stellen aan de nationale bevolking
(zoals reeds gebeurt in het Verenigd Koninkrijk en Nederland).

o Consumenten en gezondheidswerkers moeten ook volledige toegang hebben tot de centrale
Europese Eudravigilance-databank om te vermijden dat bijwerkingen die te voorkomen zijn
zich opnieuw voordoen, door gevalideerde informatie gemakkelijk verkrijgbaar te maken. Dit
is een doeltreffende manier om ongelijke informatievoorziening over bijwerkingen tussen
lidstaten aan te pakken. Openbare toegang tot Eudravigilance is nodig om het vertrouwen van
burgers in gezondheidsinstanties en hun vermogen om de volksgezondheid te beschermen, te
herstellen.

o Het gebruik van een online meldingssysteem moet worden aangevuld met andere middelen,
zoals post, fax en telefoon, zoals reeds het geval is in het Verenigd Koninkrijk en Nederland,
zodat degenen die geen toegang hebben tot internet of daar geen gebruik van kunnen maken
niet worden uitgesloten, en de patiéntenmeldingen zullen toenemen.

 Alle beoordelingsrapporten van geneesmiddelen in het kader van nationale en Europese
geneesmiddelenbewakingssystemen moeten openbaar beschikbaar zijn. Wanneer een hoger
openbaar belang op het spel staat, zoals het geval is bij gegevens inzake
geneesmiddelenbewaking, moet volledige openbaarmaking altijd worden gegarandeerd.

» De financiering van geneesmiddelenbewakingssystemen moet openbaar blijven, ter erkenning
van de verantwoordelijkheid van openbare instanties om hun bevolking te beschermen, en om
de onathankelijkheid van de systemen te waarborgen.

AMENDEMENTEN

De Commissie interne markt en consumentenbescherming verzoekt de ten principale bevoegde
Commissie milieubeheer, volksgezondheid en voedselveiligheid onderstaande amendementen in
haar verslag op te nemen:

Amendement 1

Voorstel voor een verordening — wijzigingsbesluit
Overweging 7

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
(7) Omdat voor beoordelingen in verband (7) Omdat voor beoordelingen in verband
met geneesmiddelenbewaking op met geneesmiddelenbewaking op
Gemeenschapsniveau de nodige expertise Gemeenschapsniveau de nodige expertise
en middelen beschikbaar moeten zijn, is en middelen beschikbaar moeten zijn, is
het wenselijk binnen het bureau een nieuw het wenselijk binnen het bureau een nieuw
wetenschappelijk comité in het leven te wetenschappelijk comité in het leven te
roepen, het Raadgevend roepen, het Raadgevend Comité voor de
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Risicobeoordelingscomité voor
geneesmiddelenbewaking. Dat comité
moet bestaan uit onathankelijke
wetenschappelijke deskundigen op het
gebied van de geneesmiddelenveiligheid,

die onder meer ingevoerd moeten zijn in de

opsporing, evaluatie, minimalisering en
communicatie van risico’s en het opzetten
van veiligheidsonderzoeken na toelating en
geneesmiddelenbewakingsaudits.

afweging van de voordelen en risico's op
het gebied van geneesmiddelenbewaking.
Dat comité moet bestaan uit onathankelijke
wetenschappelijke deskundigen op het
gebied van de geneesmiddelenveiligheid,
die onder meer ingevoerd moeten zijn in de
opsporing, evaluatie, minimalisering en
communicatie van risico’s en het opzetten
van veiligheidsonderzoeken na toelating en
geneesmiddelenbewakingsaudits.

Motivering

De benaming "Raadgevend Risicobeoordelingscomité voor geneesmiddelenbewaking" is te
restrictief en gaat voorbij aan de noodzaak een afweging te maken van de voordelen en risico's
van een geneesmiddel, doordat zij het accent legt op de analyse van de risico's, afzonderlijk
beschouwd. Het comité moet zich nochtans bezighouden met alle vraagstukken betreffende de
geneesmiddelenbewaking (voorstel voor een verordening, artikel 1, punt 12).

Dit amendement geldt voor de hele tekst van het voorstel voor een verordening.

