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Tarkistus 350
Andreas Gliick

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) kymmenen vuotta sellaisten
harvinaisliikkeiden osalta, jotka
vastaavat merkittividn tdyttimdttomddin
lidketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklassa
tarkoitetulla tavalla;

Tarkistus 351
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) kymmenen vuotta sellaisten
harvinaislddkkeiden osalta, jotka vastaavat
merkittivddn tdyttimdttomddn
lidketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklassa
tarkoitetulla tavalla;

Tarkistus 352

AM\1291770FI.docx

Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
Tarkistus
b) kolmetoista vuotta sellaisten

harvinaislddkkeiden osalta, jotka tdyttdviit
jonkin seuraavista vaatimuksista: i.
unionissa ei ole tillaista sairaudentilaa
varten myyntiluvan saanutta lidketti tai
jos ii. hakija osoittaa, etti vaikka
kyseiseen sairaudentilaan on unionissa
myyntiluvan saaneita liikkeitd,
harvinaislidkkeestii on paitsi
huomattavaa hyétyd silli voidaan
parantaa hoitoa merkittivisti tai iii.
sairaudentilaa esiintyy unionissa enintdiiin
0,5 henkilolla kymmenti tuhatta henkilod
kohti, kun liikkeen harvinaisliikkeeksi
mddrittelemisti koskeva hakemus
Jétetddn.

Or. en
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Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) kymmenen vuotta sellaisten
harvinaislddkkeiden osalta, jotka vastaavat
merkittivédn tdyttimdttomddn
lidketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklassa
tarkoitetulla tavalla;

Tarkistus 353

Tarkistus

b) kolmetoista vuotta sellaisten
harvinaislddkkeiden osalta, jotka ovat
ensimmdiisid kyseisessd kdyttoaiheessa,
Jjotka ovat merkittivi edistysaskel tai joilla
hoidetaan erittiiin vihdn esiintyvii
tauteja;

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) kymmenen vuotta sellaisten
harvinaislddkkeiden osalta, jotka vastaavat
merkittivédn tdyttimdttomddn
lidketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklassa
tarkoitetulla tavalla;

Tarkistus 354
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) kymmenen vuotta sellaisten
harvinaislddkkeiden osalta, jotka vastaavat
merkittavain tayttdmattomaan

PE757.081v01-00

Tarkistus

b) kaksitoista vuotta sellaisten
harvinaisladkkeiden osalta, jos unionissa ei
ole hyviksytty tyydyttiviii hoitoa
kyseiseen kiiyttoaiheeseen.

Or. en

Tarkistus

b) kahdeksan vuotta sellaisten
harvinaisldadkkeiden osalta, jotka vastaavat
merkittdvain tayttimattomain

AM\1291770FI.docx



ladketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklassa ladketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklassa
tarkoitetulla tavalla; tarkoitetulla tavalla;

Or. en

Tarkistus 355
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus

b) kymmenen vuotta sellaisten b) kaksitoista vuotta 70 artiklassa
harvinaisliikkeiden osalta, jotka tarkoitettujen

vastaavat merkittividn tdyttimdttomddn lipimurtoharvinaislidkkeiden osalta,
lidiketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklassa

tarkoitetulla tavalla;

Or. en

Tarkistus 356
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus

b) kymmenen vuotta sellaisten b) kolmetoista vuotta sellaisten
harvinaisldadkkeiden osalta, jotka vastaavat harvinaislddkkeiden osalta, jotka tdyttdviit
merkittividn tiyttamdttomddn Jjonkin seuraavista vaatimuksista:
lidketieteelliseen tarpeeseen 70 artiklassa

tarkoitetulla tavalla;

Or. en

Tarkistus 357
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — b a alakohta (uusi)
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Komission teksti

Tarkistus 358

Tarkistus

ba) Kymmenen vuotta
harvinaislidkkeiden osalta, jos jokin
seuraavista kriteereistii tayttyy:

i. unionissa on hyviksytty alle kolme
harvinaislidkettii kyseiseen
kdyttoaiheeseen;

ii. huolimatta siitd, ettd lidkkeille on
myonnetty lupa kyseiseen
kdyttoaiheeseen, unionissa ei ole
hyviiksytty yhtdiidn lidkettd sellaista
potilasalaryhmiid varten, joka kuuluu
uuden kdyttoaiheen piiriin;

iii. unionissa on hyviksytty
harvinaislidike kdyttoaihetta varten, mutta
uusi harvinaisliiike edustaa uutta
vaikutus- tai teknologiamekanismia ja
Jjohtaa sairastavuuden tai kuolleisuuden
merkittivédn viihenemiseen
asianomaisessa potilasryhmdissd tai
vaikuttaa merkittivdsti asianomaisen
vieston elimdinlaatuun.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 359
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmin puolesta

PE757.081v01-00

Tarkistus

b a) viisi vuotta niiden lidikkeiden
uuden harvinaisen kdyttoaiheen osalta,
jotka ovat jo saaneet myyntiluvan
unionissa;

Or. en

AM\1291770FI.docx



Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) viisi vuotta sellaisten

harvinaisliidkkeiden osalta, joille on

myonnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 13 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus

Poistetaan.

Perustelu

Asetuksen 13 artiklan nojalla markkinoidut tuotteet perustuvat ainoastaan
ldhdeluettelotietoihin, mikd tarkoittaa, ettd myyntiluvan haltija ei ole suorittanut kliinisid

lisditutkimuksia ja ettd niiden tulokset perustuvat olemassa oleviin tutkimuksiin. Koska tuote
tuottaisi voittoa myymdlld, tdssd tapauksessa ei mielestimme ole jéirkevdd tarjota

vksinoikeutta markkinoilla.

Tarkistus 360

Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) viisi vuotta sellaisten
harvinaisladkkeiden osalta, joille on
myOnnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 13 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus 361
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

AM\1291770FI.docx

Tarkistus

c) seitsemdin vuotta sellaisten
harvinaislddkkeiden osalta, joille on
myOnnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 13 artiklan
mukaisesti.

Or. en

Or. en
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Komission teksti

c) viisi vuotta sellaisten
harvinaisladkkeiden osalta, joille on
myOnnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 13 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus 362

Tarkistus

c) seitsemdn vuotta sellaisten
harvinaislddkkeiden osalta, joille on
myOnnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 13 artiklan
mukaisesti.

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) viisi vuotta sellaisten
harvinaislddkkeiden osalta, joille on
myonnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 13 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus 363
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) viisi vuotta sellaisten
harvinaisladkkeiden osalta, joille on
myOnnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 13 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus 364

PE757.081v01-00

8/98

Tarkistus

c) neljd vuotta sellaisten
harvinaisldadkkeiden osalta, joille on
myonnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 13 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus

c) kuusi vuotta sellaisten
harvinaislddkkeiden osalta, joille on
myOnnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 13 artiklan
mukaisesti.

Or. en

Or. en

Or. en
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Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) viisi vuotta sellaisten
harvinaisladkkeiden osalta, joille on
myOnnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 13 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus 365
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 366

Tarkistus

c) seitsemdin vuotta sellaisten
harvinaislddkkeiden osalta, joille on
myOnnetty myyntilupa [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 13 artiklan
mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

ca) 12 vuotta sellaisten
harvinaislidkkeiden osalta, jotka tiyttivit
70 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa
sdddetyt vaatimukset lapsiviestossii.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291770FI.docx

9/98

Tarkistus

2a. Toisen kohdan b a ja c
alakohdassa tarkoitettujen lidikkeiden
osalta harvinaista kdyttoaihetta koskeva
kaupallinen yksinoikeus ei esti
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarien
pédsyd markkinoille, jos ne on tarkoitettu
muihin kéyttotarkoituksiin, joita 2 kohdan
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Tarkistus 367
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos myyntiluvan haltijalla on
useampi kuin yksi samaa vaikuttavaa
ainetta koskeva harvinaisladkkeen
myyntilupa, ndihin lupiin ei sovelleta
erillisid kaupallisen yksinoikeuden suoja-
aikoja. Kaupallinen yksinoikeus alkaa
péivistd, jona ensimméiinen
harvinaisladkkeitd koskevista
myyntiluvista myonnettiin unionissa.

Tarkistus 368
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos myyntiluvan haltijalla on
useampi kuin yksi samaa vaikuttavaa
ainetta koskeva harvinaislddkkeen
myyntilupa, ndihin lupiin ei sovelleta
erillisid kaupallisen yksinoikeuden suoja-
aikoja. Kaupallinen yksinoikeus alkaa
pdiviisti, jona ensimmidinen
harvinaisliidkkeiti koskevista
myyntiluvista myonnettiin unionissa.

PE757.081v01-00

mukaisesti sovellettava markkinointisuoja
ei koske.

Or. en

Tarkistus

3. Jos myyntiluvan haltijalla on
useampi kuin yksi samaa vaikuttavaa
ainetta koskeva harvinaisladkkeen
myyntilupa, lukuun ottamatta 72 artiklan
2 kohdan 2 alakohdassa tarkoitettuja
tapauksia, niihin lupiin ei sovelleta
erillisid kaupallisen yksinoikeuden suoja-
aikoja. Kaupallinen yksinoikeus alkaa
pdivistd, jona ensimmaéinen
harvinaisladkkeitd koskevista
myyntiluvista myonnettiin unionissa.

Or. en

Tarkistus

3. Jos myyntiluvan haltijalla on
useampi kuin yksi samaa vaikuttavaa
ainetta koskeva harvinaislddkkeen
myyntilupa, ndihin lupiin sovelletaan
erillisid kaupallisen yksinoikeuden suoja-
aikoja, edellyttiien, ettii kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aika oli edelleen
voimassa myyntilupahakemuksen
Jjéttohetkelld.

AM\1291770FI.docx



Tarkistus 369
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 4 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 370
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Jos ladkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja 1 ja 4 kohdan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota.

Or. en

Tarkistus

ca) pakkolisenssi on myonnetty
[kriisinhallintaan tarkoitetusta
pakkolisensoinnista ja asetuksen (EY)
N:o 816/2006 muuttamisesta annetun
asetuksen] mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

7. Ladkevirasto antaa tieteellisia
ohjeistoja 1 ja 4 kohdan soveltamiseksi.

Or. en

Perustelu

Ndiden olisi oltava riippumattomia tieteellisid suuntaviivoja, komissio on poliittinen toimielin.

Tarkistus 371
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — otsikko

AM\1291770FI.docx
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Komission teksti

Kaupallisen yksinoikeuden pidentdminen

Tarkistus 372
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Edelli 71 artiklan 2 kohdan a ja b
alakohdassa tarkoitettuja kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aikoja pidennetiiin
12 kuukaudella, jos harvinaisliiikkeen
myyntiluvan haltija voi osoittaa, etti
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 81
artiklan 2 kohdan a alakohdassa ja 82
artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
edellytykset tiyttyviit.

Tarkistus 373
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Edelli 71 artiklan 2 kohdan a ja b
alakohdassa tarkoitettuja kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aikoja pidennetiiin
12 kuukaudella, jos harvinaisliiikkeen
myyntiluvan haltija voi osoittaa, ettii
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 81
artiklan 2 kohdan a alakohdassa ja 82
artiklan 1 kohdassa tarkoitetut

PE757.081v01-00

12/98

Tarkistus

Kaupallisen yksinoikeuden suoja-ajan
pidentdminen ja lyhentiminen

Poistetaan.

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus
Or. en

Tarkistus
AM\1291770FI.docx



edellytykset tiyttyviit.

Tarkistus 374
Andreas Gliick

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Edelli 71 artiklan 2 kohdan a ja b
alakohdassa tarkoitettuja kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aikoja pidennetiiin
12 kuukaudella, jos harvinaisliiikkeen
myyntiluvan haltija voi osoittaa, etti
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 81
artiklan 2 kohdan a alakohdassa ja 82
artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
edellytykset tiyttyviit.

Poistetaan.

Perustelu

Tarkistus

Or. en

Or. en

Kannustinjdrjestelmien sitominen markkinoille pddsyyn ei ole oikea toimintatapa, ja se
aiheuttaa epdvarmuutta tuottajien keskuudessa. Lidkevalmisteen toimitukset kaikkiin
Jjdsenvaltioihin voidaan varmistaa myds muulla tavoin, esimerkiksi velvoittamalla
toimittamaan hinnoittelua ja korvattavuutta koskeva hakemus kaikissa jdasenvaltioissa.

Tarkistus 375
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Edelli 71 artiklan 2 kohdan a ja b
alakohdassa tarkoitettuja kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aikoja pidennetiiin
12 kuukaudella, jos harvinaisliikkeen
myyntiluvan haltija voi osoittaa, etti

AM\1291770FI.docx

13/98

Poistetaan.

Tarkistus
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[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 81
artiklan 2 kohdan a alakohdassa ja 82
artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
edellytykset tiyttyviit.

Or. en

Tarkistus 376
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Edelli 71 artiklan 2 kohdan a ja b Poistetaan.
alakohdassa tarkoitettuja kaupallisen

yksinoikeuden suoja-aikoja pidennetiiin

12 kuukaudella, jos harvinaisliiikkeen

myyntiluvan haltija voi osoittaa, etti

[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 81

artiklan 2 kohdan a alakohdassa ja 82

artiklan 1 kohdassa tarkoitetut

edellytykset tiyttyviit.

Or. en
Perustelu

Ks. tarkistettua direktiivid 2001/83/EY koskevan mietintoluonnoksen 81 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa ja 82 artiklan 1 kohdassa esitetty tarkistus.

Tarkistus 377
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Edelli 71 artiklan 2 kohdan a ja b Poistetaan.
alakohdassa tarkoitettuja kaupallisen

yksinoikeuden suoja-aikoja pidennetiiin

12 kuukaudella, jos harvinaisliikkeen

myyntiluvan haltija voi osoittaa, etti

PE757.081v01-00 14/98 AM\1291770FI.docx



[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 81
artiklan 2 kohdan a alakohdassa ja 82
artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
edellytykset tiyttyviit.

Tarkistus 378
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Or. en

Tarkistus

1. Edellii 71 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa tarkoitettujen
harvinaislidkkeiden kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aikaa pidennetddn
24 kuukaudella, jos jokin sen
kdyttoaiheista tiyttid jonkin seuraavista
vaatimuksista:

1. unionissa ei ole tillaista sairaudentilaa
varten myyntiluvan saanutta lidketti tai
jos

ii. hakija osoittaa, etti vaikka kyseiseen
sairaudentilaan on unionissa myyntiluvan
saaneita lidkkeitd, harvinaislidikkeestdi
on paitsi huomattavaa hyotyi silli
voidaan parantaa hoitoa merkittivaisti tai

iii. sairaudentilaa esiintyy unionissa
enintddn 0,5 henkilolli kymmentd tuhatta
henkilod kohti, kun lidkkeen
harvinaislidkkeeksi mddrittelemistii
koskeva hakemus jitetdiin. Haettaessa
uusia kiyttoaiheita titdi jatkoaikaa
sovelletaan kdyttoaiheisiin, jotka on
hyviksytty vihintidn kaksi vuotta ennen
yksinoikeusajan pddttymisti.

Or. en

Perustelu

Merkittivddn tdyttamdttomddn lddketieteelliseen tarpeeseen vastaamisen kannustimen olisi

AM\1291770FI.docx
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ulotuttava jatkokdyttoaiheisiin heijastaen kehittyvdd tiedettd ja kdsitellen aloja, joita ei ole
huomioitu riittavdsti alkuperdisen myyntiluvan jdilkeen. Tdmd on sopusoinnussa 83 artiklan
kanssa, jossa korostetaan kdyttéaiheita. Merkittdvien tdayttamdttomien lddketieteellisten
tarpeiden osalta vaihtoehtoisina kriteereind ovat taudit, joiden esiintyvyys on <0,5/10 000.
Tdmd kannustaa t&k-toimintaa pienissd vdestoryhmissd, joilla on tyypillisesti vihemmdn

investointeja tutkimuksen riskialttiuden, pitkdn ja kalliin luonteen vuoksi.

Tarkistus 379
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 82 Poistetaan.
artiklan 2-5 kohdassa sdiidettyji

menettelyji sovelletaan vastaavasti

kaupallisen yksinoikeuden pidentimiseen.

Tarkistus 380
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Or. en

Komission teksti Tarkistus

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 82 Poistetaan.
artiklan 2-5 kohdassa sdiidettyji

menettelyji sovelletaan vastaavasti

kaupallisen yksinoikeuden pidentimiseen.

Tarkistus 381
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi

PE757.081v01-00 16/98

Or. en
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72 artikla — 1 kohta — 2 alakohta
Komission teksti

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 82
artiklan 2-5 kohdassa siiidettyji
menettelyji sovelletaan vastaavasti

kaupallisen yksinoikeuden pidentimiseen.

Tarkistus 382
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

[Tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] 82
artiklan 2-5 kohdassa siiidettyji
menettelyji sovelletaan vastaavasti

kaupallisen yksinoikeuden pidentimiseen.

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Perustelu

Ks. tarkistettua direktiivid 2001/83/EY koskevan mietintéluonnoksen 81 artiklan 2—-5 kohtaan

tehty tarkistus.

Tarkistus 383
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291770FI.docx

Tarkistus

1 a. Kaupallisen yksinoikeuden suoja-
aikaa pidennetdiiin vieli 24 kuukaudella
71 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettujen harvinaislidikkeiden osalta,
Jjos harvinaisliikkeen myyntiluvan haltija
saa viihintidn kaksi vuotta ennen
yksinoikeuden pddittymistd myyntiluvan

17/98 PE757.081v01-00
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Tarkistus 384
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa
pidennetdiin vieli 12 kuukaudella 71
artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettujen harvinaisliikkeiden osalta,
jos harvinaisliikkeen myyntiluvan haltija
saa vihintdidn kaksi vuotta ennen
yksinoikeuden pddttymisti myyntiluvan
yhdelle tai useammalle uudelle
kdyttoaiheelle jotakin muuta
harvinaissairautta varten.

Tarkistus 385
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa

PE757.081v01-00

yhdelle tai useammalle uudelle
kdyttoaiheelle jotakin muuta
harvinaissairautta varten. Jos dskettiiin
hyviiksytty kdyttoaihe tiyttid jonkin

71 artiklan 2 kohdan b alakohdassa
luetelluista vaatimuksista ja jos
harvinaisliikkeen ensimmdiiselle
myyntiluvalle ei myonnetty 71 artiklan 2
kohdan b alakohdassa tarkoitettua
kaupallista yksinoikeutta, kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aikaa on
pidennettivii yhteensd 36 kuukaudella.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa

AM\1291770FI.docx



pidennetdin vield 12 kuukaudella 71
artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettujen harvinaislddkkeiden osalta,
jos harvinaislddkkeen myyntiluvan haltija
saa vahintddn kaksi vuotta ennen
yksinoikeuden pdittymistd myyntiluvan
yhdelle tai useammalle uudelle
kéayttoaiheelle jotakin muuta
harvinaissairautta varten.

Tarkistus 386
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa
pidennetdin vield 12 kuukaudella 71
artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettujen harvinaislddkkeiden osalta,
jos harvinaisliddkkeen myyntiluvan haltija
saa vahintddn kaksi vuotta ennen
yksinoikeuden paittymistd myyntiluvan
yhdelle tai useammalle uudelle
kéayttoaiheelle jotakin muuta
harvinaissairautta varten.

Tarkistus 387
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa
pidennetdén vield 12 kuukaudella 71
artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa

AM\1291770FI.docx

pidennetdén vield 12 kuukaudella 71
artiklan 2 kohdan a, b ja ba alakohdassa
tarkoitettujen harvinaisladkkeiden osalta,
jos harvinaislddkkeen myyntiluvan haltija
saa vahintddn kaksi vuotta ennen
yksinoikeuden pdittymistd myyntiluvan
yhdelle tai useammalle uudelle
kéyttoaiheelle jotakin muuta
harvinaissairautta varten.

Or. en

Tarkistus

Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa
pidennetdin vield 24 kuukaudella 71
artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettujen harvinaisladkkeiden osalta,
jos harvinaislddkkeen myyntiluvan haltija
saa vahintdédn kaksi vuotta ennen
yksinoikeuden paittymistd myyntiluvan
yhdelle tai useammalle uudelle
kéyttoaiheelle jotakin muuta
harvinaissairautta varten.

Or. en

Tarkistus
Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa

pidennetdén vield 24 kuukaudella 71
artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa

PE757.081v01-00
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tarkoitettujen harvinaislddkkeiden osalta,
jos harvinaislddkkeen myyntiluvan haltija
saa vahintddn kaksi vuotta ennen
yksinoikeuden pdittymistd myyntiluvan
yhdelle tai useammalle uudelle
kéayttoaiheelle jotakin muuta
harvinaissairautta varten.

