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Tarkistus 301
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Myyntiluvan haltijan on piivitettdva
ympdristoriskien arviointi ilman aiheetonta
viivytystd ilmoittamalla uudet tiedot
asianomaisille toimivaltaisille
viranomaisille 90 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, jos saataville tulee 29 artiklassa
tarkoitettuihin arviointiperusteisiin liittyvid
uusia tietoja, jotka voisivat johtaa
ympdristoriskien arvioinnin pdatelmien
muuttumiseen. Pédivityksen on sisdllettava
kaikki asiaankuuluvat tiedot ympériston
seurannasta, mukaan lukien direktiivin
2000/60/EY mukainen seuranta,
ekotoksisuustutkimuksista, unionin muun
lainsddddnnon nojalla tehdyistd uusista tai
péivitetyistd riskinarvioinneista, joita
tarkoitetaan 1 kohdassa, secka
ympdristoaltistumista koskevista tiedoista.

Tarkistus 302

Tarkistus

Myyntiluvan haltijan on sisdllytettivi
ympidiristoriskien arvioinnin menetelmiin
analyyttisid tekniikoita ja selityksidii sekd
péaivitettdva ymparistoriskien arviointi
ilman aiheetonta viivytystd ilmoittamalla
uudet tiedot asianomaisille toimivaltaisille
viranomaisille 90 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, jos saataville tulee 29 artiklassa
tarkoitettuihin arviointiperusteisiin liittyvid
uusia tietoja, jotka voisivat johtaa
ympdristoriskien arvioinnin pdatelmien
muuttumiseen. Péivityksen on sisdllettdva
paivitykset lidkepddstoisti
valmistusteollisuuden jitevesissi ja kaikki
asiaankuuluvat tiedot ympériston
seurannasta, mukaan lukien

direktiivin 2000/60/EY mukainen seuranta,
ekotoksisuustutkimuksista, unionin muun
lainsdddidnnon nojalla tehdyistd uusista tai
péivitetyistd riskinarvioinneista, joita
tarkoitetaan 1 kohdassa, seki
ympdristoaltistumista koskevista tiedoista.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Myyntiluvan haltijan on piivitettdva
ympéristoriskien arviointi ilman aiheetonta
viivytystd ilmoittamalla uudet tiedot
asianomaisille toimivaltaisille

AM\1291772F1.docx

Tarkistus

Myyntiluvan haltijan on piivitettdva
ympéristoriskien arviointi ilman aiheetonta
viivytystd ilmoittamalla uudet tiedot
asianomaisille toimivaltaisille
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viranomaisille 90 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, jos saataville tulee 29 artiklassa
tarkoitettuihin arviointiperusteisiin liittyvia
uusia tietoja, jotka voisivat johtaa
ympdéristoriskien arvioinnin péadtelmien
muuttumiseen. Péivityksen on siséllettdava
kaikki asiaankuuluvat tiedot ympériston
seurannasta, mukaan lukien direktiivin
2000/60/EY mukainen seuranta,
ekotoksisuustutkimuksista, unionin muun
lainsddddanndn nojalla tehdyistd uusista tai
péivitetyistd riskinarvioinneista, joita
tarkoitetaan 1 kohdassa, seka
ympéristoaltistumista koskevista tiedoista.

Tarkistus 303
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Myyntiluvan haltijan on piivitettdva
ympdristoriskien arviointi ilman aiheetonta
viivytystd ilmoittamalla uudet tiedot
asianomaisille toimivaltaisille
viranomaisille 90 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, jos saataville tulee 29 artiklassa
tarkoitettuihin arviointiperusteisiin liittyvid
uusia tietoja, jotka voisivat johtaa
ympdristoriskien arvioinnin pdatelmien
muuttumiseen. Pédivityksen on sisdllettiva
kaikki asiaankuuluvat tiedot ympériston
seurannasta, mukaan lukien direktiivin
2000/60/EY mukainen seuranta,
ekotoksisuustutkimuksista, unionin muun
lainsdddédnnon nojalla tehdyistd uusista tai
paivitetyista riskinarvioinneista, joita
tarkoitetaan 1 kohdassa, seka
ympéristoaltistumista koskevista tiedoista.