Amendement 2

Voorstel voor een verordening — wijzigingsbesluit

Artikel 1 — punt 1
Verordening (EG) nr. 726/2004
Artikel 5 —1lid 2

Door de Commissie voorgestelde tekst

“Voor zijn taken op het gebied van de
geneesmiddelenbewaking wordt het comité
bijgestaan door het in artikel 56, lid 1,
onder a bis), genoemde Raadgevend
Risicobeoordelingscomité voor
geneesmiddelenbewaking.”

Amendement

“Voor zijn taken op het gebied van de
geneesmiddelenbewaking wordt het comité
bijgestaan door het in artikel 56, lid 1,
onder a bis), genoemde Raadgevend
Comité voor de afweging van de
voordelen en risico's op het gebied van
geneesmiddelenbewaking.”

Motivering

De benaming "Raadgevend Risicobeoordelingscomité voor geneesmiddelenbewaking" is te
restrictief en gaat voorbij aan de noodzaak een afweging te maken van de voordelen en risico's
van een geneesmiddel, doordat zij het accent legt op de analyse van de risico's, afzonderlijk
beschouwd. Het comité moet zich nochtans bezighouden met alle vraagstukken betreffende de
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geneesmiddelenbewaking (voorstel voor een verordening, artikel 1, punt 12).

Dit amendement geldt voor de hele tekst van het voorstel voor een verordening.

Amendement 3

Voorstel voor een verordening — wijzigingsbesluit

Artikel 1 — punt 11
Verordening (EG) nr. 726/2004
Artikel 24 —1id 2

Door de Commissie voorgestelde tekst

2. De Eudravigilance-databank is voor het
bureau, de Commissie en de bevoegde
instanties van de lidstaten volledig
toegankelijk. Daarnaast is zij ook
toegankelijk voor de houders van
vergunningen voor het in de handel
brengen, voor zover nodig om deze in staat
te stellen aan hun
geneesmiddelenbewakingsverplichtingen
te voldoen.

Het bureau waarborgt dat
beroepsbeoefenaars in de
gezondheidszorg en het publiek een
passende toegang tot de Eudravigilance-
databank hebben, waarbij de bescherming
van de persoonsgegevens wordt
gewaarborgd.

De gegevens in de Eudravigilance-
databank worden in geaggregeerde vorm
openbaar gemaakt, met een toelichting
over de interpretatie van de gegevens.

Amendement

2. De Eudravigilance-databank is voor het
bureau, de Commissie en de bevoegde
instanties van de lidstaten volledig
toegankelijk. Daarnaast is zij ook
toegankelijk voor de houders van
vergunningen voor het in de handel
brengen, beroepsbeoefenaars in de
gezondheidszorg en het publiek, waarbij
de bescherming van persoonsgegevens
wordt gewaarborgd.

De gegevens in de Eudravigilance-
databank worden in geaggregeerde vorm
openbaar gemaakt, met een toelichting
over de interpretatie van de gegevens.

Motivering

Het geneesmiddelenbewakingssysteem moet geheel transparant zijn, zodat de volledige
informatie van alle belanghebbenden wordt gegarandeerd, voornamelijk om het vertrouwen van
patiénten en burgers in de aansprakelijkheid van gezondheidsinstanties te herstellen.
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Amendement 4

Voorstel voor een verordening — wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 11

Verordening (EG) nr. 726/2004

Artikel 24 —1id 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
3. Individuele meldingen van bijwerkingen 3. Individuele meldingen van bijwerkingen
die in de Eudravigilance-databank zijn die in de Eudravigilance-databank zijn
opgenomen, kunnen door het publiek opgenomen, kunnen door het publiek
worden opgevraagd. Het bureau of de worden opgevraagd. Het bureau of de
nationale bevoegde instantie waarbij zij nationale bevoegde instantie waarbij zij
zijn opgevraagd, stelt de meldingen binnen zijn opgevraagd, stelt de meldingen binnen
negentig dagen ter beschikking, fenzij negentig dagen ter beschikking, waarbij de
openbaarmaking de anonimiteit van de bij bescherming van persoonsgegevens wordt
de melding betrokken personen in het gewaarborgd.

gedrang zou brengen.
Motivering

Het geneesmiddelenbewakingssysteem moet geheel transparant zijn, zodat de volledige
informatie van alle belanghebbenden wordt gegarandeerd, voornamelijk om het vertrouwen van
patiénten en burgers in de aansprakelijkheid van gezondheidsinstanties te herstellen. De
regelgeving op het gebied van gegevensbescherming moet worden nageleefd.