Tarkistus 388
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa
pidennetién vield 12 kuukaudella 71
artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettujen harvinaislddkkeiden osalta,
jos harvinaislddkkeen myyntiluvan haltija
saa véhintidn kaksi vuotta ennen
yksinoikeuden paittymistd myyntiluvan
yhdelle tai useammalle uudelle
kayttdaiheelle jotakin muuta
harvinaissairautta varten.

tarkoitettujen harvinaisladkkeiden osalta,
jos harvinaislddkkeen myyntiluvan haltija
saa vahintddn kaksi vuotta ennen
yksinoikeuden pdittymistd myyntiluvan
yhdelle tai useammalle uudelle
kéyttoaiheelle jotakin muuta
harvinaissairautta varten.

Or. en

Tarkistus

Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa
pidennetdén vield 6 kuukaudella 71 artiklan
2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettujen
harvinaisladkkeiden osalta, jos
harvinaislddkkeen myyntiluvan haltija saa
vahintddn kaksi vuotta ennen
yksinoikeuden paittymistd myyntiluvan
yhdelle tai useammalle uudelle
kéayttdaiheelle jotakin muuta
harvinaissairautta varten.

Or. en

Perustelu

Voimme hyviksyd ndamd mddrdykset vain, jos 71 artiklassa vahvistettuja yksinoikeusjaksoja
lyhennetdidin, emme ole samaa mieltd siitd, ettd ne saavat ylittdd (nykyisen) 11 vuoden

vksinoikeusjakson.

Tarkistus 389
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

PE757.081v01-00
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Komission teksti

Téllainen pidennys voidaan myontaa
kahdesti, jos uudet kéyttoaiheet koskevat
joka kerta eri harvinaissairautta.

Tarkistus 390
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Téllainen pidennys voidaan myontaa
kahdesti, jos uudet kdyttdaiheet koskevat
joka kerta eri harvinaissairautta.

Tarkistus 391
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291770FI.docx

Tarkistus

Téllainen pidennys voidaan myontad
kahdesti, jos uudet kdyttdaiheet koskevat
joka kerta eri harvinaissairautta.

Mpyyntiluvan haltijan yhdestii tai
useammasta uudesta kiiyttoaiheesta eri
harvinaislidkkeiti varten saama
myohempi myyntilupa saa erillisen
kaupallisen yksinoikeuden suoja-ajan,
joka on kolme vuotta alkaen 71 artiklan
mukaisen koko valmistetta koskevan
kaupallisen yksinoikeuden voimassaolon
plidttymispdivdstd, tarvittaessa timdn
artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti
laajennettuna.

Or. en

Tarkistus

Téllainen pidennys voidaan myontaa
kahdesti, jos uudet kéyttdaiheet koskevat
eri harvinaissairautta.

Or. en

Tarkistus

Kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa
pidennetdin vield 12 kuukaudella 71
artiklan 2 kohdan a, b ja b a alakohdassa
tarkoitettujen harvinaislidikkeiden osalta,

PE757.081v01-00
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Tarkistus 392
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE757.081v01-00

22/98

jos harvinaisliiikkeelli ei ole lupaa
kyseiseen kiiyttoaiheeseen missddn
kolmannessa maassa luvan
myontimisajankohtana.

Or. en

Tarkistus

2 a. Harvinaisliikkeen myyntiluvan
haltijalla on oikeus enintddin [15] vuoden
pituiseen harvinaisliikkeen kaupalliseen
yksinoikeuteen siiti hetkesti alkaen, kun
kyseinen harvinaisliiike ensimmdisen
kerran saa 69 artiklassa mddritellyn
luvan. 3. Vaihtoehtona [tarkistetun
direktiivin] 86 artiklan mukaiselle
palkkiolle ja hakijan pyynnosti 71
artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitettua harvinaislidiikkeiden
kaupallisen yksinoikeuden suoja-aikaa
pidennetiiin 24 kuukaudella, jos tehddiin
harvinaislidketti koskeva
myyntilupahakemus [tarkistetun
asetuksen] mukaiseksi
harvinaisliikkeeksi mdidritellyn lidikkeen
osalta ja hakemus sisdltidi kaikkien
lastenliiiiketti koskevan hyviksytyn
tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen
tutkimusten tulokset. Ensimmodiistdi
alakohtaa sovelletaan myJos siind
tapauksessa, ettei lastenliiiketti koskevan
hyviksytyn tutkimusohjelman
toteuttaminen johda lapsia koskevan
kéiyttoaiheen hyviksymiseen mutta
tutkimusten tulokset ilmoitetaan kyseisen
liiikkeen valmisteyhteenvedossa ja
soveltuvissa tapauksissa
pakkausselosteessa. Kaupallisen
yksinoikeuden suoja-aikaa koskeva 24
kuukauden pidennys on otettava

AM\1291770FI.docx



Tarkistus 393
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Harvinaislidkkeille, joiden osalta
kaupallisen yksinoikeuden voimassaoloa
pidennetién 2 kohdassa tarkoitetulla
tavalla, ei myonnetii [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 81 artiklan 2
kohdan d alakohdassa tarkoitettua
pidennettyi dokumentaatiosuoja-aikaa.

Tarkistus 394
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 4 kohta

AM\1291770FI.docx

23/98

huomioon myyntiluvassa. 4.
Harvinaislidikkeelle, jonka osalta
kaupallisen yksinoikeuden voimassaoloa

pidennetiiin 4 kohdassa tarkoitetulla

tavalla, ei myonnetii [tarkistetun
direktiivin] 86 artiklassa tarkoitettuja

palkkioita. 5. Edelli 3 kohdassa

tarkoitettua rajoitusta ei sovelleta, jos
harvinaisliikkeiden markkinalupaa
koskevan yksinoikeuden
voimassaoloaikaa pidennetdiiin tillaista

pidennysti koskevan 4 kohdan

mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

3. Hakijan pyynnosti 71 artiklan

2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettua
harvinaisliidkkeiden kaupallisen
yksinoikeuden voimassaoloa pidennetddn
24 kuukaudella, jos tehdiiin
harvinaislidketti koskeva
myyntilupahakemus harvinaislidikkeeksi
maddritellyn liidkkeen osalta ja hakemus
sisdltiid kaikkien lastenliiiketti koskevan
hyviiksytyn tutkimusohjelman mukaisesti
tehtyjen tutkimusten tulokset.

Or. en

PE757.081v01-00
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Komission teksti

4. Edelli olevaa 71 artiklan 3 kohtaa
sovelletaan myos 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettuun kaupallisen yksinoikeuden

pidentimiseen.

Tarkistus 395

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Edell4 olevaa 71 artiklan 3 kohtaa
sovelletaan myos 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettuun kaupallisen yksinoikeuden

pidentdmiseen.

Tarkistus 396
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE757.081v01-00

FI

Tarkistus

4. Edelli olevaa 71 artiklan 3 kohtaa
sovelletaan my0s 1 kohdassa tarkoitettuun
kaupallisen yksinoikeuden pidentdmiseen.

Or. en

Tarkistus

4 a. Kaupallisen yksinoikeuden suoja-
aika lyhennetidn viiteen vuoteen, jos
viidennen vuoden lopussa voidaan
osoittaa, etti kyseinen liike ei endi tiyti
63 artiklassa sdddettyjii
arviointiperusteita, esimerkiksi jos
saatavissa olevien tietojen perusteella
voidaan osoittaa, etti kannattavuus on
riittivd ja ettei kaupallinen yksinoikeus
ole endd perusteltavissa. Rahoittajan on
toimitettava liidkevirastolle tarvittavat
tiedot 63 artiklassa sdddettyjen

AM\1291770FI.docx



Tarkistus 397
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus asetukseksi
73 a artikla (uusi)

Komission teksti

AM\1291770FI.docx

25/98

perusteiden ja ulkoisesti tarkastettujen
tuotekohtaisten voittomarginaalien
uudelleenarviointia varten kaikkien
hyviksyttyjen kiyttoaiheiden osalta
vihintiidn yhdeksdin kuukautta ennen
viidennen vuoden loppua.

Or. en

Tarkistus

73 a artikla
Harvinaislidkkeiden yhteishankinta

1. Komissio ja mikd tahansa jisenvaltio
voi yhden tai useamman jéisenvaltion
Pyynnosti osallistua sopimuspuolina
asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 165
artiklan 2 kohdan mukaisesti
toteutettavaan yhteishankintamenettelyyn
harvinaisliikkeiden ennakko-ostoa
varten.

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitettuun
yhteishankintamenettelyyn sovelletaan
direktiivin 2014/24/EU, asetuksen (EU)
2022/2371 12 artiklan 2 kohdan ja 12
artiklan 3 kohdan sddinnoksid.

3. Komissio perustaa
koordinointimekanismin sellaisten
tahojen vilille, jotka jirjestiivit ja
osallistuvat mihin tahansa yhteisen
hankinnan toimeen, ja se tarjoaa teknistdi
asiantuntemusta ja apua menettelyn
kaikissa vaiheissa.

4. Yhteishankintamenettelyn
kéiyttoonottoon kannustavien
kannustimien tarjoamiseksi asetetaan
kdyttoon erityinen rahasto.

5. Komissio perustaa

PE757.081v01-00
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tiytintoonpanosdaddoksilld 4 kohdassa
tarkoitetun rahaston, ja siind
tismennetddn toimintamenettelyt ja
osoitettavat taloudelliset resurssit.

Or. en

Tarkistus 398
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
73 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

73 a artikla

Harvinaisia sairauksia koskeva
eurooppalainen kehys

Komission on (julkaisutoimisto: 24
kuukauden kuluttua timdn asetuksen
voimaantulopdiviistd) jiasenvaltioita,
potilasjiirjestijd ja tarvittaessa muita
asianomaisia osapuolia kuultuaan
ehdotettava tarvelihtoisti ja tavoitteisiin
perustuvaa harvinaisia sairauksia
koskevaa eurooppalaista kehysti, jotta
voidaan yhdistiid asiaa koskeva unionin
lainsddddnto, toimintapolitiikat ja
ohjelmat ja tukea kansallisia strategioita,
joilla vastataan paremmin
harvinaissairauksia sairastavien ihmisten
ja heiddn hoitajiensa tiyttimdttomiin
tarpeisiin.

Or. en

Tarkistus 399
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
75 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus

PE757.081v01-00 26/98 AM\1291770FI.docx



b) sairautta tai sairaudentilaa, jonka
hoitoon ladke tai ldékeryhmai on tarkoitettu,
esiintyy pelkdstddn aikuisviestossa, paitsi
jos valmisteen kohdemolekyyli olemassa
olevien tieteellisten tietojen perusteella
aiheuttaa lapsilla samalla terapia-alueella
eri sairauden tai sairaudentilan kuin se,
jonka hoitoon kyseinen ldéke tai
ladkeryhmai on tarkoitettu aikuisviestolla;

Tarkistus 400
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
75 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti
c) ladkkeelld ei saavuteta merkittdvaa
terapeuttista hyotya jo kéytossé oleviin

lapsipotilaille tarkoitettuihin
hoitomuotoihin verrattuna.

Tarkistus 401
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
75 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291770FI.docx

b) sairautta tai sairaudentilaa, jonka
hoitoon ladke tai 1dékeryhmé on tarkoitettu,
esiintyy pelkdstidin aikuisviestdssd, paitsi
jos olemassa olevien tieteellisten tietojen
perusteella on lddketieteellisesti
uskottavaa, ettd lidike voisi
vaikutusmekanisminsa ansiosta vastata
tiyttimdttomddn lidketieteelliseen
tarpeeseen lapsilla samalla terapia-alueella
eri sairaudessa tai sairaudentilassa kuin
se, jonka hoitoon kyseinen ldédke tai
ladkeryhmai on tarkoitettu aikuisvaestoll;

Or. en

Tarkistus
c) ladkkeelld ei saavuteta merkittdvaa
terapeuttista hyotya jo kdytdssé oleviin

lapsipotilaille tarkoitettuihin diagnoosi-,
ehkdisy- tai hoitomenetelmiin verrattuna.

Or. en

Tarkistus

1a. Ldikevirasto laatii komissiota ja
asianomaisia osapuolia kuultuaan ohjeet
tamdin artiklan soveltamiseksi.

Or. en

PE757.081v01-00
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Tarkistus 402
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus asetukseksi
77 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Sen jdlkeen kun edelld 74 artiklan 1
kohdassa tarkoitettu lastenlddketti koskeva
tutkimusohjelmaehdotus on validoitu 76
artiklan 2 kohdan sdannosten mukaisesti,
ladkevirasto tekee 90 pdivan kuluessa
paétoksen siitd, voidaanko ehdotetuilla
tutkimuksilla tuottaa sellaiset tiedot, joiden
perusteella voidaan miéritelld edellytykset,
joiden tdyttyessa kyseistd ladkettd voidaan
kéayttad lapsivdeston tai sen alaryhmén
hoitoon, ja onko odotettavissa oleva
terapeuttinen hyoty, tapauksen mukaan
olemassa oleviin hoitoihin verrattuna,
riittdva peruste ehdotettujen tutkimusten
toteuttamiselle. Paatostd tehdessdin
ladkevirasto arvioi niiden toimenpiteiden
asianmukaisuutta, joita on ehdotettu
ladkevalmisteen ldadkemuodon, vahvuuden,
antoreitin ja mahdollisen antovilineen
mukauttamiseksi lapsivdeston eri
alaryhmisséd tapahtuvaa kéiytt6a varten.

Tarkistus 403
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
81 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Lykkdyksen kesto méadritelldén
ladkeviraston paitoksessa, ja se saa olla
enintddn viisi vuotta.

PE757.081v01-00

Tarkistus

1. Sen jdlkeen kun edelld 74 artiklan 1
kohdassa tarkoitettu lastenlddketti koskeva
tutkimusohjelmaehdotus on validoitu 76
artiklan 2 kohdan sdanndsten mukaisesti,
ladkevirasto tekee 90 pdivan kuluessa
lastenliiiiketti kiisittelevin tyoryhmdnsii
lausunnon saatuaan piitoksen siita,
voidaanko ehdotetuilla tutkimuksilla
tuottaa sellaiset tiedot, joiden perusteella
voidaan miiritelld edellytykset, joiden
tayttyessd kyseistd ladkettd voidaan kéyttdd
lapsivdeston tai sen alaryhmén hoitoon, ja
onko odotettavissa oleva terapeuttinen
hyoty, tapauksen mukaan olemassa oleviin
hoitoihin verrattuna, riittivé peruste
ehdotettujen tutkimusten toteuttamiselle.
Paatosta tehdessddn ladkevirasto arvioi
niiden toimenpiteiden asianmukaisuutta,
joita on ehdotettu ladkevalmisteen
ladkemuodon, vahvuuden, antoreitin ja
mahdollisen antovilineen mukauttamiseksi
lapsivdeston eri alaryhmissd tapahtuvaa
kayttod varten.

Or. en

Tarkistus

3. Lykkéyksen kesto médritelldén
ladkeviraston paédtoksessd, ja se on
perusteltava tieteellisillii ja teknisilli
perusteilla tai kansanterveyteen liittyvillii
néikokohdilla.

AM\1291770FI.docx



Tarkistus 404
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus asetukseksi
84 artikla — 2 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Ladkevirasto tarkastelee 30 pdivin
kuluessa niitd muutoksia ja tekee
paatoksen niiden hylkdamisesta tai
hyvéksymisesté.

Tarkistus 405

Or. en

Tarkistus

Ladkevirasto tarkastelee 30 pdivéin
kuluessa ja lastenliiikettii kiisitteleviin
tyoryhmdinsd lausunnon saatuaan niita
muutoksia ja tekee padtoksen niiden
hylkdédmisesté tai hyvaksymisesta.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
87 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 406

Tarkistus

2 a. Ldidkevirasto toimittaa tieteelliset
pilidtelmdinsd hakijalle 77, 78, 80, 81, 82 ja
84 artiklassa tarkoitetun pidtoksen
tekemiselle asetetussa mddrdajassa.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
87 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291770FI.docx

Tarkistus

2b.  Hakija voi 20 piiivin kuluessa
tieteellisten piiditelmien
vastaanottamisesta toimittaa

29/98 PE757.081v01-00
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Tarkistus 407

lidkevirastolle kirjallisen pyynnon
yksityiskohtaisin perustein luvan
uudelleen arvioimiseksi. Lidkevirasto
vahvistaa tai tarkistaa aiemmat tieteelliset
pilidtelmdnsd 30 piiivin kuluessa 4 kohdan
mukaisen uudelleentarkastelupyynnon
vastaanottamisesta. Virasto voi esittid
kysymyksidi suoraan hakijalle. Hakija voi
mydos ehdottaa, etti hinelle esitetiiin
kysymyksid. Tarkastellessaan edelli
mainittuja tieteellisid pddtelmidi uudelleen
lidikevirasto voi kuulla ihmisille
tarkoitettuja lidkkeitd kisitteleviii
komiteaa tai asiaankuuluvia tyoryhmid,
jos se katsoo sen tarpeelliseksi. Jos hakija
ei 4 kohdassa tarkoitetussa 15 pdivin
mddrdajassa esiti
uudelleenarviointipyyntid, tieteellisistii
pildtelmistii tulee lopullisia. Viraston on
tehtivd asiaa koskeva pditos 15 pdiviin
kuluessa siitd pdiviistd, jona tieteellisisti
pddtelmisti on tullut lopullisia. Piidtos on
toimitettava hakijalle tiedoksi kirjallisesti
Jja sithen on liitettiivi lopullinen
tieteellinen lausunto.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
88 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jos 77 artiklan 1, 2 ja 4 kohdan séddnnosten
mukaisesti hyvéksytty lastenlddketti
koskeva tutkimusohjelma lopetetaan,
hakijan on ilmoitettava ldékevirastolle
aikomuksestaan lopettaa lastenlddketta
koskevan tutkimusohjelman toteuttaminen
ja esitettdva lopettamisen syyt vihintidin
kuusi kuukautta ennen lopettamista.

PE757.081v01-00

Tarkistus

Jos 77 artiklan 1, 2 ja 4 kohdan sdénndsten
mukaisesti hyvéksytty lastenlddketti
koskeva tutkimusohjelma lopetetaan,
hakijan on ilmoitettava ldékevirastolle
aikomuksestaan lopettaa lastenlddketta
koskevan tutkimusohjelman toteuttaminen
ja esitettdva lopettamisen syyt
mahdollisimman pian ja viimeistidn kuusi
kuukautta lopettamisen jilkeen.

Or. en
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Tarkistus 408
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
91 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Kun valmisteelle annetaan
myyntilupa timén asetuksen sddnnosten
mukaisesti, komissio voi saattaa
valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen
ajan tasalle ja muuttaa valmisteen
myyntilupaa vastaavasti.

Tarkistus 409
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi
96 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Lastenlddkkeille voidaan mydntéd unionin
ja jasenvaltioiden tarjoamia kannustimia,
joiden tarkoituksena on edistda
lastenlddkkeiden tutkimusta, kehittamista
ja saatavuutta.

Tarkistus 410

Tarkistus

3. Kun valmisteelle annetaan
myyntilupa timén asetuksen sddnnosten
mukaisesti, komissio voi saattaa
valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen,
annostelutarkkuus mukaan luettuna, ajan
tasalle ja muuttaa valmisteen myyntilupaa
vastaavasti.

Or. en

Tarkistus

Lastenlddkkeille voidaan myontéé unionin
ja jasenvaltioiden tarjoamia kannustimia,
joiden tarkoituksena on tukea tilld alalla
tarvittavia lisditoimia, kuten kliinisidi
tutkimuksia, edistaa lastenlddkkeiden
tutkimusta, kehittdmista ja saatavuutta.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi

104 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta

Komission teksti

AM\1291770FI.docx

Tarkistus
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c) yhteenveto sellaisten ladkkeiden
riskienhallintasuunnitelmista, joille on
mydnnetty myyntilupa timén asetuksen

mukaisesti;

Tarkistus 411
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
IX luku — otsikko

Komission teksti

IX SAANTELYN
TESTIYMPARISTO

c) sellaisten lddkkeiden
riskienhallintasuunnitelmat, joille on
myonnetty myyntilupa tdméan asetuksen
mukaisesti, ja
riskienhallintasuunnitelmien yhteenvedot;

Or. en

Tarkistus

IX Poistetaan.

Or. en

Perustelu

Sellaisena kuin se on laadittu se vaikuttaa vapailta kdsiltd. On kyseenalaista, tarvitaanko tdtd,
koska aiemmin meilld oli pitkdlle kehitetyssd terapiassa kdytettivdt lddkkeet ja muut tuotteet
ilman tdtd vdlinettd kaupan pidettynd. Lisdksi direktiivin 28 artiklaa voitaisiin kdyttdd
keinona saattaa markkinoille ei-perinteisid tuotteita, joten sddntelyn testiympdristod ei

tarvita.