PE757.083v01-00

viranomaisille 90 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, jos saataville tulee 29 artiklassa
tarkoitettuihin arviointiperusteisiin liittyvid
uusia tietoja, jotka voisivat johtaa
ympdristoriskien arvioinnin paitelmien
muuttumiseen, mukaan lukien piivitykset
lidkepddstoistd valmistusteollisuuden
Jétevesissd. Paivityksen on sisdllettdva
kaikki asiaankuuluvat tiedot ympériston
seurannasta, mukaan lukien

direktiivin 2000/60/EY mukainen seuranta,
ekotoksisuustutkimuksista, unionin muun
lainsddddanndn nojalla tehdyistd uusista tai
paivitetyistd riskinarvioinneista, joita
tarkoitetaan 1 kohdassa, kootuista
myyntitiedoista sekd ympdristoaltistumista
koskevista tiedoista.

Or. en

Tarkistus

Myyntiluvan haltijan on piivitettdva
ympdristoriskien arviointi ilman aitheetonta
viivytystd ilmoittamalla uudet tiedot
asianomaisille toimivaltaisille
viranomaisille 90 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, jos saataville tulee 29 artiklassa
tarkoitettuihin arviointiperusteisiin liittyvid
uusia tietoja, jotka johtavat
ympdristoriskien arvioinnin paatelmien
muuttumiseen. Pédivityksen on sisdllettdva
kaikki asiaankuuluvat tiedot ympériston
seurannasta, mukaan lukien direktiivin
2000/60/EY mukainen seuranta,
ekotoksisuustutkimuksista, unionin muun
lainsddddnndn nojalla tehdyistd uusista tai
paivitetyista riskinarvioinneista, joita
tarkoitetaan 1 kohdassa, seki
ympéristoaltistumista koskevista tiedoista.
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Tarkistus 304
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Myyntiluvan haltijan on péivitettiva
ympéristoriskien arviointi ilman aiheetonta
viivytystd ilmoittamalla uudet tiedot
asianomaisille toimivaltaisille
viranomaisille 90 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, jos saataville tulee 29 artiklassa
tarkoitettuihin arviointiperusteisiin liittyvia
uusia tietoja, jotka voisivat johtaa
ympdristoriskien arvioinnin paitelmien
muuttumiseen. Péivityksen on siséllettdva
kaikki asiaankuuluvat tiedot ympériston
seurannasta, mukaan lukien direktiivin
2000/60/EY mukainen seuranta,
ekotoksisuustutkimuksista, unionin muun
lainsddddnndn nojalla tehdyistd uusista tai
péivitetyisté riskinarvioinneista, joita
tarkoitetaan 1 kohdassa, seka
ympéristoaltistumista koskevista tiedoista.

Tarkistus 305
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 6 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ennen [...] pdivéa [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn paivimadrd = 18
kuukautta timén direktiivin
voimantulopdivisti] toteutetun
ympéristoriskien arvioinnin osalta
toimivaltaisen viranomaisen on pyydettiva
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Or. en

Tarkistus

Myyntiluvan haltijan on péivitettava
ympdristoriskien arviointi ilman aiheetonta
viivytystd ilmoittamalla uudet tiedot
asianomaisille toimivaltaisille
viranomaisille 90 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, jos saataville tulee 29 artiklassa
tarkoitettuihin arviointiperusteisiin liittyvid
uusia tietoja, jotka johtavat
ympdristoriskien arvioinnin paitelmien
muuttumiseen. Pédivityksen on siséllettdava
kaikki asiaankuuluvat tiedot ympériston
seurannasta, mukaan lukien direktiivin
2000/60/EY mukainen seuranta,
ekotoksisuustutkimuksista, unionin muun
lainsddddnndn nojalla tehdyistd uusista tai
péivitetyistd riskinarvioinneista, joita
tarkoitetaan 1 kohdassa, seka
ympéristaltistumista koskevista tiedoista.

Or. en

Tarkistus

Ennen [...] pdivéa [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisétddn paivamadrd = 18
kuukautta timén direktiivin
voimantulopdivisti] toteutetun
ympdristoriskien arvioinnin osalta
toimivaltaisen viranomaisen on pyydettiva
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myyntiluvan haltijaa péivittiméan
ympdristoriskien arviointi, jos ympéristolle
mahdollisesti haitallisia ladkkeitd
koskevissa tiedoissa on havaittu puutteita.