Amendement 5

Voorstel voor een verordening — wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 11
Verordening (EG) nr. 726/2004

Artikel 25
Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
Het bureau ontwikkelt in samenwerking Het bureau ontwikkelt in samenwerking
met de lidstaten gestructureerde met de lidstaten gestructureerde
standaardformulieren voor het via internet standaardformulieren voor het via internet
melden van vermoedelijke bijwerkingen melden van vermoedelijke bijwerkingen
door beroepsbeoefenaars in de door beroepsbeoefenaars in de
gezondheidszorg en patiénten. gezondheidszorg en patiénten. Deze
mogelijkheid van melding via internet
wordt alle burgers van de EU geboden in
hun moedertaal.
Het bureau stelt het publiek tevens andere
middelen ter beschikking die patiénten in
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staat stellen bijwerkingen te melden, zoals
een speciaal telefoonnummer of een
specifiek e-mailadres.

Amendement 6

Voorstel voor een verordening — wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 11

Verordening (EG) nr. 726/2004

Artikel 26 — alinea 1 — punt 2

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
(2) een samenvatting van elke vergadering (2) gedetailleerde notulen van elke
van de in artikel 56, lid 1, onder a) en vergadering van de in artikel 56, lid 1,
a bis), van deze verordening bedoelde onder a) en a bis), van deze verordening
comités en de coordinatiegroep betreffende bedoelde comités en de codrdinatiegroep
geneesmiddelenbewakingsactiviteiten; betreffende

geneesmiddelenbewakingsactiviteiten;
Motivering

Het geneesmiddelenbewakingssysteem moet geheel transparant zijn, zodat de volledige
informatie van alle belanghebbenden wordt gegarandeerd, voornamelijk om het vertrouwen van
patiénten en burgers in de aansprakelijkheid van gezondheidsinstanties te herstellen.

Amendement 7

Voorstel voor een verordening — wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 11

Verordening (EG) nr. 726/2004

Artikel 26 — punt 3

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
(3) risicomanagementsystemen voor (3) een samenvatting van de
overeenkomstig deze verordening risicomanagementsystemen voor
toegelaten geneesmiddelen; overeenkomstig deze verordening

toegelaten geneesmiddelen;

Motivering

Informatie over de nationale webportalen voor geneesmiddelenveiligheid moet worden verschaft
op een gemakkelijke en verstaanbare wijze. De technische documenten moeten worden
gepresenteerd in de vorm van een samenvatting en in een voor leken verstaanbare versie. De
bijsluiter en de samenvatting van de productkenmerken dienen eveneens te worden gepubliceerd
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op de nationale webportalen voor geneesmiddelenveiligheid, aangezien zij basisinformatie
bevatten over het gebruik van geneesmiddelen die van essentieel belang is voor een veilig
gebruik ervan.

Amendement 8

Voorstel voor een verordening — wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 11

Verordening (EG) nr. 726/2004

Artikel 26 — punt 4 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(4 bis) de laatste bijgewerkte elektronische
versie van de bijsluiter en de samenvatting
van de productkenmerken voor alle
bestaande en nieuwe geneesmiddelen;

Motivering

Informatie over de nationale webportalen voor geneesmiddelenveiligheid moet worden verschaft
op een gemakkelijke en verstaanbare wijze. De technische documenten moeten worden
gepresenteerd in de vorm van een samenvatting en in een voor leken verstaanbare versie. De
bijsluiter en de samenvatting van de productkenmerken dienen eveneens te worden gepubliceerd
op de nationale webportalen voor geneesmiddelenveiligheid, aangezien zij basisinformatie
bevatten over het gebruik van geneesmiddelen die van essentieel belang is voor een veilig
gebruik ervan.

Amendement 9

Voorstel voor een verordening — wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 11

Verordening (EG) nr. 726/2004

Artikel 26 — punt 4 ter (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

(4 ter) een kort historisch overzicht van de
in de productinformatie aangebrachte
wijzigingen.