Tarkistus 412
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
113 artikla

Komission teksti

[-]

PE757.081v01-00

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en
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Tarkistus 413
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 1 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 414

Tarkistus

ba) Siidntelyn testiympdriston
luomisella on tarkoitus tiyttid seuraavat
tavoitteet: a) Mahdollistetaan se, ettii
toimivaltaiset viranomaiset antavat
neuvoja mahdollisille myyntiluvan
hakijoille timdn asetuksen tai muun
asiaan liittyviin EU:n lainsdiddinnon
noudattamisen varmistamiseksi. b)
Autetaan mahdollisia myyntiluvan
hakijoita kokeilemaan ja edistimdiin
innovatiivisia lidkkeitd tai tuoteryhmid. c)
Helpotetaan sdiintelyn mukaista
oppimista hallitussa ympdiristossa.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291770FI.docx

33/98

Tarkistus

1 a. Sddntelyn testiympiiriston
luomisella on tarkoitus tiyttiii seuraavat
tavoitteet:

a) parantaa oikeusvarmuutta ja edistidi
kehitteilli olevien liiikkeiden alan
parhaiden kdytintojen jakamista ja kerditii
tietoja myyntiluvan haltijoilta, kehittijiltd,
riippumattomilta asiantuntijoilta ja
tutkijoilta sekd terveydenhuollon
ammattilaisten ja potilaiden edustajilta
yhteistyossd siiintelyn testiympiristoon
osallistuvien viranomaisten kanssa timdn
asetuksen ja tarvittaessa muun unionin ja
jésenvaltioiden lainsddddinnén

PE757.081v01-00
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Tarkistus 415
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Sadntelyn testiymparistdssa on
vahvistettava sidéntelykehys, mukaan
lukien tieteelliset vaatimukset, 1 kohdassa
tarkoitetun valmisteen kehittamista,
tarvittaessa kliinisid 1ddketutkimuksia ja
markkinoille saattamista varten tissa
luvussa sdddetyin edellytyksin. Sdintelyn
testiympéristdssi voidaan sallia
kohdennettuja poikkeuksia tdhin
asetukseen, [tarkistettuun direktiiviin
2001/83/EY] tai asetukseen (EY) N:o
1394/2007 114 artiklassa sdddetyin
edellytyksin.

PE757.081v01-00

noudattamisen varmistamiseksi;

b) mahdollisten myyntiluvan hakijoiden
avustaminen innovatiivisten lidkkeiden
tai valmisteryhmien kokeilussa ja
edistimisessd;

¢) myétivaikuttaa ndyttéon perustuvaan
sddntelyoppimiseen hallitussa
ympdiristossd ja tunnistaa mahdolliset
lainsddddintokehyksen tulevat
mukautukset.

Or. en

Tarkistus

Sadntelyn testiympéristossd on
vahvistettava sidéntelykehys, mukaan
lukien tieteelliset vaatimukset, 1 kohdassa
tarkoitetun valmisteen kehittdmista,
tarvittaessa kliinisié lddketutkimuksia ja
markkinoille saattamista varten tdssa
luvussa sdddetyin edellytyksin. Sdintelyn
testiympéristossd voidaan sallia
kohdennettuja poikkeuksia tihin
asetukseen, [tarkistettuun direktiiviin
2001/83/EY], asetukseen (EY) N:o
1394/2007 sekd muuhun
asiaankuuluvaan unionin lainsdiddintoon
114 artiklassa sdddetyin edellytyksin.
Komissio tekee viimeistdiin
[julkaisutoimisto lisdd pdivimddrin = 12
kuukautta timdn asetuksen
voimaantulopdivisti] arvioinnin muusta
asiaa koskevasta unionin lainsddddnnosti
Jja laatii tarvittaessa luettelon, johon titi
artiklaa sovelletaan.

Or. en
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Tarkistus 416
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Ladkevirasto seuraa kehitteilla
olevia ladkkeiti, ja se voi pyytéd tietoja ja
dataa myyntiluvan haltijoilta, kehittd;ilta,
riippumattomilta asiantuntijoilta ja
tutkijoilta sekd terveydenhuollon
ammattihenkil6iden ja potilaiden
edustajilta sekd kdydé ndiden kanssa
alustavia keskusteluja.

Tarkistus 417
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos ladkevirasto katsoo aiheelliseksi
perustaa sdéntelyn testiympériston
lidikkeille, jotka todennékoisesti kuuluvat
tdman asetuksen soveltamisalaan, sen on
annettava komissiolle asiasta suositus.
Ladkevirasto luettelee kyseisessa
suosituksessa soveltuvat valmisteet tai
valmisteryhmét ja siséllyttda siithen 1
kohdassa tarkoitetun testiympéristod
koskevan suunnitelman.

AM\1291770FI.docx

Tarkistus

3. Ladkevirasto seuraa kehitteilld
olevia ladkkeiti, ja se voi pyytéd tietoja ja
dataa myyntiluvan haltijoilta, kehittd;ilta,
riippumattomilta asiantuntijoilta ja
tutkijoilta sekéd terveydenhuollon
ammattihenkil6iden ja potilaiden
edustajilta sekd kdyda ndiden kanssa
alustavia keskusteluja. Lédkevirasto voi
luoda vuoropuhelukehyksen
sddntelyelinten kanssa sekd unionissa ettdi
sen ulkopuolella avustaakseen
valvontatehtiviissidn. Lisiksi
lidkeviraston tehtiivind on luoda ja
sidannollisesti tarkistaa luettelo uusista
lidkkeistdi tai terveystuotteista, joita
voitaisiin harkita sddintelyn
testiympdiristossd.

Or. en

Tarkistus

Jos ladkevirasto katsoo aiheelliseksi
perustaa sdédntelyn testiympériston
valmisteille, jotka todennékoisesti kuuluvat
tdmén asetuksen tai muun
asiaankuuluvan unionin lainsddddinnon
soveltamisalaan, sen on annettava
komissiolle asiasta suositus. Ladkevirasto
luettelee kyseisessd suosituksessa
soveltuvat valmisteet tai valmisteryhmit ja
siséllyttdd siithen 1 kohdassa tarkoitetun
testiympéristod koskevan suunnitelman.

PE757.081v01-00
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Tarkistus 418
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Ladkevirasto vastaa testiympéristod
koskevan suunnitelman laatimisesta
soveltuvien valmisteiden kehittéjien
toimittamien tietojen perusteella ja
asianmukaisten kuulemisten jélkeen.
Suunnitelmassa esitetdén testiympériston
kliiniset, tieteelliset ja sdédntelylliset
perustelut ja yksiloiddédn myos ne tdimén
asetuksen, [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] ja asetuksen (EY) N:o
1394/2007 vaatimukset, joita ei voida
noudattaa, seké esitetddn tarvittaessa
ehdotus vaihtoehtoisiksi tai lieventéviksi
toimenpiteiksi. Suunnitelmaan on
sisdllyttavd my0s testiympariston keston
ehdotettu aikataulu. Ladkevirasto ehdottaa
tarvittaessa myds toimenpiteitd, joilla
lievennetdin sddntelyn testiympdriston
perustamisesta mahdollisesti atheutuvia
markkinaolosuhteiden védristymid.

Tarkistus 419
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 5 kohta

PE757.081v01-00

Or. en

Tarkistus

5. Ladkevirasto vastaa testiymparistod
koskevan suunnitelman laatimisesta
soveltuvien valmisteiden kehittdjien
toimittamien tietojen perusteella ja
asianmukaisten kuulemisten jélkeen,
mukaan lukien tarvittaessa tiedeyhteison,
terveysteknologian arviointielinten,
potilaiden ja heidiin hoitajiensa,
terveydenhuollon ammattilaisten,
rahoittajien tai kehittijien kanssa.
Suunnitelmassa esitetddn testiympariston
kliiniset, tieteelliset ja sddntelylliset
perustelut ja yksiloidd4dn myds ne tdman
asetuksen, [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY], asetuksen (EY) N:o
1394/2007 ja muun asiaankuuluvan
unionin lainsdddinnon vaatimukset, joita
ei voida noudattaa, seka esitetddn
tarvittaessa ehdotus vaihtoehtoisiksi tai
lieventdviksi toimenpiteiksi.
Suunnitelmaan on sisdllyttivd myos
testiympdriston keston ehdotettu aikataulu.
Ladkevirasto ehdottaa tarvittaecssa myos
toimenpiteiti, joilla lievennetddn sddntelyn
testiympdriston perustamisesta
mahdollisesti aiheutuvia
markkinaolosuhteiden vééristymia.

Or. en

AM\1291770FI.docx



Komission teksti

5. Léadkevirasto vastaa testiympéristod
koskevan suunnitelman laatimisesta
soveltuvien valmisteiden kehittdjien
toimittamien tietojen perusteella ja
asianmukaisten kuulemisten jélkeen.
Suunnitelmassa esitetdédn testiympariston
kliiniset, tieteelliset ja sddantelylliset
perustelut ja yksil6idddn myds ne tdman
asetuksen, [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] ja asetuksen (EY) N:o
1394/2007 vaatimukset, joita ei voida
noudattaa, seka esitetddn tarvittaessa
ehdotus vaihtoehtoisiksi tai lieventiviksi
toimenpiteiksi. Suunnitelmaan on
siséllyttdvd myds testiympériston keston
ehdotettu aikataulu. Ladkevirasto ehdottaa
tarvittaessa myos toimenpiteitd, joilla
lievennetdén sdéntelyn testiympériston
perustamisesta mahdollisesti aiheutuvia
markkinaolosuhteiden vééristymié.

Tarkistus 420
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
113 artikla — 7 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

C) osana testiymparistod koskevaa
suunnitelmaa ne timén asetuksen ja
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY]]
vaatimukset, joita ei voida noudattaa, seka
asianmukaiset toimenpiteet mahdollisten
terveys- ja ympéristoriskien
lieventdmiseksi.

AM\1291770FI.docx

Tarkistus

5. Liadkevirasto vastaa testiymparistod
koskevan suunnitelman laatimisesta
soveltuvien valmisteiden kehittdjien
toimittamien tietojen perusteella ja
asianmukaisten kuulemisten, mukaan
lukien tarvittaessa terveysteknologian
arviointielinten, potilaiden ja heidiin
hoitajiensa, lidkireiden, rahoittajien,
kehittiijien ja tiedeyhteison kuulemisten
jalkeen. Suunnitelmassa esitetdén
testiympdriston kliiniset, tieteelliset ja
sadntelylliset perustelut ja yksiloidaan
myds ne timdn asetuksen, [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] ja asetuksen (EY)
N:o 1394/2007 vaatimukset, joita ei voida
noudattaa, seka esitetdan tarvittaessa
ehdotus vaihtoehtoisiksi tai lieventiviksi
toimenpiteiksi. Suunnitelmaan on
siséllyttdvd myds testiympériston keston
ehdotettu aikataulu. Ladkevirasto ehdottaa
tarvittaessa myos toimenpiteiti, joilla
lievennetdén sddntelyn testiympériston
perustamisesta mahdollisesti aiheutuvia
markkinaolosuhteiden vééristymia.

Or. en

Tarkistus

C) osana testiymparistod koskevaa
suunnitelmaa ne timén asetuksen,
[tarkistetun direktiivin 2001/83/EY] ja
muun sovellettavan unionin
lainsdidddnnon vaatimukset, joita ei voida
noudattaa, sekd asianmukaiset toimenpiteet
mahdollisten terveys- ja ymparistoriskien
lieventdmiseksi.

PE757.081v01-00
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Tarkistus 421
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
114 artikla

Komission teksti

114 artikla

Testiympiiriston puitteissa kehitetyt
valmisteet

1. Hyviksyessddn kliinistdi
lidketutkimusta koskevan hakemuksen
sddntelyn testiympdriston piiriin
kuuluvien valmisteiden osalta
jésenvaltioiden on otettava huomioon 113
artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
testiympiiristod koskeva suunnitelma.

2. Sddintelyn testiympdriston osana
kehitetty liike voidaan saattaa
markkinoille ainoastaan, jos sille on
myonnetty myyntilupa timdn asetuksen
mukaisesti. Tillaisen luvan alkuperiinen
voimassaoloaika ei saa ylittid sddntelyn
testiympiiriston kestoa. Lupaa voidaan
jatkaa myyntiluvan haltijan pyynnésti.

3. Asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa séidntelyn testiympiriston
puitteissa kehitetyn liikkeen myyntilupa
voi sisdltiid poikkeuksia tissd asetuksessa
ja [tarkistetussa direktiivissd 2001/83/EY]
sdddetyisti vaatimuksista. Ndiden
poikkeusten perusteella vaatimuksia
voidaan mukauttaa tai tehostaa,
vaatimuksista voidaan vapauttaa tai
vaatimuksia voidaan lykdti. Kukin
poikkeus on rajoitettava siihen, mikd on
tarkoituksenmukaista ja ehdottoman
viilttimditontd asetettujen tavoitteiden
saavuttamiseksi, perusteltava
asianmukaisesti ja tiismennettiva
myyntiluvan ehdoissa.

PE757.081v01-00 38/98

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

AM\1291770FI.docx



4. Niiden liikkeiden osalta, jotka on
kehitetty osana sddntelyn testiympdristod
ja joille on myonnetty myyntilupa 2
kohdan ja tarvittaessa 3 kohdan
mukaisesti, valmisteyhteenvedossa ja
pakkausselosteessa on ilmoitettava, etti
lidke on kehitetty osana sddntelyn
testiympdiristod.

5. Komissio keskeyttidii 2 kohdan
mukaisesti myonnetyn myyntiluvan, jos
sddntelyn testiympdristo on keskeytetty tai
peruutettu 113 artiklan 7 kohdan
mukaisesti, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 195 artiklan soveltamista.

6. Komissio muuttaa myyntilupaa
vilittomdisti 115 artiklan mukaisesti
toteutettujen lieventimistoimenpiteiden
huomioon ottamiseksi.

Tarkistus 422
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
115 artikla

Komission teksti

115 artikla

Testiympiiristod koskevat yleiset
siidnnokset

1.

Sddntelyn testiympdristot eiviit saa
vaikuttaa toimivaltaisten viranomaisten
valvonta- ja korjausvaltuuksiin. Jos
havaitaan kansanterveysriskejii tai
turvallisuushuolia, jotka liittyviit
testiympdiriston piiriin kuuluvien
valmisteiden kdyttoon, toimivaltaisten
viranomaisten on ryhdyttivai vilittomiin
Jja riittiviin viliaikaisiin toimenpiteisiin
niiden kdyton keskeyttimiseksi tai

AM\1291770FI.docx

Poistetaan.

Tarkistus

Or. en

PE757.081v01-00
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rajoittamiseksi ja ilmoitettava asiasta
komissiolle 113 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.

Jos tillainen lieventdivd toiminta ei ole
mahdollista tai se osoittautuu
tehottomaksi, kehittimis- ja
testausmenettely on keskeytettivii
viipymdttd, kunnes tehokasta
lieventimistd voidaan tehdi.

2. Sdiintelyn testiympiriston osallistujat,
erityisesti asianomaisen liikkeen
myyntiluvan haltija, ovat edelleen
sovellettavan unionin ja jisenvaltioiden
vastuulainsdiddinnon mukaisesti
vastuussa mahdollisista vahingoista, joita
kolmansille osapuolille aiheutuu
testiympiiristdssd tehtivistd testeistd.
Niiden on ilmoitettava lidikevirastolle
ilman aiheetonta viivytystdi kaikista
tiedoista, jotka saattavat johtaa sddintelyn
testiympdiriston muuttamiseen tai jotka
koskevat siidintelyn testiympdriston osana
kehitettyjen valmisteiden laatua,
turvallisuutta tai tehoa.

3. Sdiintelyn testiympdristojen toimintaa
koskevat yksityiskohtaiset sidnnot ja
edellytykset, mukaan lukien
kelpoisuuskriteerit ja menettely
testiympiiristoon hakemista, valintaa ja
osallistumista ja siiti poistumista varten,
sekd osallistujien oikeudet ja
velvollisuudet vahvistetaan
tiytintoonpanosdddoksissd. Ndmd
taytintoonpanosddidokset hyviksytidn
173 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyi noudattaen.

4. Lidkevirasto toimittaa jisenvaltioiden
avustuksella komissiolle vuosittain
raportit séidntelyn testiympdriston kdyton
tuloksista, mukaan lukien testiympiriston
rakennetta koskevat hyviit kiytinnot,
saadut kokemukset ja suositukset, ja
tarvittaessa timdn asetuksen ja muun
testiympiiristossd valvotun unionin
séiddosten soveltamisesta. Komissio
asettaa ndamd raportit julkisesti saataville.

PE757.081v01-00 40/98
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5. Komissio tarkistaa raportit ja esittiii
tarvittaessa lainsdddiintoehdotuksia 113
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
sidntelykehyksen tai [tarkistetun
direktiivin 2001/83/EY] 28 artiklan
mukaisten delegoitujen sdiidosten
saattamiseksi ajan tasalle.

Tarkistus 423

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
115 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Ladkevirasto toimittaa
jasenvaltioiden avustuksella komissiolle
vuosittain raportit sddntelyn
testiympaériston kdyton tuloksista, mukaan
lukien testiympériston rakennetta koskevat
hyvét kaytdnnot, saadut kokemukset ja
suositukset, ja tarvittaessa tdmén asetuksen
ja muun testiympdaristossi valvotun unionin
saddosten soveltamisesta. Komissio asettaa
ndma raportit julkisesti saataville.

Tarkistus 424

Tarkistus

4. Ladkevirasto toimittaa
jasenvaltioiden avustuksella komissiolle
vuosittain raportit sddntelyn
testiympariston kdyton tuloksista, mukaan
lukien testiympériston rakennetta koskevat
hyvét kidytinnoét, tapaukset, joissa
sddntelyn testikehyksen kiytto oli
keskeytettiivi tai peruutettava 113 artiklan
8 kohdan mukaisesti, saadut kokemukset
ja suositukset, ja tarvittaessa tdman
asetuksen ja muun testiymparistossi
valvotun unionin sddddsten soveltamisesta.
Komissio asettaa ndma raportit julkisesti
saataville.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
115 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291770FI.docx

Tarkistus

5a. Komissio antaa viimeistiiiin [12
kuukauden kuluttua timdn asetuksen

PE757.081v01-00

Fl



FI

Tarkistus 425
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
116 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) myyntiluvan haltijan paitos
lopettaa pysyvisti lddkkeen kaupan
pitdminen kyseisessd jdsenvaltiossa
véahintddn 12 kuukautta ennen kuin
myyntiluvan haltija viimeisen kerran
toimittaa kyseisen ladkkeen tietyn
jasenvaltion markkinoille;

Tarkistus 426
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
116 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) myyntiluvan haltijan pyynto
peruuttaa pysyvésti kyseisessd
jasenvaltiossa luvan saaneen ldékkeen
myyntilupa vdhintdin 12 kuukautta ennen

PE757.081v01-00

voimaantulopdivisti] varmistaakseen
yhdenmukaisen lihestymistavan kaikissa
jésenvaltioissa ja tukeakseen sddntelyn
testiympiiristdjen tiytintoonpanoa
virastoa kuultuaan suuntaviivoja, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta muiden unionin
sdddosten soveltamista. Suuntaviivat olisi
tarvittaessa saatettava ajan tasalle, jotta
mahdolliset asiaankuuluvat havainnot
voidaan sisdllyttid lidkeviraston timdn
artiklan neljinnessd kohdassa
vahvistettuihin vuosikertomuksiin.