Tarkistus 306

myyntiluvan haltijaa pdivittiméan
ympdristoriskien arviointi, jos ympéristolle
mahdollisesti haitallisia ladkkeitad
koskevissa tiedoissa on havaittu puutteita.
Toimivaltainen viranomainen voi myos
pyytia myyntiluvan haltijaa
siséillyttimddn ympdristoriskien
arviointiin 3 kohdassa sdddettyyjii
riskienhallintatoimenpiteitd.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 6 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ennen [...] pdivii [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn paivamadrd = 18
kuukautta timén direktiivin
voimantulopdivésti] toteutetun
ympéristoriskien arvioinnin osalta
toimivaltaisen viranomaisen on pyydettava
myyntiluvan haltijaa pédivittimaan
ympdéristoriskien arviointi, jos ympéristolle
mahdollisesti haitallisia ladkkeita
koskevissa tiedoissa on havaittu puutteita.

Tarkistus 307
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 6 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

PE757.083v01-00

Tarkistus

Ennen [...] pdivéd [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn paivimadrd =

18 kuukautta tdméan direktiivin
voimantulopéivésti] toteutetun
ympdristoriskien arvioinnin osalta
toimivaltaisen viranomaisen on pyydettavi
myyntiluvan haltijaa péivittiméan
ympdristoriskien arviointi, jos ympaéristolle
mahdollisesti haitallisia ladkkeitad
koskevissa tiedoissa on havaittu puutteita,
Jja piivittimddn 3 kohdassa tarkoitettuihin
riskienhallintatoimenpiteisiin liittyviit
puutteelliset tiedot.

Or. en

Tarkistus
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Ennen [...] pdivéa [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn padivimadrd = 18
kuukautta tdmén direktiivin
voimantulopdivisti] toteutetun
ympdristoriskien arvioinnin osalta
toimivaltaisen viranomaisen on pyydettavi
myyntiluvan haltijaa péivittiméan
ympéristoriskien arviointi, jos ympéristolle
mahdollisesti haitallisia ladkkeitd
koskevissa tiedoissa on havaittu puutteita.

Tarkistus 308
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Edelld 9—-12 artiklassa tarkoitettujen
ladkkeiden osalta hakija voi
ympdristoriskien arviointia laatiessaan
viitata viitevalmisteen osalta tehtyihin
ympdristoriskien arviointitutkimuksiin.

Tarkistus 309

Ennen [...] pdivéa [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisétddn paivamadrd = 18
kuukautta timén direktiivin
voimantulopdivésti] toteutetun
ympdristoriskien arvioinnin osalta
toimivaltaisen viranomaisen on pyydettava
myyntiluvan haltijaa pdivittiméan
ympdristoriskien arviointi, jos ympéristolle
mahdollisesti haitallisia ladkkeitad
koskevissa tiedoissa on havaittu puutteita.
Ympiiristoriskien arviointi on pdivitettivd,
kun uusia tietoja tulee saataville,
viimeistddn viiden vuoden viilein.

Or. en

Tarkistus

7. Edelld 9-12 artiklassa tarkoitettujen
ladkkeiden osalta hakija voi
ympdristoriskien arviointia laatiessaan
tarvittaessa viitata viitevalmisteen osalta
tehtyihin ympaéristoriskien
arviointitutkimuksiin ja timdin on
toimitettava kaikki muut liitteen 11 ja
ensimmdiisessdi kohdassa tarkoitettujen
tieteellisten ohjeistojen mukaisesti
vaaditut tiedot.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 7 kohta

AM\1291772F1.docx
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Komission teksti

7. Edelld 9-12 artiklassa tarkoitettujen
ladkkeiden osalta hakija voi
ympdristoriskien arviointia laatiessaan
viitata viitevalmisteen osalta tehtyihin
ympdristoriskien arviointitutkimuksiin.

Tarkistus 310
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 311
Pernille Weiss

PE757.083v01-00

Tarkistus

7. Edelld 9—12 artiklassa tarkoitettujen
ladkkeiden osalta hakija voi
ympdristoriskien arviointia laatiessaan
viitata viitevalmisteen osalta tehtyihin
ympdristoriskien arviointitutkimuksiin ja
tdmdin on toimitettava kaikki muut

liitteen 11 ja 5 kohdassa tarkoitettujen
tieteellisten ohjeistojen mukaisesti
vaaditut tiedot.