Alle informatie op de webportalen voor
geneesmiddelenveiligheid, met inbegrip
van de in de punten 1 t/m 4 ter van dit
artikel bedoelde informatie, moet worden
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verschaft op een voor het grote publiek
begrijpelijke wijze;

Motivering

Information on the EU safety web portal should be presented in an easy and understandable
way. While this legislation provides for very detailed information to be published on the
European web-portal, it does not include reference to key information to ensure safe use of
medicines: This is why the package leaflet, the Summary of Product Characteristics or the
European Public Assessment Reports should be made easily accessible to the public.
Additionally, a brief document history of changes would allow patients and healthcare
professionals to see updates made to product information over time.

Amendement 10

Voorstel voor een verordening — wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 11

Verordening (EG) nr. 726/2004

Artikel 26 — alinea 1 bis (nieuw)

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

Voordat dit portaal wordt ontworpen en
gelanceerd raadpleegt het bureau de
belanghebbenden (met inbegrip van
patiéntengroepen, gezondheidswerkers en
vertegenwoordigers van de industrie),
teneinde hun advies in te winnen.

Motivering
Het lijkt van belang dat de belanghebbenden die betrokken zijn bij de op het portaal van het
bureau verschafte informatie worden geraadpleegd voordat deze website wordt gelanceerd.

Amendement 11

Voorstel voor een verordening — wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 11

Verordening (EG) nr. 726/2004

Artikel 28 —1id 4 — alinea 1

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
4. Binnen dertig dagen na ontvangst van 4. Binnen dertig dagen na ontvangst van de
het rapport van het Raadgevend aanbeveling van het Raadgevend
Risicobeoordelingscomité voor Risicobeoordelingscomité voor
geneesmiddelenbewaking beraadslaagt het geneesmiddelenbewaking brengt het
Comité voor geneesmiddelen voor Comité voor geneesmiddelen voor
PE431.040v02-00 10/15 AD\806087NL.doc



menselijk gebruik over het rapport en menselijk gebruik advies uit over de

brengt het advies uit over de handhaving, handhaving, wijziging, schorsing of
wijziging, schorsing of intrekking van de intrekking van de betrokken vergunning
betrokken vergunning voor het in de voor het in de handel brengen.

handel brengen.
Het Comité voor geneesmiddelen voor
menselijk gebruik brengt enkel een advies
uit dat afwijkt van de aanbeveling van het
Risicobeoordelingscomité voor
geneesmiddelenbewaking wanneer
gefundeerde wetenschappelijke
argumenten en de bescherming van de
bevolking dit rechtvaardigen. Het Comité
voor geneesmiddelen voor menselijk
gebruik licht een dergelijke argumentatie
toe in een motivering die als bijlage bij
zijn advies wordt gevoegd. Deze bijlage
wordt ook voor het publiek toegankelijk
gemaakt.

Motivering
Conform de nieuwe opzet van het bureau, waarbij een strikt onderscheid wordt gemaakt tussen
geneesmiddelenbewaking en het verlenen van vergunningen voor het in de handel brengen.
Amendement 12

Voorstel voor een verordening — wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 11

Verordening (EG) nr. 726/2004

Artikel 28 —1id 6

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement
6. De in de leden 3 tot en met 5 van dit 6. De in de leden 3 tot en met 5 van dit
artikel bedoelde adviezen en beschikkingen artikel bedoelde beoordelingsrapporten,
worden openbaar gemaakt op het in adviezen en beschikkingen worden
artikel 26 bedoelde Europese webportaal openbaar gemaakt op het in artikel 26
voor geneesmiddelenveiligheid. bedoelde Europese webportaal voor

geneesmiddelenveiligheid.

Motivering

Conform de nieuwe architectuur van het bureau, waarbij een strikt onderscheid wordt gemaakt
tussen geneesmiddelenbewaking en het verlenen van vergunningen voor het in de handel
brengen.
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Amendement 13

Voorstel voor een verordening — wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 18 — letter a

Verordening (EG) nr. 726/2004

Artikel 67 —1id 3

Door de Commissie voorgestelde tekst

“De ontvangsten van het bureau bestaan uit
een bijdrage van de Gemeenschap en uit de
vergoedingen die door de ondernemingen
worden betaald voor het verkrijgen en
handhaven van communautaire
vergunningen voor het in de handel
brengen en voor andere diensten die
worden verleend door het bureau of door
de coodrdinatiegroep met het oog op de
vervulling van de taken van die groep
overeenkomstig de artikelen 107 quater,
107 sexies, 107 octies, 107 terdecies en
107 novodecies van Richtlijn
2001/83/EG.”