Or. en

Tarkistus

a) myyntiluvan haltijan paétos
lopettaa pysyvisti lddkkeen kaupan
pitdminen kyseisessd jdsenvaltiossa
vahintddn kuusi kuukautta ennen kuin
myyntiluvan haltija viimeisen kerran
toimittaa kyseisen lddkkeen tietyn
jasenvaltion markkinoille;

Or. en

Tarkistus

b) myyntiluvan haltijan pyynto
peruuttaa pysyvasti kyseisessi
jasenvaltiossa luvan saaneen lddkkeen
myyntilupa vahintddn kuusi kuukautta

AM\1291770FI.docx



kuin myyntiluvan haltija viimeisen kerran
toimittaa kyseisen ladkkeen tietyn
jasenvaltion markkinoille;

Tarkistus 427
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
116 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

C) myyntiluvan haltijan pditos
keskeyttdd viliaikaisesti ladkkeen kaupan
pitiminen kyseisessd jdsenvaltiossa
vihintddn kuusi kuukautta ennen kuin
myyntiluvan haltija aloittaa kyseisen
ladkkeen toimituksen viliaikaisen
keskeytyksen tietyn jasenvaltion
markkinoilla;

Tarkistus 428
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
116 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) tilapdinen ldadkkeen toimitushiirid
tietyssd jasenvaltiossa, jonka odotetaan
kestdvan myyntiluvan haltijan
kysyntidennusteen perusteella yli kaksi
viikkoa, vahintdan kuusi kuukautta ennen
téllaisen tilapdisen toimitushdirion
alkamista tai, jos tdmé ei ole mahdollista ja
on asianmukaisesti perusteltua, annettava
jasenvaltiolle mahdollisuus seurata
mahdollista tai todellista héiriotd 118
artiklan 1 kohdan mukaisesti heti, kun
myyntiluvan haltija saa tiedon téllaisesta

AM\1291770FI.docx

ennen kuin myyntiluvan haltija viimeisen
kerran toimittaa kyseisen ldékkeen tietyn
jasenvaltion markkinoille;

Or. en

Tarkistus

c) myyntiluvan haltijan pdétos
keskeyttdd viliaikaisesti lddkkeen kaupan
pitdminen kyseisessé jasenvaltiossa
vihintdédn kaksi kuukautta ennen kuin
myyntiluvan haltija aloittaa kyseisen
ladkkeen toimituksen véliaikaisen
keskeytyksen tietyn jdsenvaltion
markkinoilla;

Or. en

Tarkistus

d) 1 a. Sellaisen liikkeen
myyntiluvan haltijan, jolla on keskitetty
myyntilupa tai kansallinen myyntilupa, on
ilmoitettava liidkevirastolle sellaisesta
tilapiiisestd laékkeen toimitushdiriostdi
tietyssd jasenvaltiossa, jonka odotetaan
kestdvdn myyntiluvan haltijan
kysyntidennusteen perusteella yli kaksi
viikkoa, vihintdan kaksi kuukautta ennen
téllaisen tilapdisen toimitushdirion
alkamista tai, jos tdmé ei ole mahdollista ja
on asianmukaisesti perusteltua, kun

PE757.081v01-00
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tilapdisestd hairiosta.

Tarkistus 429
Andreas Gliick

Ehdotus asetukseksi
116 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) tilapdinen lddkkeen toimitushdirid
tietyssd jdsenvaltiossa, jonka odotetaan
kestdvin myyntiluvan haltijan
kysyntdennusteen perusteella yli kaksi
viikkoa, vihintdidn kuusi kuukautta ennen
tillaisen tilapiisen toimitushdirion
alkamista tai, jos timdi ei ole mahdollista
ja on asianmukaisesti perusteltua,
annettava jdsenvaltiolle mahdollisuus
seurata mahdollista tai todellista hiiriota
118 artiklan 1 kohdan mukaisesti heti, kun
myyntiluvan haltija saa tiedon téllaisesta
tilapdisestd hairiosta.

myyntiluvan haltija saa tiedon tillaisesta
tilapdisestd hdiriostd. Tilapdisestdi
toimitushdiriostd sellaisen lidkkeen
toimituksessa, josta on saatavilla jokin
muu saman valmisteen pakkauskoko, ei
tarvitse ilmoittaa. Lidkevirasto ilmoittaa
asiasta asianomaiselle jiasenvaltiolle
antaakseen jisenvaltiolle mahdollisuuden
seurata mahdollista tai todellista hdiriota
118 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

d) tilapdinen lddkkeen toimitushdirid
tietyssd jdsenvaltiossa, jonka odotetaan
kestdvdn myyntiluvan haltijan
kysyntdennusteen perusteella yli kaksi
viikkoa, vélittomdisti, kun myyntiluvan
haltija saa tietoonsa tillaisen tilapdisen
toimitushdirion, johon voi liittyii
merkittivii huolenaiheita tilapdisen
hdirion mahdollisuudesta, annettava
jasenvaltiolle mahdollisuus seurata
mahdollista tai todellista hdiriotd 118
artiklan 1 kohdan mukaisesti heti, kun
myyntiluvan haltija saa tiedon téllaisesta
tilapdisestd hdiriosta.

Or. en

Perustelu

Suurin osa lddkepulasta olisi ehkdistdvissd puolta vuotta ennen. Myyntiluvan haltijoiden olisi
ilmoitettava lddkepulasta heti, kun ne saavat siitd tiedon, ja tihdn voi sisdltyd varoituksia, jos
toimitushdirioihin liittyy merkittivid huolenaiheita.

Tarkistus 430

PE757.081v01-00
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Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
116 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) tilapdinen lddkkeen toimitushdirid
tietyssd jdsenvaltiossa, jonka odotetaan
kestdavin myyntiluvan haltijan
kysyntdennusteen perusteella yli kaksi
viikkoa, vahintdan kuusi kuukautta ennen
tdllaisen tilapdisen toimitushdirion
alkamista tai, jos tdimd ei ole mahdollista ja
on asianmukaisesti perusteltua, annettava
jasenvaltiolle mahdollisuus seurata
mahdollista tai todellista héiriotd 118
artiklan 1 kohdan mukaisesti heti, kun
myyntiluvan haltija saa tiedon téllaisesta
tilapdisestd hairiosta.

Tarkistus 431
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus asetukseksi
116 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) tilapdinen ldadkkeen toimitushdirid
tietyssd jasenvaltiossa, jonka odotetaan
kestdvan myyntiluvan haltijan
kysyntidennusteen perusteella yli kaksi
viikkoa, vahintdan kuusi kuukautta ennen
téllaisen tilapdisen toimitushdirion
alkamista tai, jos tdmé ei ole mahdollista ja
on asianmukaisesti perusteltua, annettava
jasenvaltiolle mahdollisuus seurata
mahdollista tai todellista héiriotd 118
artiklan 1 kohdan mukaisesti heti, kun
myyntiluvan haltija saa tiedon téllaisesta
tilapdisestd hdiriosta.

AM\1291770FI.docx

Tarkistus

d) tilapdinen lddkkeen toimitushdirid
tietyssd jdsenvaltiossa, jonka odotetaan
kestdvdan myyntiluvan haltijan
kysyntdennusteen perusteella yli kaksi
viikkoa, vihintdin kaksi kuukautta ennen
tdllaisen tilapdisen toimitushdirion
alkamista tai, jos tdimad ei ole mahdollista ja
on asianmukaisesti perusteltua, annettava
jasenvaltiolle mahdollisuus seurata
mahdollista tai todellista héiriotd 118
artiklan 1 kohdan mukaisesti heti, kun
myyntiluvan haltija saa tiedon téllaisesta
tilapdisestd hairiosta.

Or. en

Tarkistus

d) tilapdinen lddkkeen toimitushéirid
tietyssd jdsenvaltiossa, jonka odotetaan
kestdvdn myyntiluvan haltijan
kysyntidennusteen perusteella yli kaksi
viikkoa, vihintdan kaksi kuukautta ennen
téllaisen tilapdisen toimitushdirion
alkamista tai, jos tdmé ei ole mahdollista ja
on asianmukaisesti perusteltua, annettava
jasenvaltiolle mahdollisuus seurata
mahdollista tai todellista héiriotd 118
artiklan 1 kohdan mukaisesti heti, kun
myyntiluvan haltija saa tiedon téllaisesta
tilapdisestd hdiriosta.

Or. en

PE757.081v01-00
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Tarkistus 432
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
116 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) tilapdinen lddkkeen toimitushdirid
tietyssd jdsenvaltiossa, jonka odotetaan
kestiivin myyntiluvan haltijan
kysyntdennusteen perusteella yli kaksi
viikkoa, viahintaan kuusi kuukautta ennen
tdllaisen tilapdisen toimitushdirion
alkamista tai, jos tdimd ei ole mahdollista ja
on asianmukaisesti perusteltua, annettava
jasenvaltiolle mahdollisuus seurata
mahdollista tai todellista hdiriotd 118
artiklan 1 kohdan mukaisesti heti, kun
myyntiluvan haltija saa tiedon téllaisesta
tilapdisestd hairiosta.

Tarkistus 433
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
117 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Edelld 116 artiklan 1 kohdassa
madritellyn myyntiluvan haltijan on
otettava kdyttoon ja pidettidva ajan tasalla
ladkepulan ehkdisemistd koskeva
suunnitelma kaikkien markkinoille
saatettujen ladkkeiden osalta. Jotta
ladkepulan ehkéisemistd koskeva
suunnitelma voidaan ottaa kdyttoon,
myyntiluvan haltijan on sisdllytettava
sithen liitteessd IV olevassa V osassa
esitetyt vihimmaistiedot ja otettava
huomioon ladkeviraston 2 kohdan

PE757.081v01-00

Tarkistus

d) tilapdinen lddkkeen toimitushdirid
tietyssd jdsenvaltiossa myyntiluvan haltijan
Jja viranomaisten kysyntiennusteen
perusteella, jos sellainen on saatavilla,
vahintddn kuusi kuukautta ennen tillaisen
tilapdisen toimitushdirion alkamista tai, jos
tdma ei ole mahdollista ja on
asianmukaisesti perusteltua, annettava
jasenvaltiolle mahdollisuus seurata
mahdollista tai todellista hairiotd 118
artiklan 1 kohdan mukaisesti heti, kun
myyntiluvan haltija saa tiedon téllaisesta
tilapdisestd hairiosta.

Or. en

Tarkistus

1. Edelld 116 artiklan 1 kohdassa
madritellyn myyntiluvan haltijan on
otettava kdyttoon ja pidettivi ajan tasalla
ladkepulan ehkdisemistd koskeva
suunnitelma kriittisten markkinoille
saatettujen ladkkeiden osalta. Siirretiiin
komissiolle valta antaa 175 artiklan
mukaisesti delegoituja séiddoksid timdn
asetuksen tiydentimiseksi mddrittimdllii
liikkeet, joiden osalta on pidettiivi ylli ja
ajan tasalla lidkepulan ehkiisemisti
koskevaa suunnitelmaa, joka kdsittiii
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mukaisesti laatimat ohjeet.

Tarkistus 434
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi
117 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Edellé 116 artiklan 1 kohdassa
madéritellyn myyntiluvan haltijan on
otettava kdyttoon ja pidettidva ajan tasalla
ladkepulan ehkdisemistd koskeva
suunnitelma kaikkien markkinoille
saatettujen ladkkeiden osalta. Jotta
ladkepulan ehkdisemistd koskeva
suunnitelma voidaan ottaa kdyttoon,
myyntiluvan haltijan on sisdllytettava
sithen liitteessd IV olevassa V osassa
esitetyt vihimmaistiedot ja otettava
huomioon ladkeviraston 2 kohdan
mukaisesti laatimat ohjeet.

Tarkistus 435

myds vaihtoehtojen puutteen. Jotta
ladkepulan ehkdisemistd koskeva
suunnitelma voidaan ottaa kdyttoon,
myyntiluvan haltijan on siséllytettdva
sithen liitteessd IV olevassa V osassa
esitetyt vihimmaistiedot ja otettava
huomioon ladkeviraston 2 kohdan
mukaisesti laatimat ohjeet.

Or. en

Tarkistus

1. Edelld 116 artiklan 1 kohdassa
madéritellyn myyntiluvan haltijan on
otettava kdyttoon ja pidettivi ajan tasalla
ladkepulan ehkdisemistd koskeva
suunnitelma kaikkien EU:n keskeisten
lidkkeiden luetteloon saatettujen
ladkkeiden osalta. Jotta ladkepulan
ehkédisemistd koskeva suunnitelma voidaan
ottaa kdyttoon, myyntiluvan haltijan on
siséllytettdava siithen liitteessd IV olevassa
V osassa esitetyt vahimmaistiedot ja
otettava huomioon lddkeviraston 2 kohdan
mukaisesti laatimat ohjeet. Léddkepulan
ehkdisemisti koskeva suunnitelma on
asetettava liikeviraston ja sen
jésenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
saataville, jossa liike saatetaan
markkinoille.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi

AM\1291770FI.docx

PE757.081v01-00

Fl



FI

117 artikla — 1 kohta
Komission teksti

1. Edellii 116 artiklan 1 kohdassa
mddritellyn myyntiluvan haltijan on
otettava kayttoon ja pidettdva ajan tasalla
ladkepulan ehkdisemistd koskeva
suunnitelma kaikkien markkinoille
saatettujen ladkkeiden osalta. Jotta
ladkepulan ehkdisemistd koskeva
suunnitelma voidaan ottaa kdyttoon,
myyntiluvan haltijan on sisillytettdva
sithen liitteessd IV olevassa V osassa
esitetyt vihimmaistiedot ja otettava
huomioon ladkeviraston 2 kohdan
mukaisesti laatimat ohjeet.

Tarkistus 436
Andreas Gliick

Ehdotus asetukseksi
117 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Edelld 116 artiklan 1 kohdassa
madritellyn myyntiluvan haltijan on
otettava kayttoon ja pidettdva ajan tasalla
ladkepulan ehkéisemistd koskeva
suunnitelma kaikkien markkinoille
saatettujen 1aikkeiden osalta. Jotta
ladkepulan ehkdisemistd koskeva
suunnitelma voidaan ottaa kdyttoon,
myyntiluvan haltijan on sisillytettdva
sithen liitteessd IV olevassa V osassa
esitetyt vihimmaistiedot ja otettava
huomioon ladkeviraston 2 kohdan
mukaisesti laatimat ohjeet.

PE757.081v01-00

Tarkistus

1. Edelli 116 artiklan 1 kohdassa
mddritellyn myyntiluvan haltijan on [12
kuukauden kuluessa tiimdn asetuksen
voimaantulosta] otettava kayttoon ja
pidettdva ajan tasalla lddkepulan
ehkdisemistd koskeva suunnitelma
kaikkien markkinoille saatettujen
ladkkeiden osalta ja ldhetettiivi se
Pyynnosti toimivaltaiselle viranomaiselle.
Jotta lddkepulan ehkdisemistd koskeva
suunnitelma voidaan ottaa kdyttoon,
myyntiluvan haltijan on siséllytettdva
sithen liitteessd IV olevassa V osassa
esitetyt vihimmaistiedot ja otettava
huomioon ladkeviraston 2 kohdan
mukaisesti laatimat ohjeet.

Or. en

Tarkistus

1. Edelld 116 artiklan 1 kohdassa
maédritellyn myyntiluvan haltijan on
otettava kayttoon ja pidettdvi ajan tasalla
ladkepulan ehkdisemistd koskeva
suunnitelma kaikkien sellaisten ladkkeiden
osalta, jotka on sisiillytetty unionin
kriittisten lidikkeiden luetteloon. Jotta
ladkepulan ehkdisemistd koskeva
suunnitelma voidaan ottaa kiyttoon,
myyntiluvan haltijan on siséllytettiva
sithen liitteessd IV olevassa V osassa
esitetyt vihimmadistiedot ja otettava
huomioon ladkeviraston 2 kohdan
mukaisesti laatimat ohjeet.

Or. en

AM\1291770FI.docx



Perustelu

Lddkepulan ehkdisemistd koskevien suunnitelmien olisi yleensd oltava hyvid kdytdntojd, mutta
ne voidaan panna tdytdintoon vain rajoitetussa mddrdssd ldcdkkeitd. Sen vuoksi ehdotetaan
rajaamista unionin kriittisten lddkkeiden luettelossa oleviin tuotteisiin.

Tarkistus 437
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
117 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 438
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
117 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkevirasto laatii yhteistydssd 121
artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetun
tyoryhmén kanssa 116 artiklan 1 kohdassa
maédritellyille myyntiluvan haltijoille ohjeet
ladkepulan ehkdisemistd koskevan
suunnitelman kdyttoon ottamiseksi.

AM\1291770FI.docx

Tarkistus

1a. Ldikepulan ehkdiisemisti koskevat
suunnitelmat on toimitettava viipymditti
116 artiklan 1 kohdassa mddritellylle
asianomaiselle toimivaltaiselle
viranomaiselle ja asetettava pyynnosti
Jjulkisesti saataville.

Or. en

Tarkistus

2. Ladkevirasto laatii yhteistydssd 121
artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetun
tyoryhmaén, potilasjéirjestijen,
terveydenhuollon ammattilaisten ja
muiden asianomaisten osapuolten kanssa
116 artiklan 1 kohdassa méadritellyille
myyntiluvan haltijoille ohjeet lddkepulan
ehkdisemistd koskevan suunnitelman
kayttoon ottamiseksi

Or. en

PE757.081v01-00
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Tarkistus 439
Andreas Gliick

Ehdotus asetukseksi
118 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jaljempénd 120 artiklan 1 kohdassa ja 121
artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa
tarkoitettujen kertomusten, 119 artiklassa,
120 artiklan 2 kohdassa ja 121 artiklassa
tarkoitettujen tietojen sekd 116 artiklan 1
kohdan a—d alakohdan nojalla tehdyn
ilmoituksen perusteella 116 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun asianomaisen
toimivaltaisen viranomaisen on jatkuvasti
seurattava kyseisten ladkkeiden
mahdollista tai todellista pulaa.

Tarkistus

Jaljempénad 120 artiklan 1 kohdassa ja 121
artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa
tarkoitettujen kertomusten, 119 artiklassa,
120 artiklan 2 kohdassa ja 121 artiklassa
tarkoitettujen tietojen seké 116 artiklan 1
kohdan a—d alakohdan nojalla tehdyn
ilmoituksen perusteella 116 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun asianomaisen
toimivaltaisen viranomaisen on jatkuvasti
seurattava kyseisten ladkkeiden
mahdollista tai todellista pulaa
tietoteknisten valvontajirjestelmien tai
tietokantojen kautta, mukaan lukien
European Medicines Verification System
-valvontajiirjestelmii.

Or. en

Perustelu

Ldidkevirtoja koskevat tiedot ovat laajasti saatavilla European Medicines Verification System
-valvontajdrjestelmdssd. Nditd tietoja olisi kdytettdvd myos pulan seurantaan unionissa.

Tarkistus 440
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi

118 artikla — 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

PE757.081v01-00

Tarkistus

Lidkeviraston olisi 121 artiklan 2 kohdan

[ alakohdan mukaisesti toimitettujen

tietojen perusteella seurattava ja
arvioitava kaikkia jasenvaltion
suunnittelemia tai toteuttamia toimia,

Jjoilla lievennetiiin liikepulaa

kansallisella tasolla lidkkeiden
saatavuuteen ja tarjontaan Euroopan
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Tarkistus 441

tasolla kohdistuvien vaikutusten osalta.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
118 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jos kyseisille liiikkeille on myonnetty
lupa timdin asetuksen nojalla, 1iikevirasto
toteuttaa seurannan yhteistyOssi
jésenvaltion asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen kanssa.

Tarkistus 442
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi
118 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edell4 olevan 1 kohdan
soveltamiseksi 116 artiklan 1 kohdassa
médritelty asianomainen toimivaltainen
viranomainen voi pyytaa lisdtietoja 116
artiklan 1 kohdassa médritellylta
myyntiluvan haltijjalta. Se voi erityisesti
pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan
119 artiklan 2 kohdan mukaisen ladkepulan
lieventdmissuunnitelman, 119 artiklan 3
kohdan mukaisen keskeyttimisen,
lopettamisen tai peruuttamisen vaikutusta
koskevan riskienarvioinnin tai 117

AM\1291770FI.docx

Tarkistus

Ladkevirasto laatii yhteisty0ssd 121
artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
tyoryhmiin kanssa ja kuultuaan
terveydenhuollon ammattihenkiloitd ja
potilas- ja kuluttajajiirjestioji 116 artiklan
1 kohdassa miidritellyille myyntiluvan
haltijoille ohjeet liiikepulan ehkdisemistii
koskevan suunnitelman kiyttoon
ottamiseksi.

Or. en

Tarkistus

2. Edelld olevan 1 kohdan
soveltamiseksi 116 artiklan 1 kohdassa
médritelty asianomainen toimivaltainen
viranomainen voi pyytaa lisdtietoja 116
artiklan 1 kohdassa médritellylta
myyntiluvan haltijalta. Se voi erityisesti
pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan
ajan tasalle saatetun version 119 artiklan
2 kohdan mukaisen lddkepulan
lieventdmissuunnitelman, 119 artiklan 3
kohdan mukaisen keskeyttimisen,
lopettamisen tai peruuttamisen vaikutusta
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artiklassa tarkoitetun lddkepulan
ehkdisemistd koskevan suunnitelman.
Asianomainen toimivaltainen
viranomainen voi asettaa mééridajan
pyydettyjen tietojen toimittamiselle.