Or. en

Tarkistus

7 a.  Tiydelliset ympiiristoarviointia
koskevat tutkimukset ja yhteenvedot
tuloksineen on asetettava Arhusin
yleissopimuksen’ * mukaisesti julkisesti
saataville ja jaettava ennakoivasti juoma-
Jja jitevesialan toimijoiden kanssa.
Toimivaltaisten viranomaisten on
sisdllytettiivi nimidi tiedot
lidkerekisteriinsi.

la 4rhusissa Tanskassa

25. kesikuuta 1998 tehty YK:n
yleissopimus tiedon saannista, yleison
osallistumisoikeudesta piiditoksentekoon
sekd muutoksenhaku- ja vireillepano-
oikeudesta ympdristoasioissa.

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
22 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 312
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
22 a artikla (uusi)

Komission teksti

AM\1291772F1.docx
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Tarkistus

7a.  Ldikeviraston tai tarvittaessa
jésenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on asetettava ympiristoriskien arvioinnin
tulokset, mukaan lukien myyntiluvan
haltijan toimittamat tiedot, julkisesti
saataville poistettuaan niistii ensin
liikesalaisuuden piiriin kuuluvat tiedot.

Or. en

Tarkistus

22 a artikla

Edellii olevan 6 artiklan 2 kohdan
mukaan myyntiluvan hakijoiden on
sisdllytettiivi potilaskokemustiedot
myyntilupahakemuksiinsa. Jos ndiden
tietojen sisillyttiminen ei ole mahdollista,
myyntiluvan hakijoiden on esitettivii
lidkevirastolle kattava selitys.
Liidkevirasto laatii yhteistyossd
potilasjiirjestijen, jisenvaltioiden
viranomaisten ja muiden asiaankuuluvien
yhteisojen kanssa ohjeistoja sellaisten
tutkimusten, joihin sisdiltyy merkittividi ja
merkityksellisii potilaskokemustietoja,
laatimiseksi, toteuttamiseksi ja
analysoimiseksi sekd niistii
raportoimiseksi sddintelytarkoituksia
varten.

Or. en
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Tarkistus 313
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia, Euroopan kemikaalivirastoa
(ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja Euroopan ympdéristokeskusta (EEA)
kuultuaan lddkevirasto laatii viimeistdan
[...] pdivéna [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn paivimadrd =
30 kuukautta tdmén direktiivin
voimaantulopdivésti] ohjelman, joka
koskee ymparistoriskien arvioinnin
toimittamista 22 artiklan mukaisesti
sellaisten ennen 30 péivaa lokakuuta 2005
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden osalta,
joihin ei ole sovellettu ympéristoriskien
arviointia ja jotka lddkevirasto on todennut
ympdéristolle mahdollisesti haitallisiksi

2 kohdan mukaisesti.

Tarkistus 314
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia, Euroopan kemikaalivirastoa
(ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja Euroopan ympéristokeskusta (EEA)
kuultuaan lddkevirasto laatii viimeistdan

PE757.083v01-00

Tarkistus

Jasenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia, Euroopan kemikaalivirastoa
(ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja Euroopan ympdéristokeskusta (EEA)
kuultuaan lddkevirasto laatii viimeistdan
[...] pdivéna [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisétddn paivamadra =
30 kuukautta tdmén direktiivin
voimaantulopdivésti] ohjelman, joka
koskee ymparistoriskien arvioinnin
toimittamista 22 artiklan mukaisesti
sellaisten ennen 30 péivad lokakuuta 2005
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden osalta,
joihin ei ole sovellettu ympéristoriskien
arviointia ja jotka lddkevirasto on
riskiperusteisen priorisoinnin perusteella
todennut mahdollisesti aiheuttavan riskin
ympdristolle 2 kohdan mukaisesti.
Liidkevirasto asettaa ohjelman julkisesti
saataville.