Amendement

“De ontvangsten van het bureau bestaan uit
een bijdrage van de Gemeenschap en uit de
vergoedingen die door de ondernemingen
worden betaald voor het verkrijgen en
handhaven van communautaire
vergunningen voor het in de handel
brengen en voor andere diensten die
worden verleend door het bureau of door
de coodrdinatiegroep met het oog op de
vervulling van de taken van die groep
overeenkomstig de artikelen 107 quater,
107 sexies, 107 octies, 107 terdecies en
107 novodecies van Richtlijn 2001/83/EG
en artikel 28 ter van deze verordening.
Indien noodzakelijk bestudeert de
begrotingsautoriteit, bestaande uit het
Europees Parlement en de Raad, de
hoogte van de bijdrage van de
Gemeenschap opnieuw, op basis van een
evaluatie van de behoeften, en rekening
houdende met de hoogte van de
vergoedingen."

Motivering

Het bureau moet over voldoende financiéle bijdragen beschikken om zijn belangrijke taken te
kunnen vervullen.

Amendement 14

Voorstel voor een verordening — wijzigingsbesluit
Artikel 1 — punt 18 — letter b

Verordening (EG) nr. 726/2004

Artikel 67 —1id 4

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendement

“4. De activiteiten op het gebied van
geneesmiddelenbewaking, het functioneren

“4. De activiteiten op het gebied van
geneesmiddelenbewaking, het functioneren
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van de communicatienetwerken en het
markttoezicht staan onder voortdurende
controle van de raad van beheer teneinde
de onathankelijkheid van het bureau te
waarborgen. Dit vormt geen beletsel voor
het innen van vergoedingen die houders
van vergunningen voor het in de handel
brengen verschuldigd zijn voor de
uitvoering van deze activiteiten door het
bureau.”

van de communicatienetwerken en het
markttoezicht staan onder voortdurende
controle van de raad van beheer en zullen
door de overheid worden gefinancierd
teneinde de onathankelijkheid van het
bureau te waarborgen. Dit vormt geen
beletsel voor het innen van vergoedingen
die houders van vergunningen voor het in
de handel brengen verschuldigd zijn voor
de uitvoering van deze activiteiten door het
bureau."

Motivering

Openbare instanties zijn verantwoordelijk voor de financiering van geneesmiddelenbewaking,
omdat zij verantwoording moeten afleggen voor de bescherming van de volksgezondheid en
omdat zij de verantwoordelijkheid op zich hebben genomen voor het toekennen van

vergunningen.

Amendement 15

Voorstel voor een verordening — wijzigingsbesluit

Artikel 2 —1lid 1

Door de Commissie voorgestelde tekst

1. Het voorschrift betreffende de opname
in de samenvatting van de
productkenmerken en de bijsluiter van
een samenvatting van de essentiéle
informatie die nodig is voor een veilig en
doeltreffend gebruik van het
geneesmiddel, dat vervat is in artikel 11,
punt 3 bis, en artikel 59, lid 1,

onder a bis), van Richtlijn 2001/83/EG,
zoals gewijzigd bij Richtlijn .../.../EG, en
dat uit hoofde van artikel 9, lid 4, onder a)
en d), van Verordening (EG) nr. 726/2004
van toepassing is op krachtens die
verordening toegelaten geneesmiddelen, is
voor vergunningen voor het in de handel
brengen die voor de in artikel 3, tweede
alinea, van deze verordening vermelde
datum zijn verleend, van toepassing vanaf
de verlenging van de vergunning of,
indien dat eerder is, vanaf drie jaar na die
datum.
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Motivering

Dit amendement is in overeenstemming met de wijziging die de rapporteur heeft aangebracht
aan punt 3 bis van artikel 11 en aan punt a bis) van artikel 59, lid 1, van Richtlijn 2001/83/EG.
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