Tarkistus 443

koskevan riskienarvioinnin tai 117
artiklassa tarkoitetun lddkepulan
ehkdisemistd koskevan suunnitelman.
Asianomainen toimivaltainen
viranomainen voi asettaa madrdajan
pyydettyjen tietojen toimittamiselle.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
118 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edelld olevan 1 kohdan
soveltamiseksi 116 artiklan 1 kohdassa
madritelty asianomainen toimivaltainen
viranomainen voi pyytai lisdtietoja 116
artiklan 1 kohdassa madritellylta
myyntiluvan haltijalta. Se voi erityisesti
pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan
119 artiklan 2 kohdan mukaisen ldékepulan
lieventdmissuunnitelman, 119 artiklan 3
kohdan mukaisen keskeyttamisen,
lopettamisen tai peruuttamisen vaikutusta
koskevan riskienarvioinnin tai 117
artiklassa tarkoitetun lddkepulan
ehkédisemistd koskevan suunnitelman.
Asianomainen toimivaltainen
viranomainen voi asettaa miirdajan
pyydettyjen tietojen toimittamiselle.

Tarkistus 444
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
119 artikla — 2 kohta

PE757.081v01-00

Tarkistus

2. Edelld olevan 1 kohdan
soveltamiseksi 116 artiklan 1 kohdassa
maidritelty asianomainen toimivaltainen
viranomainen voi pyytai lisdtietoja 116
artiklan 1 kohdassa maaritellyltd
myyntiluvan haltijalta. Se voi erityisesti
pyytdd myyntiluvan haltijaa toimittamaan
119 artiklan 2 kohdan mukaisen ldékepulan
lieventdmissuunnitelman, 119 artiklan 3
kohdan mukaisen keskeyttimisen,
lopettamisen tai peruuttamisen vaikutusta
koskevan riskienarvioinnin tai 117
artiklassa tarkoitetun lddkepulan
ehkdisemistd koskevan suunnitelman.
Asianomainen toimivaltainen
viranomainen asettaa méaérdajan
pyydettyjen tietojen toimittamiselle.

Or. en

AM\1291770FI.docx



Komission teksti

2. Laatiessaan 118 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua lddkepulan
lieventdmissuunnitelmaa 116 artiklan 1
kohdassa mééritellyn myyntiluvan haltijan
on sisdllytettdva siihen liitteessd IV
olevassa IV osassa esitetyt
vihimmadistiedot ja otettava huomioon
ladkeviraston 122 artiklan 4 kohdan c
alakohdan mukaisesti laatimat ohjeet.

Tarkistus 445

Tarkistus

2. Laatiessaan 118 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua lddkepulan
lieventdmissuunnitelmaa 116 artiklan 1
kohdassa mééritellyn myyntiluvan haltijan
on sisdllytettdva siihen liitteessd IV
olevassa IV osassa esitetyt
vihimmadistiedot ja otettava huomioon
ladkeviraston 122 artiklan 4 kohdan ¢
alakohdan mukaisesti laatimat ohjeet.
Mpyyntiluvan haltijan ei kuitenkaan
tarvitse perustaa tai yllipitiii kriittisten
liikkeiden varmuusvarastoa.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
120 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Tukkukauppiaat ja muut henkil6t
tai oikeushenkilot, joilla on lupa tai oikeus
sellaisten ladkkeiden yleiseen jakeluun,
joiden markkinoille saattaminen on sallittu
jasenvaltiossa [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 5 artiklan nojalla, voivat
ilmoittaa kyseisessi jasenvaltiossa kaupan
pidetyn tietyn lddkkeen pulasta kyseisen
jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Tarkistus 446

Tarkistus

l. Tukkukauppiaat ja muut henkil6t
tai oikeushenkildt, joilla on lupa tai oikeus
sellaisten lddkkeiden yleiseen jakeluun,
joiden markkinoille saattaminen on sallittu
jasenvaltiossa [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 5 artiklan nojalla, ilmoittavat
kyseisessi jasenvaltiossa kaupan pidetyn
tietyn ladkkeen pulasta kyseisen
jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
120 artikla — 1 a kohta (uusi)

AM\1291770FI.docx
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Komission teksti

Tarkistus 447
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
120 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Sovellettaessa 118 artiklan 1
kohtaa toimijoiden, mukaan lukien 116
artiklan 1 kohdassa maddiritellyt muut
myyntiluvan haltijat, 1dékkeiden tai
vaikuttavien aineiden maahantuojat ja
valmistajat sekd ndiiden asiaankuuluvat
toimittajat, tukkukauppiaat, sidosryhmid
edustavat jirjestot tai muut henkilot tai
oikeushenkilot, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun, on
tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa
mddritellyn asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynnostd toimitettava
Ppyydetyt tiedot kohtuullisessa ajassa.

Tarkistus 448
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
120 artikla — 2 kohta

PE757.081v01-00

Tarkistus

1a. Edelli olevan 118 artiklan 1
kohdan mukaista raportointia ja
lidkepulan varhaista havaitsemista varten
tukkukauppiaiden on toimitettava
liitteessd 1V olevassa V a osassa mainitut
tiedot jisenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille kohtuullisessa ajassa.

Or. en

Tarkistus

2. Kaikkien toimijoiden, mukaan
lukien 116 artiklan 1 kohdassa
mididriteltyjen muiden myyntiluvan
haltijoiden, laikkeiden maahantuojien ja
valmistajien tai tukkukauppiaiden, on
toimitettava joka kolmas kuukausi tai
useammin toimivaltaisen viranomaisen
Pyynnosti varastotilanteen tietoraportit,
Jjoista kdy ilmi kaikkien 1ddkkeiden
kdytettivissi olevat mdidrdt kussakin
varastossa.

Or. en

AM\1291770FI.docx



Komission teksti

2. Sovellettaessa 118 artiklan 1 kohtaa
toimijoiden, mukaan lukien 116 artiklan 1
kohdassa médritellyt muut myyntiluvan
haltijat, lddkkeiden tai vaikuttavien
aineiden maahantuojat ja valmistajat sekd
nédiden asiaankuuluvat toimittajat,
tukkukauppiaat, sidosryhmié edustavat
jarjestot tai muut henkilot tai
oikeushenkildt, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun, on
tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa
madritellyn asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynnosté toimitettava
pyydetyt tiedot kohtuullisessa ajassa.

Tarkistus 449
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi
120 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Sovellettaessa 118 artiklan 1 kohtaa
toimijoiden, mukaan lukien 116 artiklan 1
kohdassa méadritellyt muut myyntiluvan
haltijat, ld4kkeiden tai vaikuttavien
aineiden maahantuojat ja valmistajat sekd
nédiden asiaankuuluvat toimittajat,
tukkukauppiaat, sidosryhmié edustavat
jérjestot tai muut henkilot tai
oikeushenkildt, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun, on
tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa
madéritellyn asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynndsté toimitettava
pyydetyt tiedot kohtuullisessa ajassa.

AM\1291770FI.docx

Tarkistus

2. Sovellettaessa 118 artiklan 1 kohtaa
toimijoiden, mukaan lukien 116 artiklan 1
kohdassa médritellyt muut myyntiluvan
haltijat, 1ddkkeiden tai vaikuttavien
aineiden maahantuojat ja valmistajat sekd
ndiden asiaankuuluvat toimittajat,
tukkukauppiaat, sidosryhmié edustavat
jérjestot tai muut henkil6t tai
oikeushenkildt, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun, on
tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa
madritellyn asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynnosté toimitettava
pyydetyt tiedot kohtuullisessa ajassa.
Kaupallisesti arkaluonteiset tiedot ovat
ainoastaan asianomaisten toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla.

Or. en

Tarkistus

2. Sovellettaessa 118 artiklan 1 kohtaa
toimijoiden, mukaan lukien 116 artiklan 1
kohdassa méadritellyt muut myyntiluvan
haltijat, 1ddkkeiden tai vaikuttavien
aineiden maahantuojat ja valmistajat sekd
ndiden asiaankuuluvat toimittajat,
tukkukauppiaat, sidosryhmid edustavat
jarjestot tai muut henkilot tai
oikeushenkildt, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun, on
tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa
maédritellyn asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynndsté toimitettava
pyydetyt merkitykselliset tiedot
kohtuullisessa ajassa. Kaupallisesti
arkaluonteiset tiedot ovat ainoastaan
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Tarkistus 450
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
120 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Sovellettaessa 118 artiklan 1 kohtaa
toimijoiden, mukaan lukien 116 artiklan 1
kohdassa médritellyt muut myyntiluvan
haltijat, lddkkeiden tai vaikuttavien
aineiden maahantuojat ja valmistajat sekd
ndiden asiaankuuluvat toimittajat,
tukkukauppiaat, sidosryhmié edustavat
jarjestot tai muut henkilot tai
oikeushenkildt, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun, on
tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa
madritellyn asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynnosté toimitettava
pyydetyt tiedot kohtuullisessa ajassa.

Tarkistus 451

asianomaisten viranomaisten saatavilla.

Or. en

Tarkistus

2. Sovellettaessa 118 artiklan 1 kohtaa
toimijoiden, mukaan lukien 116 artiklan 1
kohdassa médritellyt muut myyntiluvan
haltijat, 1adkkeiden tai vaikuttavien
aineiden maahantuojat ja valmistajat sekd
ndiden asiaankuuluvat toimittajat,
tukkukauppiaat, sidosryhmié edustavat
jarjestot tai muut henkilot tai
oikeushenkildt, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun, on
tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa
madritellyn asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynnosté toimitettava
pyydetyt tiedot kohtuullisessa ajassa.
Kaupallisesti arkaluonteiset tiedot ovat
ainoastaan asianomaisten viranomaisten
saatavilla.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) julkaistava julkisesti saatavilla
olevalla verkkosivustolla tiedot todellisesta
ladkepulasta tapauksissa, joissa kyseinen
toimivaltainen viranomainen on arvioinut
ladkepulan;

PE757.081v01-00

Tarkistus

b) julkaistava julkisesti saatavilla
olevalla ja kdyttijiystivilliselli
verkkosivustolla tiedot jokaisesta
odotetusta tai todellisesta ladkepulasta,
saatavuushdirion syisti sekd

AM\1291770FI.docx



Tarkistus 452
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 1 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 453
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 1 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291770FI.docx

toimenpiteistd, jotka on toteutettu
odotetun tai todellisen saatavuushdiirion
torjumiseksi, kun kyseinen toimivaltainen
viranomainen on arvioinut ladkepulan ja
antanut terveydenhuollon ammattilaisille
Jja potilaille selkeiti suosituksia ja
mahdollisia vaihtoehtoja;

Or. en

Tarkistus

ba) luotava kiyttijiystivillinen ja
yksinkertainen jiirjestelmd, jonka avulla
potilaat ja potilasjirjestot voivat ilmoittaa
lidkepulasta.

Or. en

Tarkistus

ca) arvioitava 116 artiklan 1 kohdassa
mdidriteltyjen myyntiluvan haltijoiden
[direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se
on muutettunal 5 artiklan 1 kohdan
mukaisesti antamia tietoja mahdollisesta
tai todellisesta pulasta, joka liittyy
liiikkeiden tai vaikuttavien aineiden
maahantuojiin ja valmistajiin sekd niiden
toimittajiin, tukkukauppiaisiin,
asianomaisia osapuolia edustaviin
yhdistyksiin tai muihin oikeushenkiloihin

PE757.081v01-00
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Tarkistus 454
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 2 kohta — f alakohta

Komission teksti

f) ilmoitettava ladkevirastolle kaikista
kyseisen jdsenvaltion suunnittelemista tai
toteuttamista toimista, joilla lddkepulaa
pyritddn lieventdmaén kansallisella tasolla.

Tarkistus 455

tai yhteisoihin, joilla on lupa toimittaa
lidkkeitd yleisolle.

Or. en

Tarkistus

f) ilmoitettava ladkevirastolle
mahdollisimman pian kaikista kyseisen
jasenvaltion suunnittelemista tai
toteuttamista toimista, joilla ladkepulaa
pyritdédn lieventdméén kansallisella tasolla.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 2 kohta — f alakohta

Komission teksti

f) ilmoitettava lddkevirastolle kaikista
kyseisen jdsenvaltion suunnittelemista tai
toteuttamista toimista, joilla ladkepulaa
pyritdédn lieventiméén kansallisella tasolla.

Tarkistus 456
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 2 kohta — f alakohta

PE757.081v01-00

Tarkistus

f) ilmoitettava ilman aiheetonta
viivytystd 1adkevirastolle kaikista kyseisen
jdsenvaltion suunnittelemista tai
toteuttamista toimista, joilla lddkepulaa
pyritddn lieventdméén kansallisella tasolla.

Or. en

AM\1291770FI.docx



Komission teksti

f) ilmoitettava lddkevirastolle kaikista
kyseisen jdsenvaltion suunnittelemista tai
toteuttamista toimista, joilla ladkepulaa
pyritdédn lieventiméén kansallisella tasolla.

Tarkistus 457
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 458

Tarkistus

f) ilmoitettava lddkevirastolle viikon
kuluessa kaikista kyseisen jdsenvaltion
suunnittelemista tai toteuttamista toimista,
joilla lddkepulaa pyritddn lieventdmain
kansallisella tasolla.

Or. en

Tarkistus

2a. Edelli 122 artiklan 6 kohdassa
tarkoitetun Euroopan
saatavuushdirioiden seuranta-alustan
laajentamisen jiilkeen ja 118 artiklan 1
kohdan ja 121 artiklan 2 kohdan a
alakohdan soveltamiseksi jiasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on
perustettava kansalliset tietotekniset
Jérjestelmdit, jotka ovat yhteentoimivia
Euroopan saatavuushidiirididen seuranta-
alustan kanssa ja mahdollistavat
automaattisen tietojenvaihdon Euroopan
saatavuushdirioiden seuranta-alustan
kanssa vilttien samalla pddllekkdisti
raportointia.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 5 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) ilmoitettava ladkevirastolle kaikista

AM\1291770FI.docx

Tarkistus

a) ilmoitettava ladkevirastolle kaikista
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tiedoista, jotka on saatu kyseisen ladkkeen
116 artiklan 1 kohdassa méadritellylta
myyntiluvan haltijalta tai muilta toimijoilta
120 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

Tarkistus 459
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 5 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) ilmoitettava ladkevirastolle kaikista
kyseisen jdsenvaltion b ja ¢ alakohdan
mukaisesti suunnittelemista tai
toteuttamista toimista seka kaikista muista
toimista, joita on toteutettu kriittisen pulan
lieventdmiseksi tai ratkaisemiseksi
jasenvaltiossa, sekd ndiden toimien
tuloksista.

Tarkistus 460
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
121 artikla — 5 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) ilmoitettava ladkevirastolle kaikista
kyseisen jdsenvaltion b ja ¢ alakohdan
mukaisesti suunnittelemista tai
toteuttamista toimista seki kaikista muista
toimista, joita on toteutettu kriittisen pulan
lieventdmiseksi tai ratkaisemiseksi
jasenvaltiossa, sekd ndiden toimien
tuloksista.

PE757.081v01-00

tiedoista, jotka on saatu kyseisen lddkkeen
116 artiklan 1 kohdassa mééritellyltd
myyntiluvan haltijalta tai muilta toimijoilta
120 artiklan 1 a ja 2 kohdan mukaisesti;

Or. en

Tarkistus

d) ilmoitettava ladkevirastolle hyvissd
ajoin kaikista kyseisen jdsenvaltion b ja ¢
alakohdan mukaisesti suunnittelemista tai
toteuttamista toimista seki viikon kuluessa
kaikista muista toimista, joita on toteutettu
kriittisen pulan lieventdmiseksi tai
ratkaisemiseksi jasenvaltiossa, sekd ndiden
toimien tuloksista.

Or. en

Tarkistus

d) ilmoitettava ladkevirastolle
mahdollisimman pian kaikista kyseisen
jasenvaltion b ja ¢ alakohdan mukaisesti
suunnittelemista tai toteuttamista toimista
sekd kaikista muista toimista, joita on
toteutettu kriittisen pulan lieventdmiseksi
tai ratkaisemiseksi jasenvaltiossa, sekd
ndiden toimien tuloksista.

Or. en

AM\1291770FI.docx



Tarkistus 461
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 462

Tarkistus

1a. Edelliolevan 118 artiklan 1 a
kohdan (uusi) soveltamiseksi ja 121
artiklan 1 kohdan d alakohdan ja 121
artiklan 2 kohdan nojalla toimitettujen
tietojen perusteella lidkeviraston on
arvioitava toimia, joita jisenvaltio on
toteuttanut tai suunnittelee lieventiiikseen
lidkepulaa kansallisella tasolla niiiden
toimien mahdollisten tai todellisten
kielteisten vaikutusten osalta
saatavuuteen ja toimitusvarmuuteen
toisessa jisenvaltiossa ja Euroopan
tasolla.

Liidkevirasto ilmoittaa asianomaiselle
Jjédsenvaltiolle arvioinnistaan hyvissdi ajoin
ja asetuksen (EU) 2022/123 3 artiklan 6
kohdassa tarkoitetun keskitetyn
yhteyspisteen tyoryhmdn vilityksellii
lidkepulaa kisitteleviille ohjausryhmidille
Jja jiasenvaltioille, joihin se mahdollisesti
tai tosiasiallisesti vaikuttaa.
Liidkeviraston on myds ilmoitettava
komissiolle arvioinnistaan.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 4 kohta — johdantokappale

Komission teksti

4, Edelld 118 artiklan 1 kohdassa, 123
artiklassa ja 124 artiklassa tarkoitettujen
tehtdvien tayttdmiseksi ladkevirasto

AM\1291770FI.docx

Tarkistus

4, Edella 118 artiklan 1 kohdassa, 123
artiklassa ja 124 artiklassa tarkoitettujen
tehtdavien tayttdmiseksi ladkevirasto
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toteuttaa 121 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitettua tyoryhmaé
kuultuaan seuraavat:

Tarkistus 463
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 4 kohta — johdantokappale

Komission teksti

4, Edelld 118 artiklan 1 kohdassa, 123
artiklassa ja 124 artiklassa tarkoitettujen
tehtdvien tayttdmiseksi ladkevirasto
toteuttaa 121 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitettua tyoryhméai
kuultuaan seuraavat:

Tarkistus 464
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Tadmén asetuksen
tdytantoonpanemiseksi ladkevirasto
laajentaa Euroopan saatavuushéirididen
seuranta-alustan soveltamisalaa.
Liadkevirasto varmistaa tarvittaessa
yhteentoimivuuden Euroopan
saatavuushéirididen seuranta-alustan,
jasenvaltioiden tietoteknisten jirjestelmien
ja muiden asiaankuuluvien tietoteknisten
jarjestelmien ja tietokantojen vélilld, ilman
paillekkiisté raportointia.

PE757.081v01-00

toteuttaa 121 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitettua tyoryhméié sekd
asiaankuuluvia potilas- ja
kuluttajajiirjestoji kuultuaan seuraavat:

Or. en

Tarkistus

4. Edella 118 artiklan 1 kohdassa, 123
artiklassa ja 124 artiklassa tarkoitettujen
tehtdvien tayttdmiseksi ladkevirasto
toteuttaa potilasjirjestoji ja 121 artiklan 1
kohdan c alakohdassa tarkoitettua
tyoryhmai kuultuaan seuraavat:

Or. en

Tarkistus

6. Tadmén asetuksen
tdytantoonpanemiseksi ladkevirasto
laajentaa Euroopan saatavuushéiriéiden
seuranta-alustan soveltamisalaa ja
sisdllyttiid sithen muun muassa tiedot
lidkepulan kestosta, syistd ja lieventdivisti
toimenpiteistd. Ladkevirasto varmistaa
tarvittaessa yhteentoimivuuden Euroopan
saatavuushdirididen seuranta-alustan,
jasenvaltioiden tietoteknisten jérjestelmien,
mukaan lukien direktiivin 2023/0132
(COD) 67 artiklan 2 kohdan toisen
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Tarkistus 465
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Tadmén asetuksen
tdytantoonpanemiseksi ladkevirasto
laajentaa Euroopan saatavuushéirididen
seuranta-alustan soveltamisalaa.
Léadkevirasto varmistaa tarvittaessa
yhteentoimivuuden Euroopan
saatavuushdirididen seuranta-alustan,
jasenvaltioiden tietoteknisten jirjestelmien
ja muiden asiaankuuluvien tietoteknisten
jarjestelmien ja tietokantojen vililld, ilman
pééllekkaistd raportointia.

Tarkistus 466
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 6 kohta

AM\1291770FI.docx

alakohdan e alakohdassa tarkoitetut
turvaominaisuuksia koskevat tiedot
sisdltivin tallennusjérjestelmdn ja
muiden asiaankuuluvien tietoteknisten
jarjestelmien ja tietokantojen vililld, ilman
paillekkaistd raportointia.