Or. en

Tarkistus

Jasenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia, Euroopan tautienehkiisy- ja
-valvontakeskusta (ECDC), Euroopan
kemikaalivirastoa (ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja Euroopan ympéristokeskusta (EEA)

AM\1291772FI.docx



[...] pdivéna [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn paivimadrd =
30 kuukautta timén direktiivin
voimaantulopdivésti] ohjelman, joka
koskee ympdristoriskien arvioinnin
toimittamista 22 artiklan mukaisesti
sellaisten ennen 30 péivaa lokakuuta 2005
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden osalta,
joihin ei ole sovellettu ympéristoriskien
arviointia ja jotka ladkevirasto on todennut
ymparistolle mahdollisesti haitallisiksi

2 kohdan mukaisesti.

Tarkistus 315
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia, Euroopan kemikaalivirastoa
(ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja Euroopan ympaéristokeskusta (EEA)
kuultuaan ladkevirasto laatii viimeistdan
[...] pdivdnd [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn paivamadrd =
30 kuukautta tdmin direktiivin
voimaantulopéivéasti] ohjelman, joka
koskee ympéristoriskien arvioinnin
toimittamista 22 artiklan mukaisesti
sellaisten ennen 30 pdivad lokakuuta 2005
myyntiluvan saaneiden ladkkeiden osalta,
joihin ei ole sovellettu ympéristoriskien
arviointia ja jotka ladkevirasto on todennut
ympéristolle mahdollisesti haitallisiksi

2 kohdan mukaisesti.

AM\1291772F1.docx

kuultuaan lddkevirasto laatii viimeistddn
[...] pdivéna [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn paivimadrd =
12 kuukautta tdmén direktiivin
voimaantulopéivéasti] ohjelman, joka
koskee ympéristoriskien arvioinnin
toimittamista 22 artiklan mukaisesti
sellaisten ennen 30 pdivad lokakuuta 2005
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden osalta,
joihin ei ole sovellettu ympéristoriskien
arviointia ja jotka ladkevirasto on todennut
ympéristolle mahdollisesti haitallisiksi

2 kohdan mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

Jasenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia, Euroopan kemikaalivirastoa
(ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja Euroopan ympaéristokeskusta (EEA)
kuultuaan lddkevirasto laatii viimeistdan
[...] pdivéna [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn paivamaard = 30
kuukautta timén direktiivin
voimaantulopéivéasti] ohjelman, joka
koskee ympdristoriskien arvioinnin
toimittamista 22 artiklan mukaisesti
sellaisten ennen 30 pdivad lokakuuta 2005
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden osalta,
joihin ei ole sovellettu ympéristoriskien
arviointia ja joiden ladkevirasto on
todennut mahdollisesti aiheuttavan
kohtuuttoman riskin ymparistolle 2
kohdan mukaisesti.

Or. en
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Tarkistus 316

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia, Euroopan kemikaalivirastoa
(ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja Euroopan ympdéristokeskusta (EEA)
kuultuaan lddkevirasto laatii viimeistdan
[...] pdivéna [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn paivimadrd =
30 kuukautta timén direktiivin
voimaantulopdivésti] ohjelman, joka
koskee ymparistoriskien arvioinnin
toimittamista 22 artiklan mukaisesti
sellaisten ennen 30 péivaa lokakuuta 2005
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden osalta,
joihin ei ole sovellettu ympéristoriskien
arviointia ja jotka lddkevirasto on todennut
ymparistolle mahdollisesti haitallisiksi

2 kohdan mukaisesti.

Tarkistus 317
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ladkevirasto asettaa ohjelman julkisesti
saataville.

Tarkistus 318
Pernille Weiss

PE757.083v01-00

Tarkistus

Jasenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia, Euroopan kemikaalivirastoa
(ECHA), Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista (EFSA)
ja Euroopan ympdéristokeskusta (EEA)
kuultuaan lddkevirasto laatii viimeistdan
[...] pdivéna [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisétddn paivamadra =
12 kuukautta tdmén direktiivin
voimaantulopdivésti] ohjelman, joka
koskee ymparistoriskien arvioinnin
toimittamista 22 artiklan mukaisesti
sellaisten ennen 30 péivad lokakuuta 2005
myyntiluvan saaneiden lddkkeiden osalta,
joihin ei ole sovellettu ympéristoriskien
arviointia ja jotka lddkevirasto on todennut
ympdristolle mahdollisesti haitallisiksi

2 kohdan mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

Téimdi ohjelma saa kestiid enintiidin 10
vuotta, ja 1ddkevirasto asettaa ohjelman
julkisesti saataville.

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkevirasto vahvistaa tieteelliset
perusteet ympdristolle mahdollisesti
haitallisten 1dékkeiden yksiloimista ja niitd
koskevien ympéristoriskien arviointien
priorisointia varten riskiperusteisen
lahestymistavan mukaisesti. Tétd tehtdvaa
varten lddkevirasto voi pyytdd myyntiluvan
haltijoita toimittamaan asiaankuuluvia
tietoja.

Tarkistus 319
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkevirasto vahvistaa tieteelliset
perusteet ympaéristdlle mahdollisesti
haitallisten lddkkeiden yksiloimistd ja niitd
koskevien ympdéristoriskien arviointien
priorisointia varten riskiperusteisen
lahestymistavan mukaisesti. Tatd tehtdvaa
varten ladkevirasto voi pyytdd myyntiluvan
haltijoita toimittamaan asiaankuuluvia
tietoja.

AM\1291772F1.docx
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Tarkistus

2. Ladkevirasto vahvistaa tieteelliset
perusteet ymparistolle mahdollisesti
kohtuuttoman riskin aiheuttavien
ladkkeiden yksiloimisté ja niitd koskevien
ympdristoriskien arviointien priorisointia
varten riskiperusteisen ldhestymistavan
mukaisesti. Tatd tehtidvad varten
ladkevirasto voi pyytdd myyntiluvan
haltijoita toimittamaan asiaankuuluvia
tietoja ja kuulla asiaankuuluvia
sidosryhmid, mukaan lukien toimijoita,
Jjotka kdsitteleviit lidkejidmid ja
lidketuotannon jidmid ympdristossa,
erityisesti vedessii.

Or. en

Tarkistus

2. Ladkevirasto vahvistaa tieteelliset
perusteet ympadristolle mahdollisesti
haitallisten lddkkeiden yksiloimistd ja niitd
koskevien ympdristoriskien arviointien
priorisointia varten riskiperusteisen
lahestymistavan mukaisesti. Tatd tehtdvaa
varten lddkevirasto kuulee kaikkia
asianomaisia sidosryhmid ja pyytaa
myyntiluvan haltijoita toimittamaan
asiaankuuluvia tietoja.

Or. en

PE757.083v01-00
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Tarkistus 320
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkevirasto vahvistaa tieteelliset
perusteet ympdristolle mahdollisesti
haitallisten 1dékkeiden yksiloimista ja niitd
koskevien ympéristoriskien arviointien
priorisointia varten riskiperusteisen
lahestymistavan mukaisesti. Tétéd tehtdvaa
varten lddkevirasto voi pyytdd myyntiluvan
haltijoita toimittamaan asiaankuuluvia
tietoja.

Tarkistus 321
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkevirasto vahvistaa tieteelliset
perusteet ympaéristdlle mahdollisesti
haitallisten ladkkeiden yksiloimisti ja niitd
koskevien ympdristoriskien arviointien
priorisointia varten riskiperusteisen
lahestymistavan mukaisesti. Tatd tehtdvaa
varten ladkevirasto voi pyytdd myyntiluvan
haltijoita toimittamaan asiaankuuluvia
tietoja.

Tarkistus 322

Tarkistus

2. Ladkevirasto vahvistaa tieteelliset
perusteet ymparistolle mahdollisesti riskin
aiheuttavien l1aikkeiden yksiloimistd ja
niitd koskevien ympéristoriskien
arviointien priorisointia varten
riskiperusteisen ldhestymistavan
mukaisesti. Tatd tehtidvad varten
ladkevirasto voi pyytdd myyntiluvan
haltijoita toimittamaan asiaankuuluvia
tietoja.

Or. en

Tarkistus

2. Ladkevirasto vahvistaa tieteelliset
perusteet ymparistolle mahdollisesti riskin
aiheuttavien ladkkeiden yksiloimistd ja
niitd koskevien ymparistoriskien
arviointien priorisointia varten
riskiperusteisen ldhestymistavan
mukaisesti. Tatd tehtdvad varten
ladkevirasto voi pyytdd myyntiluvan
haltijoita toimittamaan asiaankuuluvia
tietoja.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

PE757.083v01-00
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Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa
ohjelmassa yksildityjen lddkkeiden
myyntiluvan haltijoiden on toimitettava

ympdristoriskien arviointi ladkevirastolle.