Or. en

Tarkistus

6. Tadmén asetuksen
tdytantoonpanemiseksi ladkevirasto
laajentaa Euroopan saatavuushéiriéiden
seuranta-alustan soveltamisalaa.
Liadkevirasto varmistaa yhteentoimivuuden
Euroopan saatavuushiirididen seuranta-
alustan, jasenvaltioiden tietoteknisten,
sddntelyyn ja lidkepulasta raportointiin
liittyvien jérjestelmien ja muiden
asiaankuuluvien tietoteknisten
jarjestelmien ja tietokantojen vililld,
mukaan lukien turvaominaisuuksia
koskevat tiedot sisdltivi
tallennusjiirjestelmd, \lman myyntiluvan
haltijoilta, muilta toimitusketjuun
osallistuvilta ja kansallisilta
toimivaltaisilta viranomaisilta
edellytettiivid paillekkiisti raportointia.

Or. en
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Komission teksti

6. Tadmén asetuksen
tdytantoonpanemiseksi ladkevirasto
laajentaa Euroopan saatavuushéirididen
seuranta-alustan soveltamisalaa.
Ladkevirasto varmistaa tarvittaessa
yhteentoimivuuden Euroopan
saatavuushdirididen seuranta-alustan,
jasenvaltioiden tietoteknisten jirjestelmien
ja muiden asiaankuuluvien tietoteknisten
jarjestelmien ja tietokantojen vililld, ilman
pééllekkaistd raportointia.

Tarkistus 467
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
122 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 468
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi
123 artikla — 1 kohta

PE757.081v01-00

Tarkistus

6. Tadmén asetuksen
tdytantoonpanemiseksi ladkevirasto
laajentaa Euroopan saatavuushéirididen
seuranta-alustan soveltamisalaa.
Ladkevirasto varmistaa yhteentoimivuuden
Euroopan saatavuushiirididen seuranta-
alustan, jasenvaltioiden tietoteknisten,
sddntelyyn ja lidkepulasta raportointiin
liittyvien jérjestelmien ja muiden
asiaankuuluvien tietoteknisten
jarjestelmien ja tietokantojen vililld,
mukaan lukien direktiivin 67 artiklan

2 kohdan toisen alakohdan e alakohdassa
tarkoitetut turvaominaisuuksia koskevat
tiedot sisdiltivi tallennusjirjestelmad,
ilman pééllekk&istd raportointia.

Or. en

Tarkistus

6 a. Lidkevirasto arvioi jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten 121 artiklan
mukaisesti ilmoittamat toimenpiteet
lidkkeiden saatavuuteen muissa
Jjédsenvaltioissa kohdistuvien mahdollisten
vaikutusten osalta ja raportoi tarvittaessa
havainnoistaan komissiolle.

Or. en
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Komission teksti

1. Léadkepulaa késittelevin
ohjausryhmén on vahvistettava 118
artiklan 1 kohdassa tarkoitetun seurannan
perusteella sekd ladkevirastoa ja 121
artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettua tydryhmaa kuultuaan luettelo
sellaisten ladkkeiden kriittisestd pulasta,
joiden markkinoille saattaminen on sallittu
jasenvaltiossa [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 5 artiklan nojalla ja joiden
osalta tarvitaan koordinoituja unionin tason
toimia, jaljempéna kriittistd lddkepulaa
koskeva luettelo’.

Tarkistus 469

Tarkistus

1. Ladkepulaa késittelevin
ohjausryhmén on vahvistettava 118
artiklan 1 kohdassa tarkoitetun seurannan
perusteella seké ladkevirastoa ja 121
artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa
tarkoitettua tyoryhmaa sekd myyntiluvan
haltijoita ja muita toimitusketjuun
osallistuvia sidosryhmid kuultuaan luettelo
sellaisten ladkkeiden kriittisestd pulasta,
joiden markkinoille saattaminen on sallittu
jasenvaltiossa [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 5 artiklan nojalla ja joiden
osalta tarvitaan koordinoituja unionin tason
toimia, jdljempéna kriittistd ladkepulaa
koskeva luettelo’.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
124 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Tata kohtaa sovellettaessa ldakevirasto voi
asettaa midrdajan pyydettyjen tietojen
toimittamiselle.

Tarkistus 470
Andreas Gliick

Ehdotus asetukseksi
124 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291770FI.docx

Tarkistus
Tata kohtaa sovellettaessa laakevirasto

asettaa midrdajan pyydettyjen tietojen
toimittamiselle.

Or. en

Tarkistus

2 a. Ldikevirasto arvioi lidikkeiden
todellista kriittisti pulaa ja antaa

PE757.081v01-00
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Tarkistus 471

suosituksia terveydenhuollon
ammattilaisille ja potilaille.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
124 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Ladkevirasto perustaa 104
artiklassa tarkoitetussa verkkoportaalissaan
julkisesti saatavilla olevan verkkosivuston,
jossa annetaan lddkkeiden todelliseen
kriittiseen pulaan liittyvaa tietoa
tapauksissa, joissa lidkevirasto on
arvioinut liikepulan ja antanut
suosituksia terveydenhuollon
ammattihenkil6ille ja potilaille. Télla
verkkosivustolla on myds viitattava
jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten
121 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaisesti julkaisemiin luetteloihin
todellisesta ladkepulasta.

Tarkistus 472
Andreas Gliick

Ehdotus asetukseksi
124 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Ladkevirasto perustaa 104
artiklassa tarkoitetussa verkkoportaalissaan
julkisesti saatavilla olevan verkkosivuston,
jossa annetaan lddkkeiden todelliseen
kriittiseen pulaan liittyvaa tietoa
tapauksissa, joissa lidkevirasto on
arvioinut liikepulan ja antanut

PE757.081v01-00

Tarkistus

3. Ladkevirasto perustaa 104
artiklassa tarkoitetussa verkkoportaalissaan
julkisesti saatavilla olevan ja
kéyttijaystivillisen verkkosivuston, jossa
annetaan jokaiseen ladkkeiden todelliseen
kriittiseen pulaan liittyvéa tietoa, myds
lidkepulan syyt. Arvioituaan lidkepulan
ladkevirasto antaa suosituksia
terveydenhuollon ammattihenkiléille ja
potilaille. Talld verkkosivustolla on myos
viitattava jdsenvaltion toimivaltaisten
viranomaisten 121 artiklan 1 kohdan b
alakohdan mukaisesti julkaisemiin
luetteloihin todellisesta ladkepulasta.

Or. en

Tarkistus

3. Ladkevirasto perustaa 104
artiklassa tarkoitetussa verkkoportaalissaan
julkisesti saatavilla olevan verkkosivuston,
jossa annetaan lddkkeiden todelliseen
kriittiseen pulaan liittyvaa tietoa. Talla
verkkosivustolla on myds viitattava
jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten
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suosituksia terveydenhuollon 121 artiklan 1 kohdan b alakohdan

ammattihenkiloille ja potilaille. Télla mukaisesti julkaisemiin luetteloihin
verkkosivustolla on myds viitattava todellisesta lddkepulasta ja sen on
jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten sisdllettivi viittaukset vaihtoehtoisiin
121 artiklan 1 kohdan b alakohdan hoitovaihtoehtoihin tai tuotteisiin sekdi
mukaisesti julkaisemiin luetteloihin asianmukaista viestintdd, jolla torjutaan
todellisesta ladkepulasta. liikkeiden hamstraamista julkaisemisen
seurauksena.
Or. en
Perustelu

Suositukset terveydenhuollon ammattilaisille kaikissa saatavuushdiriotapauksissa olisi tdmdn
vuoksi siirrettdvd yhteen kohtaan. Julkinen pddsy lddkepulaa koskeviin tietoihin on erittdin
tervetullut, mutta siihen liittyy riski itseddn toteuttavista ennustuksista, jotka voivat lisdtd
hamstrausta.

Tarkistus 473
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
125 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti Tarkistus
c) otettava huomioon 123 artiklan 4 c) noudatettava 123 artiklan 4
kohdassa tarkoitetut suositukset; kohdassa tarkoitettuja suosituksia;
Or. en
Tarkistus 474
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Ehdotus asetukseksi
125 artikla — 1 kohta — f alakohta
Komission teksti Tarkistus
f) ilmoitettava lddkevirastolle f) ilmoitettava lddkevirastolle
kriittisen pulan paéttymispaivé. kriittisen pulan pédéttymispéiva ilman
aiheetonta viivytysti;
Or. en
AM\1291770FI.docx 67/98 PE757.081v01-00
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Tarkistus 475
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
125 artikla — 1 kohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

fa) ilmoitettava liikevirastolle
kriittisen pulan syy.

Or. en

Tarkistus 476
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
126 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2a. Tarvittaessa komissio voi
toimivaltansa puitteissa toteuttaa
asianmukaisia toimenpiteiti lidiikeviraston
havaintojen korjaamiseksi 122 artiklan 6
a kohdan (uusi) mukaisesti tehdyn
arvioinnin mukaisesti.

Or. en

Tarkistus 477
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
126 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2a. Komissio toteuttaa tarvittavat
toimenpiteet 122 artiklan 1 a kohdassa
(uusi) tarkoitetussa lidkeviraston
arvioinnissa esiin tulleiden
huolenaiheiden ratkaisemiseksi.

PE757.081v01-00 68/98 AM\1291770FI.docx
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Tarkistus 478

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
127 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen yksiloi kriittiset ladkkeet
kyseisessd jdsenvaltiossa kdyttden 130
artiklan 1 kohdan a alakohdassa esitettyé
menetelmaa.

Tarkistus 479
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
128 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 480
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

AM\1291770FI.docx

Tarkistus

1. Kuultuaan terveydenhuollon
ammattilaisia ja kansallisia potilas- ja
kuluttajajiirjestojd jisenvaltion
toimivaltainen viranomainen yksiloi
kriittiset ladkkeet kyseisessé jdsenvaltiossa
kédyttden 130 artiklan 1 kohdan a
alakohdassa esitettyd menetelmaai.

Or. en

Tarkistus

2a. Myyntiluvan haltijan on
perustettava kriittisten lidkkeiden
vihimmdiistason varmuusvarasto, jonka
on oltava riittiivi kattamaan kahden
kuukauden kysyntii kaikissa
Jjédsenvaltioissa, joissa tuote on saatettu
markkinoille, ja pidettivii sitd ylli.

Or. en

PE757.081v01-00
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Ehdotus asetukseksi
128 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 481
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
129 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Sovellettaessa 127 artiklan 4 kohtaa, 130
artiklan 2 kohdan c alakohtaa ja 130
artiklan 4 kohdan c alakohtaa toimijoiden,
mukaan lukien 116 artiklan 1 kohdassa
madriteltyjen muiden myyntiluvan
haltijoiden, lddkkeiden tai vaikuttavien
aineiden maahantuojien ja valmistajien
sekd ndiden asiaankuuluvien toimittajien,
tukkukauppiaiden, sidosryhmié edustavien
jarjestdjen tai muiden henkildiden tai
oikeushenkildiden, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun, on
tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa
maédritellyn asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynndsti toimitettava
pyydetyt tiedot kohtuullisessa ajassa.

PE757.081v01-00

Tarkistus

2b Poiketen siiti, miti 2 a kohdassa
sdddetddn, kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset voivat asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa myontiii
myyntiluvan haltijalle pyynnostii
vapautuksen varastointivelvoitteista tai
toteuttaa varastojen turvallisuutta
koskevia muita tiydentdvid toimenpiteiti.

Or. en

Tarkistus

Sovellettaessa 127 artiklan 4 kohtaa, 130
artiklan 2 kohdan c alakohtaa ja 130
artiklan 4 kohdan c alakohtaa toimijoiden,
mukaan lukien 116 artiklan 1 kohdassa
madriteltyjen muiden myyntiluvan
haltijoiden, lddkkeiden tai vaikuttavien
aineiden maahantuojien ja valmistajien
sekd ndiden asiaankuuluvien toimittajien,
tukkukauppiaiden, sidosryhmié edustavien
jarjestdjen tai muiden henkil6iden tai
oikeushenkildiden, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun, on
tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa
médritellyn asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynnosti tai ennakoivasti
katsoessaan sen tarpeelliseksi toimitettava
pyydetyt tiedot kohtuullisessa ajassa.
Kaupallisesti arkaluonteiset tiedot ovat
ainoastaan asianomaisten viranomaisten
saatavilla.

Or. en
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Tarkistus 482
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
129 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Sovellettaessa 127 artiklan 4 kohtaa, 130
artiklan 2 kohdan c alakohtaa ja 130
artiklan 4 kohdan c alakohtaa toimijoiden,
mukaan lukien 116 artiklan 1 kohdassa
maédriteltyjen muiden myyntiluvan
haltijoiden, lddkkeiden tai vaikuttavien
aineiden maahantuojien ja valmistajien
sekd ndiden asiaankuuluvien toimittajien,
tukkukauppiaiden, sidosryhmii edustavien
jarjestojen tai muiden henkildiden tai
oikeushenkildiden, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun, on
tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa
madritellyn asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynnosté toimitettava
pyydetyt tiedot kohtuullisessa ajassa.

Tarkistus 483
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
129 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Sovellettaessa 127 artiklan 4 kohtaa, 130
artiklan 2 kohdan ¢ alakohtaa ja 130
artiklan 4 kohdan c alakohtaa toimijoiden,
mukaan lukien 116 artiklan 1 kohdassa
maédriteltyjen muiden myyntiluvan
haltijoiden, lddkkeiden tai vaikuttavien

AM\1291770FI.docx

Tarkistus

Sovellettaessa 127 artiklan 4 kohtaa, 130
artiklan 2 kohdan c alakohtaa ja 130
artiklan 4 kohdan c alakohtaa toimijoiden,
mukaan lukien 116 artiklan 1 kohdassa
maédriteltyjen muiden myyntiluvan
haltijoiden, lddkkeiden tai vaikuttavien
aineiden maahantuojien ja valmistajien
sekd ndiden asiaankuuluvien toimittajien,
tukkukauppiaiden, sidosryhmii edustavien
jarjestdjen tai muiden henkildiden tai
oikeushenkildiden, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun, on
tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa
madritellyn asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynnosté toimitettava
pyydetyt tiedot kohtuullisessa ajassa.
Kaupallisesti arkaluonteiset tiedot ovat
ainoastaan asianomaisten viranomaisten
saatavilla.

Or. en

Tarkistus

Sovellettaessa 127 artiklan 4 kohtaa, 130
artiklan 2 kohdan ¢ alakohtaa ja 130
artiklan 4 kohdan c alakohtaa toimijoiden,
mukaan lukien 116 artiklan 1 kohdassa
maédriteltyjen muiden myyntiluvan
haltijoiden, lddkkeiden tai vaikuttavien

PE757.081v01-00
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aineiden maahantuojien ja valmistajien
sekd ndiden asiaankuuluvien toimittajien,
tukkukauppiaiden, sidosryhmié edustavien
jarjestdjen tai muiden henkildiden tai
oikeushenkildiden, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun, on
tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa
maédritellyn asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynndsti toimitettava
pyydetyt tiedot kohtuullisessa ajassa.

aineiden maahantuojien ja valmistajien
sekd ndiden asiaankuuluvien toimittajien,
tukkukauppiaiden, sidosryhmié edustavien
jarjestdjen tai muiden henkildiden tai
oikeushenkildiden, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden yleiseen jakeluun, on
tarvittaessa ja 116 artiklan 1 kohdassa
maédritellyn asianomaisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynndsté toimitettava
pyydetyt tiedot viraston asettamaan
mddrdaikaan mennessd ja toimitettava
tarvittaessa piiivityksid.

Or. en

Perustelu

Lddkeviraston toimeksiannon mukainen kieli

Tarkistus 484

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi

130 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Ladkevirasto toteuttaa yhteistyossd 121
artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetun
ty0ryhmén kanssa seuraavat:

Tarkistus 485
Henna Virkkunen

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

Ladkevirasto toteuttaa yhteistyossd 121
artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetun
tyoryhmén kanssa ja kuultuaan
potilasjiirjestiji seuraavat:

Or. en

130 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Ladkevirasto toteuttaa yhteistyOssd 121
artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetun
tyoryhmin kanssa seuraavat:

PE757.081v01-00

Tarkistus

Ladkevirasto toteuttaa yhteistyossd 121
artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetun
tyoryhméin ja myyntiluvan haltijoiden
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kanssa seuraavat:

Or. en
Perustelu

Unionin kriittisten lddkkeiden luettelon laatimista ja pdivittdmistd voitaisiin edistdd
pyytamdlld myyntiluvan haltijoita seulomaan koko tuotevalikoimansa yhteisten menetelmien
Jja mddriteltyjen kriteerien perusteella, arvioimaan toimitusketjiunsa
vahvuutta/haavoittuvuutta ja laatimaan riskinhallintasuunnitelmia havaittujen puutteiden
korjaamiseksi, tarkastelemaan tilannetta sddnnollisesti olosuhteiden muuttuessa (esim. kriisi)
Jja varmistamaan, ettd tulokset asetetaan toimivaltaisten viranomaisten saataville.

Tarkistus 486
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi
130 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
Lédkevirasto toteuttaa yhteistyossd 121 Ladkevirasto toteuttaa yhteistyossd 121
artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetun artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetun
tyoryhmin kanssa seuraavat: tyoryhméin ja myyntiluvan haltijoiden

kanssa seuraavat:

Or. en
Tarkistus 487
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Ehdotus asetukseksi
130 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — johdantokappale
Komission teksti Tarkistus
Léadkevirasto toteuttaa yhteistyossd 121 Liadkevirasto toteuttaa yhteistyOssa
artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitetun potilasjiirjestojen ja 121 artiklan 1 kohdan
tyoryhmén kanssa seuraavat: c alakohdassa tarkoitetun tydryhmin
kanssa seuraavat:
Or. en
AM\1291770FI.docx 73/98 PE757.081v01-00
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Tarkistus 488
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
130 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) kehittdd yhteisen menetelmén a) kehittdd yhteisen menetelmén
kriittisten lddkkeiden yksiloimiseksi, kriittisten lddkkeiden yksiloimiseksi,
mukaan lukien kyseisten ladkkeiden mukaan lukien kyseisten ladkkeiden
toimitusketjuun liittyvien toimitusketjuun liittyvien kdyttoaiheiden,
haavoittuvuuksien arviointi, tarvittaessa haavoittuvuuksien ja asianmukaisten
asiaankuuluvia sidosryhmié kuullen; vaihtoehtojen saatavuuden arviointi,

potilas- ja kuluttajajirjestoji sekd muita
asiaankuuluvia sidosryhmié kuullen;

Or. en
Tarkistus 489
Henna Virkkunen
Ehdotus asetukseksi
130 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) kehittdd yhteisen menetelméan a) kehittdd yhteisen menetelman
kriittisten lddkkeiden yksiloimiseksi, kriittisten lddkkeiden yksiloimiseksi,
mukaan lukien kyseisten ladkkeiden mukaan lukien kyseisten ladkkeiden
toimitusketjuun liittyvien toimitusketjuun liittyvien
haavoittuvuuksien arviointi, tarvittaessa haavoittuvuuksien ja vaihtoehtojen
asiaankuuluvia sidosryhmii kuullen; saatavuuden arviointi, tarvittaessa
asiaankuuluvia sidosryhmié kuullen;
Or. en

Perustelu

Unionin kriittisten lddkkeiden luettelon laatimista ja pdivittdmistd voitaisiin edistdd
pyytamdlld myyntiluvan haltijoita seulomaan koko tuotevalikoimansa yhteisten menetelmien
Jja mddriteltyjen kriteerien perusteella, arvioimaan toimitusketjunsa
vahvuutta/haavoittuvuutta ja laatimaan riskinhallintasuunnitelmia havaittujen puutteiden
korjaamiseksi, tarkastelemaan tilannetta sddnnollisesti olosuhteiden muuttuessa (esim. kriisi)
Jja varmistamaan, ettd tulokset asetetaan toimivaltaisten viranomaisten saataville.
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Tarkistus 490
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus asetukseksi
130 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) kehittdd yhteisen menetelméan
kriittisten lddkkeiden yksiloimiseksi,
mukaan lukien kyseisten ladkkeiden
toimitusketjuun liittyvien
haavoittuvuuksien arviointi, tarvittaessa
asiaankuuluvia sidosryhmié kuullen;

Tarkistus 491
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
130 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291770FIL.docx 75/98

Tarkistus

a) kehittdd yhteisen menetelman
kriittisten lddkkeiden yksiloimiseksi,
mukaan lukien kyseisten ladkkeiden
toimitusketjuun liittyvien
haavoittuvuuksien ja vaihtoehtojen
saatavuuden arviointi, tarvittaessa
asiaankuuluvia sidosryhmié kuullen;

Or. en

Tarkistus

6 a. Kun jisenvaltio on pyytinyt 132
artiklan 5 kohdassa tarkoitetun
vapaaehtoisen solidaarisuuden
mekanismin kdynnistimistd, lidkevirasto
antaa apua lidikepulaa kiisitteleviille
ohjausryhmidille ja voi

a) vahvistaa, ettii edellytykset
vapaaehtoisen solidaarisuuden
mekanismin kdynnistimiseksi tiyttyviit;

b) ilmoittaa liikepulaa kiisitteleviin
ohjausryhmdin jisenille vapaaehtoisen
solidaarisuuden mekanismin
kéiiynnistimisestd;

¢) pwytiid liiikepulaa kiisittelevin
ohjausryhmdin jiseniltii asiaankuuluvia
tietoja tietyn mddrdajan kuluessa;

d) asettaa myontivin maan kosketuksiin
niiden jisenvaltioiden kanssa, jotka voivat
tukea sitd;

PE757.081v01-00
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Tarkistus 492
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus asetukseksi
131 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Ladkepulaa késittelevan
ohjausryhmén on 130 artiklan 2 kohdan
toisessa alakohdassa ja 130 artiklan 5
kohdassa tarkoitetun raportoinnin jélkeen
kuultava 121 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitettua tydoryhmad. Tdméan
kuulemisen perusteella ladkepulaa
késittelevd ohjausryhma ehdottaa unionin
luetteloa sellaisista kriittisistd 14dkkeista,
joiden markkinoille saattaminen on sallittu
jasenvaltiossa [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 5 artiklan nojalla ja joiden
osalta tarvitaan koordinoituja unionin tason
toimia, jiljempénd ’unionin kriittisten
ladkkeiden luettelo’.