Ladkevirasto asettaa julkisesti saataville
ympdristoriskien arvioinnin tulokset,
mukaan lukien myyntiluvan haltijan
toimittamat tiedot.

Tarkistus 323
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa
ohjelmassa yksildityjen lddkkeiden
myyntiluvan haltijoiden on toimitettava

ympdristoriskien arviointi ladkevirastolle.

Ladkevirasto asettaa julkisesti saataville
ympdristoriskien arvioinnin tulokset,
mukaan lukien myyntiluvan haltijan
toimittamat tiedot.

AM\1291772F1.docx
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Tarkistus

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa
ohjelmassa yksildityjen lddkkeiden
myyntiluvan haltijoiden on toimitettava
ympdristoriskien arviointi ladkevirastolle.
Ladkevirasto asettaa julkisesti saataville
ympéristoriskien arvioinnin tulokset,
mukaan lukien #iivistelmdin
ympiristoriskien arviointia koskevista
tutkimuksista ja niiden tuloksista,
sellaisina kuin myyntiluvan haltija on ne
toimittanut, sekd ympiristoriskien
arvioinnin ja 22 artiklan 5 kohdassa
tarkoitettujen tieteellisten ohjeistojen
arvioinnin.

Or. en

Tarkistus

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa
ohjelmassa yksildityjen ladkkeiden
myyntiluvan haltijoiden on toimitettava
ympdristoriskien arviointi ladkevirastolle.
Ladkevirasto asettaa julkisesti saataville
ympdristoriskien arvioinnin tulokset,
mukaan lukien myyntiluvan haltijan
toimittamat tehtyjen ympiiristoriskien
arviointia koskevien tutkimusten
tiydelliset tietoaineistot ja yhteenvedot, ja
jakaa ne ennakoivasti juoma- ja
Jjétevesialan toimijoiden kanssa.

Or. en

PE757.083v01-00
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Tarkistus 324
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa
ohjelmassa yksiloityjen lddkkeiden
myyntiluvan haltijoiden on toimitettava
ympdristoriskien arviointi ladkevirastolle.
Ladkevirasto asettaa julkisesti saataville
ympdristoriskien arvioinnin tulokset,
mukaan lukien myyntiluvan haltijan
toimittamat tiedot.

Tarkistus 325

Tarkistus

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetussa
ohjelmassa yksildityjen lddkkeiden
nykyisten myyntiluvan haltijoiden on
toimitettava ympadristoriskien arviointi
ladkevirastolle. Ladkevirasto asettaa
julkisesti saataville ympéristoriskien
arvioinnin tulokset, mukaan lukien
myyntiluvan haltijan toimittamat tiedot.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jos 1 kohdassa tarkoitetussa
ohjelmassa on yksiloity useita 1ddkkeita,
jotka sisdltdvit samaa vaikuttavaa ainetta ja
joista odotetaan aiheutuvan samat riskit
ympdéristolle, jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tai
ladkeviraston on kannustettava
myyntiluvan haltijoita tekemdiiin yhteisia
tutkimuksia ympéristoriskien arviointia
varten tietojen tarpeettoman
pééllekkdisyyden ja eldinten kdyton
minimoimiseksi.

PE757.083v01-00

Tarkistus

4. Jos 1 kohdassa tarkoitetussa
ohjelmassa on yksiloity useita 1ddkkeitd,
jotka sisdltdvit samaa vaikuttavaa ainetta ja
joista odotetaan aiheutuvan samat riskit
ympdristolle, jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tai
ladkeviraston on tiedotettava myyntiluvan
haltijoille mahdollisuudesta tehdii yhteisii
tutkimuksia ympéristoriskien arviointia
varten ja suositeltava niitd hyodyntimddn
titi mahdollisuutta tietojen tarpeettoman
paédllekkiisyyden ja eldinten kdyton
minimoimiseksi. Yhteisten tutkimusten
kdyton lisddmisen helpottamiseksi ja
edistimiseksi lidkevirasto valvoo niitdi
toimien, silti osin kuin se on tarpeen ja
tarkoituksenmukaista, koordinoivassa
roolissa.
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Tarkistus 326
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jos 1 kohdassa tarkoitetussa
ohjelmassa on yksiloity useita ladkkeitd,
jotka siséltdvit samaa vaikuttavaa ainetta ja
joista odotetaan aiheutuvan samat riskit
ympdristolle, jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tai
ladkeviraston on kannustettava
myyntiluvan haltijoita tekeméddn yhteisia
tutkimuksia ympdristoriskien arviointia
varten tietojen tarpeettoman
paéllekkiisyyden ja eldinten kdyton
minimoimiseksi.