Tarkistus 493

e) jirjestiid tapaamisia myontivien
Jjédsenvaltioiden, lahjoittajan ja muiden
asianomaisten osapuolten kanssa;

f) pyytid unionin
pelastuspalvelumekanismin aktivointia
liikkeiden vapaaehtoisen siirron
koordinoimiseksi ja logistiseksi
tukemiseksi.

Or. en

Tarkistus

1. Ladkepulaa kisittelevin
ohjausryhmén on 130 artiklan 2 kohdan
toisessa alakohdassa ja 130 artiklan 5
kohdassa tarkoitetun raportoinnin jélkeen
kuultava 121 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitettua tyoryhmié. Tdméan
kuulemisen perusteella lddkepulaa
késittelevd ohjausryhma ehdottaa unionin
luetteloa sellaisista kriittisistd lddkkeista,
joiden markkinoille saattaminen on sallittu
jasenvaltiossa [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 5 artiklan nojalla ja joiden
osalta tarvitaan koordinoituja unionin tason
toimia, jiljempénd ’unionin kriittisten
ladkkeiden luettelo’. Unionin luettelo
kriittisistd lidkkeisti sovitetaan yhteen
kyseisen jisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen jasenvaltiossa yksiloimdin
luettelon kanssa, ja se korvaa kaikki
kansalliset luettelot.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

PE757.081v01-00
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Ehdotus asetukseksi
131 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Ladkepulaa kisittelevan
ohjausryhmén on 130 artiklan 2 kohdan
toisessa alakohdassa ja 130 artiklan 5
kohdassa tarkoitetun raportoinnin jélkeen
kuultava 121 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitettua tydoryhmia. Tdméan
kuulemisen perusteella ladkepulaa
késittelevd ohjausryhma ehdottaa unionin
luetteloa sellaisista kriittisistd 14dkkeista,
joiden markkinoille saattaminen on sallittu
jasenvaltiossa [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 5 artiklan nojalla ja joiden
osalta tarvitaan koordinoituja unionin tason
toimia, jiljempénd *unionin kriittisten
ladkkeiden luettelo’.

Tarkistus 494
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi
131 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Léadkepulaa kasittelevin
ohjausryhmén on 130 artiklan 2 kohdan
toisessa alakohdassa ja 130 artiklan 5
kohdassa tarkoitetun raportoinnin jélkeen
kuultava 121 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitettua tyoryhméa. Tdmén
kuulemisen perusteella lddkepulaa
kisittelevd ohjausryhma ehdottaa unionin
luetteloa sellaisista kriittisista ladkkeista,
joiden markkinoille saattaminen on sallittu
jasenvaltiossa [tarkistetun direktiivin

AM\1291770FI.docx

Tarkistus

1. Ladkepulaa kisittelevin
ohjausryhmén on 130 artiklan 2 kohdan
toisessa alakohdassa ja 130 artiklan 5
kohdassa tarkoitetun raportoinnin jélkeen
kuultava 121 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitettua tyoryhmas,
potilas- ja kuluttajajirjestoji sekd muita
timdn asetuksen 162 artiklassa sdididettyji
asiaankuuluvia sidosryhmid. Tdmén
kuulemisen perusteella lddkepulaa
kisittelevd ohjausryhmi ehdottaa unionin
luetteloa sellaisista kriittisistd 1ddkkeistd,
joiden markkinoille saattaminen on sallittu
jasenvaltiossa [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 5 artiklan nojalla ja joiden
osalta tarvitaan koordinoituja unionin tason
toimia, jdljempénd "unionin kriittisten
ladkkeiden luettelo’.

Or. en

Tarkistus

l. Ladkepulaa késittelevin
ohjausryhmén on 130 artiklan 2 kohdan
toisessa alakohdassa ja 130 artiklan 5
kohdassa tarkoitetun raportoinnin jélkeen
kuultava myyntiluvan haltijoiden,
kansallisten virastojen ja muiden
toimijoiden lisdksi 121 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitettua tyoryhméa. Tdméan
kuulemisen perusteella lddkepulaa
kisittelevd ohjausryhma ehdottaa unionin
luetteloa sellaisista kriittisistd 1ddkkeista,

PE757.081v01-00
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2001/83/EY] 5 artiklan nojalla ja joiden
osalta tarvitaan koordinoituja unionin tason
toimia, jdljempédnd "unionin kriittisten
ladkkeiden luettelo’.

Tarkistus 495

joiden markkinoille saattaminen on sallittu
jasenvaltiossa [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 5 artiklan nojalla ja joiden
osalta tarvitaan koordinoituja unionin tason
toimia, jdljempénd ’unionin kriittisten
ladkkeiden luettelo’.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
131 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkepulaa késitteleva
ohjausryhmé voi tarvittaessa ehdottaa
komissiolle unionin kriittisten lddkkeiden
luettelon péivittimista.

Tarkistus 496
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi
132 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Sen jdlkeen, kun unionin kriittisten
ladkkeiden luettelo on vahvistettu 131
artiklan 3 kohdan nojalla, ladkepulaa
késittelevd ohjausryhmai voi lddkevirastoa
ja 121 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettua ty6ryhmaa kuultuaan antaa 130
artiklan 1 kohdan d alakohdassa
tarkoitettujen menetelmien mukaisesti
suosituksia toimitusvarmuutta koskevista
asianmukaisista toimenpiteisti 116 artiklan
1 kohdassa méaritellyille myyntiluvan
haltijoille, jasenvaltioille, komissiolle tai

PE757.081v01-00

Tarkistus

2. Ladkepulaa kisitteleva
ohjausryhmé ehdottaa tarvittaessa
komissiolle unionin kriittisten ladkkeiden
luettelon péivittimista.

Or. en

Tarkistus

1. Sen jélkeen, kun unionin kriittisten
ladkkeiden luettelo on vahvistettu 131
artiklan 3 kohdan nojalla, ladkepulaa
késittelevd ohjausryhma voi lddkevirastoa
ja 121 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettua tydryhmaa myyntiluvan
haltijoiden ja muiden toimijoiden lisdksi
kuultuaan antaa 130 artiklan 1 kohdan d
alakohdassa tarkoitettujen menetelmien
mukaisesti suosituksia toimitusvarmuutta
koskevista asianmukaisista toimenpiteista
116 artiklan 1 kohdassa méaéritellyille

AM\1291770FI.docx



muille yhteisoille. Téllaisiin
toimenpiteisiin voi sisdltyd suosituksia
toimittajien monipuolistamisesta ja
varastonhallinnasta.

Tarkistus 497
Susana Solis Pérez

Ehdotus asetukseksi
132 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Sen jdlkeen, kun unionin kriittisten
ladkkeiden luettelo on vahvistettu 131
artiklan 3 kohdan nojalla, ladkepulaa
késittelevd ohjausryhmai voi lddkevirastoa
ja 121 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettua ty6ryhmaa kuultuaan antaa 130
artiklan 1 kohdan d alakohdassa
tarkoitettujen menetelmien mukaisesti
suosituksia toimitusvarmuutta koskevista
asianmukaisista toimenpiteistd 116 artiklan
1 kohdassa méaritellyille myyntiluvan
haltijoille, jasenvaltioille, komissiolle tai
muille yhteisoille. Tdllaisiin
toimenpiteisiin voi sisdltyd suosituksia
toimittajien monipuolistamisesta ja
varastonhallinnasta.

Tarkistus 498

myyntiluvan haltjjoille, jasenvaltioille,
komissiolle tai muille yhteisdille.
Toimenpiteiden tai suositusten toimittajien
monipuolistamisesta ja varastonhallinnasta
on oltava perusteltuja ja hyvin
tasapainoisia, niiden on vastattava
toimitusriskin perimmdiisiin syihin.

Or. en

Tarkistus

1. Sen jélkeen, kun unionin kriittisten
ladkkeiden luettelo on vahvistettu 131
artiklan 3 kohdan nojalla, ladkepulaa
késittelevd ohjausryhma voi lddkevirastoa
ja 121 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettua ty6ryhmaa kuultuaan antaa 130
artiklan 1 kohdan d alakohdassa
tarkoitettujen menetelmien mukaisesti
suosituksia toimitusvarmuutta koskevista
asianmukaisista toimenpiteistd 116 artiklan
1 kohdassa méaritellyille myyntiluvan
haltijoille, jasenvaltioille, komissiolle tai
muille yhteisoille.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
133 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

AM\1291770FI.docx

Tarkistus
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c) otettava huomioon kaikki 132
artiklan 1 kohdassa tarkoitetut suositukset,

Tarkistus 499

c) noudatettava kaikkia 132 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuja suosituksia;

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
134 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Jos komissio katsoo sen
aiheelliseksi ja tarpeelliseksi, se voi

Tarkistus 500
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi
134 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edellé 1 kohdassa tarkoitetut tiedot
tai lausunnon tai ladkepulaa kisittelevan
ohjausryhmén suositukset huomioon ottaen
komissio voi pdittdd antaa
taytdntoonpanosididdoksen
toimitusvarmuuden parantamiseksi.
Téaytantoonpanosaddoksessd voidaan
asettaa myyntiluvan haltjjoille,
tukkukauppiaille tai muille
asiaankuuluville tahoille vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden tai valmiiden
ladkemuotojen valmiusvarastoja koskevia
vaatimuksia tai muita asiaankuuluvia
toimenpiteitd toimitusvarmuuden
parantamiseksi.

PE757.081v01-00

Or. en
Tarkistus
1. Komissio
Or. en
Tarkistus
2. Edellad 1 kohdassa tarkoitetut tiedot

tai lausunnon tai ladkepulaa kisittelevan
ohjausryhmén suositukset huomioon ottaen
komissio voi pdittdd antaa
taytdntoonpanosidddoksen
toimitusvarmuuden parantamiseksi.
Téaytantoonpanosaddoksessd voidaan
myyntiluvan haltijaa, kansallisia virastoja
Jja muita asiaankuuluvia toimijoita
kuullen asettaa myyntiluvan haltijoille,
tukkukauppiaille tai muille
asiaankuuluville tahoille vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden tai valmiiden
ladkemuotojen valmiusvarastoja koskevia
vaatimuksia tai muita sellaisia
asiaankuuluvia tasapainoisia toimenpiteita
toimitusvarmuuden parantamiseksi, jotka
vastaavat riskin perimmdiisiin syihin

AM\1291770FI.docx



Tarkistus 501
Andreas Gliick

Ehdotus asetukseksi
134 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut tiedot
tai lausunnon tai ladkepulaa kisittelevan
ohjausryhmén suositukset huomioon ottaen
komissio voi padittdd antaa
taytdntoonpanosidddoksen
toimitusvarmuuden parantamiseksi.
Téaytantoonpanosaddoksessd voidaan
asettaa myyntiluvan haltijoille,
tukkukauppiaille tai muille
asiaankuuluville tahoille vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden tai valmiiden
ladkemuotojen valmiusvarastoja koskevia
vaatimuksia tai muita asiaankuuluvia
toimenpiteitd toimitusvarmuuden
parantamiseksi.

liittyviidn vastuuseen.

Or. en

Tarkistus

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut tiedot
tai lausunnon tai lddkepulaa kisittelevan
ohjausryhmén suositukset huomioon ottaen
komissio voi pdittdd antaa
taytdntoonpanosidddoksen
toimitusvarmuuden parantamiseksi.
Téaytantoonpanosdddoksessd voidaan
asettaa myyntiluvan haltijoille,
tukkukauppiaille tai muille
asiaankuuluville keskuselimille, jotka
ottavat vaatimukset itse vastaan ja
toimittavat ne tarvittaessa edelleen muille
asiaankuuluville tahoille vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden tai valmiiden
ladkemuotojen valmiusvarastoja koskevia
vaatimuksia tai muita asiaankuuluvia
toimenpiteitd toimitusvarmuuden
parantamiseksi.

Or. en

Perustelu

Esimerkiksi sairaaloille ja sairaala-apteekeille toimittavien apteekkien varastojen
laajentaminen olemassa olevia vaatimuksia pidemmdille ei ole sopivaa. Tarvittavan lisdtilan
luominen aiheuttaa huomattavia kustannuksia. Useat suuremmat ja hajautetut
varantovarastot voivat saada aikaan huomattavasti lievempid, tehokkaampia ja helpommin
hallittavia prosesseja, joita voidaan hallita myos kriisitilanteessa. Namd elimet voivat myés
siirtdd tehtdavid pienemmille yksikdille, jos se katsotaan tarpeelliseksi.

Tarkistus 502

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

AM\1291770FI.docx
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Ehdotus asetukseksi
134 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 503

Tarkistus

134 a artikla
Yleiset sdidnnokset

1. Jisenvaltiot voivat ottaa kiyttoon tai
pitid voimassa tdssd asetuksessa
sdddettyji sdadnnoksid tiukempia
sddnnoksid, jotka koskevat lidkkeiden
toimitusvarmuutta ja saatavuutta. Nimd
sddnnokset eiviit saisi vaikuttaa
kielteisesti lidkkeiden
toimitusvarmuuteen ja saatavuuteen
muissa jisenvaltioissa.

2. Timdn asetuksen tiytintéonpano ei
missddn olosuhteissa ole peruste alentaa
jésenvaltioiden jo antamien lidiikkeiden
toimitusvarmuutta ja saatavuutta
koskevien takeiden tasoa. Jos jisenvaltiot
havaitsevat, etti on toimittu X lukuun
liittyvien toimenpiteiden vastaisesti,
kyseisisti rikkomuksista on mddrdttivi
171 artiklan 1 kohdan mukaisia
seuraamuksia ilman aiheetonta viivytysti.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi

138 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — z e alakohta

Komission teksti

ze) tehdi yhteisty6td EU:n
erillisvirastojen ja muiden unionin
oikeuden nojalla perustettujen tieteellisten
viranomaisten ja elinten, erityisesti
Euroopan kemikaaliviraston, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen,
Euroopan tautienehkéisy- ja -
valvontakeskuksen ja Euroopan
ympéristokeskuksen, kanssa

PE757.081v01-00

Tarkistus

ze) tehda yhteisty6td EU:n
erillisvirastojen ja muiden unionin
oikeuden nojalla perustettujen tieteellisten
viranomaisten ja elinten, erityisesti
Euroopan kemikaaliviraston, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen,
Euroopan tautienehkéisy- ja -
valvontakeskuksen ja Euroopan
ympéristokeskuksen, kanssa

AM\1291770FI.docx



asiaankuuluvien aineiden tieteellisen
arvioinnin, tiedonvaihdon ja
johdonmukaisten tieteellisten menetelmien
kehittimisen osalta, mukaan lukien
eldinkokeiden korvaaminen, vihentdminen
tai parantaminen, ottaen huomioon
ladkkeiden arvioinnin erityispiirteet;

Tarkistus 504
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus asetukseksi

142 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 505
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi

142 artikla — 1 kohta — j a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 506
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

AM\1291770FI.docx

asiaankuuluvien aineiden tieteellisen
arvioinnin, tiedonvaihdon ja
johdonmukaisten tieteellisten menetelmien
kehittimisen osalta, mukaan lukien
eldinkokeiden korvaaminen, vihentdminen
tai parantaminen, ja asettaa
mahdollisuuksien mukaan etusijalle
korvaavat strategiat, kuten
eliinkokeettomat in vitro ja in silico -
menetelmiit, ottaen huomioon ldadkkeiden
arvioinnin erityispiirteet;

Or. en

Tarkistus

da) lastenliiiketti kisittelevd tyoryhmd

Or. en

Tarkistus

ja)  pitkille kehitetyssd terapiassa
kéytettivid lidkkeiti kisittelevi tilapdinen
tyoryhmdi;

Or. en

PE757.081v01-00
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Ehdotus asetukseksi
142 artikla — 1 kohta — j b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Jjb)  harvinaislidkkeitd kisittelevi
tilapdinen tyoryhmdi;

Or. en
Tarkistus 507
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Ehdotus asetukseksi
142 artikla — 1 kohta — j ¢ alakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus
jo)  lastenliiikkeiti kdsittelevi
tilapdinen tyoryhmdi;
Or. en

Tarkistus 508
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
142 artikla — 1 kohta — k a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

k a) perustetaan jisenvaltioista ja
keskeisistdi sidosryhmistdi koottu
asiantuntijoiden ryhmii tilapdisissd
tyoryhmissd palvelemista varten; jisenet
valitaan heidin asiantuntemuksensa
perusteella, joka vastaa tilapiiisten
tyoryhmien erilaisia tarpeita, jotta he
voivat osallistua sddntelyn tukemiseen ja
tieteellisiin neuvontaprosesseihin ja
varmistaa samalla, etti heihin ei kohdistu
eturistiriitoja.

Or. en

PE757.081v01-00 84/98 AM\1291770FI.docx
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Tarkistus 509
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
146 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 510
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
146 artikla — 8 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Tieteelliset komiteat ja timén artiklan
mukaisesti perustetut tyoryhmét ja
tieteelliset neuvoa-antavat ryhmat pitavét
yleisissd kysymyksissd neuvoa-antavalta
pohjalta yhteyttd osapuoliin, joita ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kiytto koskee,
erityisesti potilas- ja kuluttajajérjestoihin ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden
yhdistyksiin. Tétd varten ladkevirasto
perustaa potilas- ja kuluttajajérjestojen
sekd terveydenhuollon ammattihenkiléiden
yhdistysten tyoryhmid. Niissd on oltava
tasapuolinen edustus terveydenhuollon
ammattihenkilGitd, potilaita ja kuluttajia
sekd laajalti kokemusta ja tietoa
sairauksista, kuten harvinaissairauksista
sekd lasten ja vanhusten sairauksista, seka
pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavisti
ladkkeistd, ja laaja maantieteellinen
kattavuus.

AM\1291770FI.docx

Tarkistus

4 a. tieteellisten komiteoiden jisenind
tai varajisenind toimivien
potilasjiirjestojen edustajat saavat
lidkeviraston talousarviosta korvauksen
lidkevirastoon sovellettavien
varainhoitosddntojen mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

Tieteelliset komiteat ja timén artiklan
mukaisesti perustetut tyoryhmét ja
tieteelliset neuvoa-antavat ryhmat pitavét
yleisissd kysymyksissd neuvoa-antavalta
pohjalta yhteyttd osapuoliin, joita ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kiytto koskee,
erityisesti potilas- ja kuluttajajérjestoihin,
mukaan lukien lapsipotilaat, ja
terveydenhuollon ammattihenkiléiden
yhdistyksiin. Téatd varten ladkevirasto
perustaa potilas- ja kuluttajajérjestdjen
sekd terveydenhuollon ammattihenkildiden
yhdistysten ty6ryhmid. Niissd on oltava
tasapuolinen edustus terveydenhuollon
ammattihenkil6itd, potilaita ja kuluttajia
sekd laajalti kokemusta ja tietoa
sairauksista, kuten harvinaissairauksista
sekd lasten ja vanhusten sairauksista, seké
pitkélle kehitetyssé terapiassa kédytettdvistd
ladkkeistd, ja laaja maantieteellinen

PE757.081v01-00
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Tarkistus 511
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi

146 artikla — 8 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 512
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
150 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasitteleva
komitea perustaa tietyntyyppisten
ladkkeiden tai hoitojen arviointia varten
tyoryhmid, joilla on farmaseuttiseen
laatuun, menetelmiin sekd ei-kliinisiin ja
kliinisiin arviointeihin liittyvaa tieteellistd
asiantuntemusta.

PE757.081v01-00

kattavuus.

Or. en

Tarkistus

Liidkevirasto vahvistaa menettelyn, jolla
varmistetaan tieteellisten komiteoiden
Jdseniksi tai varajiseniksi nimitettyjen
potilasjiirjestojen edustajien korvaukset
lidkeviraston talousarviosta virastoon
sovellettavien varainhoitosididntijen
mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

Ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd kasitteleva
komitea perustaa tietyntyyppisten
ladkkeiden tai hoitojen arviointia varten
tyoryhmid, joilla on farmaseuttiseen
laatuun, menetelmiin, ei-kliinisiin ja
kliinisiin arviointeihin, harvinaisten
sairauksien ja lastenliikkeiden aloihin,
Jjotka edellyttiiviit potilaiden edustajien ja
potilasasiantuntijoiden osallistumista,
liittyvad tieteellistd asiantuntemusta.

Or. en
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Tarkistus 513
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus asetukseksi
150 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasitteleva
komitea perustaa tietyntyyppisten
ladkkeiden tai hoitojen arviointia varten
tyoryhmid, joilla on farmaseuttiseen
laatuun, menetelmiin seké ei-kliinisiin ja
kliinisiin arviointeihin liittyvaa tieteellistd
asiantuntemusta.

Tarkistus 514
Josianne Cutajar

Ehdotus asetukseksi
150 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kasitteleva
komitea perustaa tietyntyyppisten
ladkkeiden tai hoitojen arviointia varten
tyoryhmid, joilla on farmaseuttiseen
laatuun, menetelmiin seké ei-kliinisiin ja
kliinisiin arviointeihin liittyvaa tieteellistd
asiantuntemusta.

Tarkistus 515
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus asetukseksi
150 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

AM\1291770FI.docx

Tarkistus

Ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd kasitteleva
komitea perustaa tietyntyyppisten
ladkkeiden tai hoitojen arviointia varten
tyoryhmid, joilla on farmaseuttiseen
laatuun, menetelmiin seké ei-kliinisiin ja
kliinisiin arviointeihin, harvinaisten
sairauksien ja lastenliiikkeiden aloilla,

Jjotka edellyttiiviit potilaiden edustajien ja

asiantuntijoiden osallistumista, liittyvaa
tieteellistd asiantuntemusta.

Or. en

Tarkistus

Ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd kasitteleva
komitea perustaa tietyntyyppisten
ladkkeiden tai hoitojen arviointia varten
tyoryhmid, joilla on farmaseuttiseen
laatuun, menetelmiin seké ei-kliinisiin,
kliinisiin arviointeihin, harvinaisten
sairauksien ja lastenliiikkeiden aloilla
liittyvad tieteellistd asiantuntemusta.

Or. en
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Komission teksti

Tyoryhmien jdsenten enemmiston oltava
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten asiantuntijoita. [hmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kasitteleva komitea
voi hallintoneuvostoa kuultuaan
tarvittaessa asettaa vihimmaismaarin
tyoryhmissé oleville toimivaltaisten
viranomaisten asiantuntijoille.

Tarkistus 516
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
152 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos jonkin 142 artiklassa tarkoitetun
komitean tehtdvind on timén asetuksen
mukaisesti arvioida ihmisille tarkoitettu
ladke, komitea nimittdd yhden jasenistdén
toimimaan raportoijana ottaen huomioon
jasenvaltiossa kdytettdvissd olevan
asiantuntemuksen. Kyseinen komitea voi
nimetd toisen jisenen
rinnakkaisraportoijaksi.

Tarkistus 517

Tarkistus

Tyoryhmien jdsenten enemmiston oltava
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten asiantuntijoita ja potilaiden
edustajia. Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
kisittelevd komitea voi hallintoneuvostoa
kuultuaan tarvittaessa asettaa
vihimmaisméérian tydoryhmaissa oleville
toimivaltaisten viranomaisten
asiantuntijoille.

Or. en

Tarkistus

Jos jonkin 142 artiklassa tarkoitetun
komitean tehtdvénd on timén asetuksen
mukaisesti arvioida ihmisille tarkoitettu
ladke, komitea nimittdd yhden jasenistdén
toimimaan raportoijana ottaen huomioon
jdsenvaltiossa kdytettdvissd olevan
asiantuntemuksen. Kyseinen komitea voi
nimeti toisen jdsenen
rinnakkaisraportoijaksi, joka voi edustaa
potilasta tai terveydenhuollon
ammattiyhteisod.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
153 artikla — 1 kohta

Komission teksti

PE757.081v01-00

Tarkistus
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Ladkevirasto kerdd komission pyynndsti
myyntiluvan saaneista ihmisille
tarkoitetuista ladkkeistd kaytettdvissa
olevat tiedot menetelmistd, joita
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
kéayttavat arvioidessaan uuden ihmisille
tarkoitetun ladkkeen hoidollista lisdarvoa.

Tarkistus 518
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
153 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Ladkevirasto kerdd komission pyynnosta
myyntiluvan saaneista thmisille
tarkoitetuista ladkkeistd kdytettdvissi
olevat tiedot menetelmistd, joita
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
kayttavat arvioidessaan uuden ihmisille
tarkoitetun ladkkeen hoidollista lisdarvoa.

Tarkistus 519
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
162 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Laakevirasto voi tarvittaessa
ulottaa kuulemismenettelyn koskemaan

AM\1291770FI.docx

Ladkevirasto kerdd komission pyynndsti
myyntiluvan saaneista ihmisille
tarkoitetuista ladkkeistd kaytettavissa
olevat tiedot menetelmistd, joita
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
kéyttavat arvioidessaan uuden ihmisille
tarkoitetun ladkkeen hoidollista lisdarvoa.
Suuntaviivat hoidollisen lisiarvon
arvioimiseksi laaditaan yhteistyossd
potilasjiirjestijen ja terveydenhuollon
ammattihenkiloston kanssa.

Or. en

Tarkistus

Ladkevirasto kerdd komission pyynndsta
myyntiluvan saaneista thmisille
tarkoitetuista ladkkeistd kiytettavissi
olevat tiedot menetelmisté, joita
jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
kayttavat arvioidessaan uuden ihmisille
tarkoitetun ladkkeen hoidollista lisdarvoa.
Liidkevirasto laatii yhdessdi
potilasjiirjestojen kanssa suuntaviivat
hoidollisen lisdarvon arvioimiseksi.

Or. en

Tarkistus

2. Ladkevirasto ulottaa
kuulemismenettelyn koskemaan potilaita,

PE757.081v01-00
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potilaita, lddkkeiden kehittijid,
terveydenhuollon ammattihenkil6ita,
teollisuutta tai muita sidosryhmia.

Tarkistus 520
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
162 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkevirasto voi tarvittaessa
ulottaa kuulemismenettelyn koskemaan
potilaita, lddkkeiden kehittéjid,
terveydenhuollon ammattihenkil6ita,
teollisuutta tai muita sidosryhmia.

Tarkistus 521
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus asetukseksi
164 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Laskevirasto varmistaa, etti
mikroyrityksille sekd pienille ja
keskisuurille yrityksille, jdljempana ’pk-
yritykset’, ja voittoa tavoittelemattomille
yhteisdille tarjotaan tukijérjestelma.

PE757.081v01-00

ladkkeiden kehittijid, terveydenhuollon
ammattihenkiloitéd, teollisuutta tai muita
asiaankuuluvia sidosryhmii. Se voi tehdii
niin perustamalla sddintelyalan
sidosryhmien verkoston, joka
virtaviivaistaa kuulemisprosessia.

Or. en

Tarkistus

2. Ladkevirasto ulottaa
kuulemismenettelyn tarvittaessa
koskemaan potilaita, ladkkeiden kehittd;jia,
terveydenhuollon ammattihenkil6ita,
kansainvilisid jirjestojd, teollisuutta tai
muita sidosryhmia.

Or. en

Tarkistus

1. Ladkevirasto varmistaa, etta
mikroyrityksille seké pienille ja
keskisuurille yrityksille, jaljempand ’pk-
yritykset’, tutkimuslaitoksille,
akateemisille laitoksille ja voittoa
tavoittelemattomille yhteisoille tarjotaan
tukijdrjestelma.

Or. en
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Tarkistus 522
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
164 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tukijarjestelma koostuu
sadntelyllisestd, menettelyllisesti ja
hallinnollisesta fuesta sekd maksujen
alentamisesta, lykkddmisestd tai niistd
luopumisesta.

Tarkistus 523
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
164 artikla — 4 kohta

Komission teksti
4. Pk-yritykset voivat hyodyntéda

komission asetuksessa (EY) N:o
2049/2005 ja [tarkistetulla neuvoston

asetuksella (EY) N:o0 297/95]% saddettyja

kannustimia.

84 Neuvoston asetus (EY) N:0 297/95,
annettu 10 pdiiviindi helmikuuta 1995,
Euroopan lidkearviointiviraston
maksullisista palveluista (EYVL L 35,
15.2.1995, s. 1).

AM\1291770FI.docx

91/98

Tarkistus

2. Kattava tukijarjestelma koostuu
sadntelyllisestd, menettelyllisesti ja
hallinnollisesta avusta sekd maksujen
huomattavista alentamisista,
Iykkdidmisistd tai niistd luopumisesta.

Or. en

Tarkistus

4. Pk-yritykset voivat hyddyntia
komission asetuksessa (EY) N:o

2049/2005 sekdi [tarkistetulla neuvoston
asetuksella (EY) N:o 297/95] saddettyja

kannustimia. Ndgilld kannustimilla

pyritidn keventimddn taloudellisia ja

hallinnollisia rasitteita ja edistimdiin
innovointia.

Or. en

PE757.081v01-00
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Tarkistus 524
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus asetukseksi
166 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Liadkevirasto voi tarkastella
saatavilla olevaa lisdndyttod ja tehda
pédtoksen sen perusteella riippumatta
myyntiluvan hakijan tai haltijan
toimittamista tiedoista. Tdmdén perusteella
valmisteyhteenvetoa on pdivitettivd, jos
lisdndytto vaikuttaa lidkkeen hyoty-
riskisuhteeseen.

PE757.081v01-00

Tarkistus

2. Ladkevirasto voi tarkastella
saatavilla olevaa lisdndyttod ja tehda
pddtoksen sen perusteella riippumatta
myyntiluvan hakijan tai haltijan
toimittamista tiedoista.

Jos lidikevirasto arvioi koko néyton,
mukaan lukien myyntiluvan hakijan tai
myyntiluvan haltijan toimittamat tiedot, ja
jos se katsoo, ettii valmisteyhteenvedon
muuttaminen voi olla asianmukaista
tillaisen ndyton vaikutuksen vuoksi
lidikkeen hyoty-riskisuhteeseen,
lidkeviraston on viipymiitti jaettava
ehdotuksensa myyntiluvan hakijan tai
myyntiluvan haltijan kanssa.

Mpyyntiluvan hakijalle tai myyntiluvan
haltijalle on toimitettava kaikki lisindytto,
mukaan lukien kaikki asiaankuuluvat
tutkimusasiakirjat, joihin lidkeviraston
ehdotus perustuu, asetuksessa (EU)
2016/679 vahvistettujen sovellettavien
vaatimusten mukaisesti.

Mpyyntiluvan hakijaa tai myyntiluvan
haltijaa on pyydettiivi toimittamaan
lidikevirastolle kantansa toimitettuun
ndyttoon, ja sille on tarvittaessa tarjottava
mahdollisuus keskustella
valmisteyhteenvedon ehdotetuista
paivityksistd.

Liidkeviraston on viipymiditti ilmoitettava
hakijalle tai myyntiluvan haltijalle
lausunnostaan.

Jos myyntiluvan hakija tai myyntiluvan
haltija on eri mieltdi lidkeviraston
lausunnosta, myyntiluvan hakija tai
myyntiluvan haltija voi pyytiii

AM\1291770FI.docx



Tarkistus 525
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi
167 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Ensimmaisté alakohtaa sovellettaessa
ladkevirasto aktiivisesti tunnistaa ja panee
tdytantOOn unionin toimielimissd, elimissd
Jja laitoksissa hyviksyttyjd parhaita
kyberturvallisuuskéytantoja
kyberhyokkéysten ehkdisemiseksi,
havaitsemiseksi, lieventdmiseksi ja
kisittelemiseksi.

lidkevirastolta kirjallisella ilmoituksella
lausunnon uudelleentarkastelua. Tilloin
myyntiluvan hakijan tai myyntiluvan
haltijan on toimitettava virastolle pyynnén
yksityiskohtaiset perustelut 30 pdivin
kuluessa lausunnon vastaanottamisesta.

Liidkevirasto tarkastelee lausuntoaan
uudelleen ja antaa lopullisen lausunnon
30 pdiviin kuluessa pyynnon perusteiden
vastaanottamisesta.

Pyynnon johdosta tehtivien piiditelmien
perustelut on liitettiivi lopulliseen
lausuntoon.

Jos lidikeviraston lopullisessa
lausunnossa vahvistetaan tarve muuttaa
valmisteyhteenvetoa, valmisteyhteenveto
on saatettava ajan tasalle.

Or. en

Tarkistus

Ensimmaisté alakohtaa sovellettaessa
ladkevirasto aktiivisesti toteuttaa
toimenpiteiti varmistaakseen, ettd se
noudattaa korkeaa yhteisti
kyberturvallisuuden tasoa unionin
Yksikéissd ja tunnistaa ja panee tdytintoon
parhaita ajantasaisia
kyberturvallisuuskéytiantoja
kyberhyokkéysten ehkédisemiseksi,
havaitsemiseksi, lieventdmiseksi ja
késittelemiseksi.

Or. en

Perustelu

Kieli on yhdenmukainen viimeisimmdn kyberturvallisuutta koskevan Euroopan parlamentin

AM\1291770FI.docx
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ddnestamdn lainsddddntéasiakirjan kanssa: Yhteinen korkea kyberturvataso unionin

toimielimissd, elimissd ja laitoksissa”.

Tarkistus 526
Laura Ballarin Cereza

Ehdotus asetukseksi
175 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Siirretddn komissiolle
[voimaantulopdivésti] viiden vuoden ajaksi
3 artiklan 5 kohdassa, 19 artiklan 8
kohdassa, 21 artiklassa, 47 artiklan 4
kohdassa, 49 artiklan 2 kohdassa, 63
artiklan 2 kohdassa, 67 artiklan 4 kohdassa,
75 artiklan 3 kohdassa, 81 artiklan 4
kohdassa ja 172 artiklan 10 kohdassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja
sdadoksid. Komissio laatii siirrettyd
sdadosvaltaa koskevan kertomuksen
viimeistddn yhdeksén kuukautta ennen
tdmén viiden vuoden kauden paittymista.
Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi,
jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta tdllaista jatkamista viimeistiddn
kolme kuukautta ennen kunkin kauden
padttymista.

Tarkistus 527
Pernille Weiss

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 3 kohta

Komission teksti

3. Ihmisille tarkoitetut ladkkeet, jotka
siséltavit sellaista vaikuttavaa ainetta, jolla
ei 20 paivina toukokuuta 2004 ollut
myyntilupaa unionissa, lukuun ottamatta

PE757.081v01-00

Tarkistus

2. Siirretdén komissiolle
[voimaantulopéivéstd] viiden vuoden ajaksi
3 artiklan 5 kohdassa, 19 artiklan 8
kohdassa, 21 artiklassa, 40 a, 47 artiklan 4
kohdassa, 49 artiklan 2 kohdassa, 63
artiklan 2 kohdassa, 67 artiklan 4 kohdassa,
75 artiklan 3 kohdassa, 81 artiklan 4
kohdassa ja 172 artiklan 10 kohdassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja
saadoksid. Komissio laatii siirrettya
sdddosvaltaa koskevan kertomuksen
viimeistddn yhdeksén kuukautta ennen
tdmén viiden vuoden kauden paittymista.
Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri
toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi,
jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto
vastusta tdllaista jatkamista viimeistidn
kolme kuukautta ennen kunkin kauden
péadttymista.

Or. en

Tarkistus

3. Ihmisille tarkoitetut ladkkeet, jotka
sisdltavit sellaista vaikuttavaa ainetta, jolla
ei 20 paivina toukokuuta 2004 ollut
myyntilupaa unionissa, lukuun ottamatta
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allergeenildikkeitd tai kasviperiisiad kasviperdisid ladkkeitd, joille el missdin
ladkkeitd, joille ei missdén tapauksessa tapauksessa myonneti unionin
mydnnetd unionin myyntilupaa. myyntilupaa.

Or. en

Tarkistus 528
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — 8 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

8 a) Velvollisuus asettaa tuote
saataville markkinoille saattamista
koskevan luvan mukaisen
saatavuussuunnitelman mukaisesti.

Or. en

Tarkistus 529
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Liite IT — 25 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

25 a) velvoite ilmoittaa jisenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle ja
tarvittaessa liiikevirastolle lopettamisesta,
peruuttamisesta, viliaikaisesta
keskeyttimisestd tai tilapdiisestii hdiriosti
116 artiklassa séddettyjid mddrdaikoja

noudattaen;
Or. en
Tarkistus 530
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Ehdotus asetukseksi
AM\1291770FI.docx 95/98 PE757.081v01-00
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Liite IT — 25 b kohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

25 b) velvoite ottaa kiyttoon lidkepulan
ehkdisemisti koskeva suunnitelma ja
pitiii se ajan tasalla 117 artiklan
mukaisesti;

Or. en

Tarkistus 531
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Liite II — 25 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
25 ¢) velvoite noudattaa 125 artiklassa

sdddettyji suosituksia ja toimenpiteiti
kriittisen lidkepulan tapauksessa;

Or. en

Tarkistus 532
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares

Ehdotus asetukseksi
Liite II — 25 d kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
25d) velvoite noudattaa 133 artiklassa

sdddettyjd kriittisiin lidkkeisiin liittyvid
suosituksia ja toimenpiteiti.

Or. en
Tarkistus 533
Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
Ehdotus asetukseksi
PE757.081v01-00 96/98 AM\1291770F1.docx



Liite IV —III osa — 1 kohta — 2 alakohta — e alakohta

Komission teksti

e) pulan syy;

Tarkistus 534
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus
e) pulan syy mukaan lukien
seuraavat tiedot:
i) raaka-ainepula, joka johtuu...
ii) vaikuttavan aineen pula, joka johtuu...
iii) apuaineen pula, joka johtuu...
iv) tuotanto-ongelma, joka johtuu...
v) laatuongelma, joka johtuu...
vi) tuotantokapasiteetti, joka johtuu...
vii) logistiikkaongelma, joka johtuu...
viii) jakeluongelma, joka johtuu...
ix) inventointi- ja varastointikiytinnot
x) Kysynndin lisddntyminen

xi) Kaupalliset syyt

Or. en

Liite IV — V kohta — 1 kohta — 2 alakohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 535

Tarkistus

da) Edelli 118 artiklan mukaista
raportointia varten tukkukauppiaiden on
toimitettava sddnndllisesti varastotasoa
koskevia tietoja, joista kiy ilmi kaikkien
lidkkeiden kiiytettivissi olevat mddiriit
kussakin varastossa.

Or. en

Laura Ballarin Cereza, Nicolas Gonzalez Casares
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Ehdotus asetukseksi
Liite IV — V a osa (uusi)

Komission teksti

PE757.081v01-00

98/98

Tarkistus

Va. Edelliolevan 118 artiklan 1
kohdan mukaista raportointia ja
lidkepulan varhaista havaitsemista varten
tukkukauppiaiden on toimitettava
seuraavat tiedot hyvissi ajoin:

1. Lddikkeiden saatavuutta koskevat
tiedot: Lidkkeiden saatavuus on
ilmoitettava tukkuvarastoittain
merkinndlli "kyllid” tai “ei”.

2. Palvelutasoa koskevat tiedot:
Palvelutasoa koskevat tiedot, jotka
koskevat siti, missd mddrin myyntiluvan
haltijat ja toimittajat ovat toimittaneet
saamiaan tukkutilauksia, on ilmoitettava.
Tiillaisissa tiedoissa tilattua mddrdd on
verrattu tuotetasolla tosiasiallisesti
saatuun mddrddan. Vertailun tuloksena
saatu ero kuvaa palvelutasoa.

Or. en

AM\1291770FI.docx