Tarkistus 327
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
23 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291772F1.docx
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Or. en

Tarkistus

4. Jos 1 kohdassa tarkoitetussa
ohjelmassa on yksiloity useita ladkkeitd,
jotka siséltdvit samaa vaikuttavaa ainetta ja
joista odotetaan aiheutuvan samat riskit
ympdristolle, jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tai
ladkeviraston on kannustettava
myyntiluvan haltijoita tekeméddn yhteisia
tutkimuksia ympdristoriskien arviointia
varten tietojen tarpeettoman
paéllekkiisyyden ja eldinten kdyton
minimoimiseksi, erityisesti tarpeettoman
testauksen viilttimiseksi selkdrankaisilla
lajeilla ja 3R-periaatteen noudattamiseksi.

Or. en

Tarkistus

4 a. Lddkevirasto varmistaa, etti
ympiristoriskien arvioinnin tekemisen
jélkeen myyntiluvan haltijoille annetaan
selkedit suositukset siitd, miten noudattaa
ohjeistoja ja tiyttidi vaatimukset
tulevaisuudessa.

Or. en

PE757.083v01-00
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Tarkistus 328
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus direktiiviksi
24 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ympdristoriskien arviointiin
tarkoitetun monografiajérjestelmén
pohjana on oltava vaikuttavien aineiden
riskiperusteinen priorisointi.

Tarkistus 329
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
24 artikla — 2 kohta

Komission teksti
2. Ympdristoriskien arviointiin
tarkoitetun monografiajérjestelmén

pohjana on oltava vaikuttavien aineiden
riskiperusteinen priorisointi.

Tarkistus 330
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
24 artikla — 4 kohta

Komission teksti
4. Ympéristoriskien

arviointimonografioiden konseptin
toimivuuden osoittamiseksi ladkevirasto

PE757.083v01-00
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Tarkistus

2. Ympdristoriskien arviointiin
tarkoitetun monografiajérjestelmén
pohjana on oltava vaikuttavien aineiden
riskiperusteinen priorisointi ja
asiaankuuluvat tietovaatimukset,
erityisesti ottaen huomioon
selkirankaisilla tehtdviit tutkimukset.

Or. en

Tarkistus

2. Ympdristoriskien arviointiin
tarkoitetun monografiajérjestelmén
pohjana on oltava vaikuttavien aineiden
riskiperusteinen priorisointi ja pyydetyt
tiedot.

Or. en

Tarkistus

4. Y mpiristoriskien
arviointimonografioiden konseptin
toimivuuden osoittamiseksi lddkevirasto
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toteuttaa yhteistyossé jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
pilottihankkeen, joka saatetaan paitokseen
kolmen vuoden kuluessa timén direktiivin
voimaantulosta.

Tarkistus 331

toteuttaa yhteistyossé jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
pilottihankkeen, joka saatetaan paitokseen
kolmen vuoden kuluessa timén direktiivin
voimaantulosta, ja ottaa siind huomioon
asiaankuuluvista unionin hankkeista
saadut tulokset esimerkiksi eliinkokeiden
osalta.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
24 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Ympiéristoriskien
arviointimonografioiden konseptin
toimivuuden osoittamiseksi lddkevirasto
toteuttaa yhteistyOssd jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
pilottihankkeen, joka saatetaan paatokseen
kolmen vuoden kuluessa tdmén direktiivin
voimaantulosta.

Tarkistus 332
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
24 artikla — 5 kohta — e a alakohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291772F1.docx

Tarkistus

4. Ympdéristoriskien
arviointimonografioiden konseptin
toimivuuden osoittamiseksi lddkevirasto
toteuttaa yhteistyOssd jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa
pilottihankkeen, joka saatetaan paitokseen
kahden vuoden kuluessa timén direktiivin
voimaantulosta.

Or. en

Tarkistus

ea) vaikuttavia aineita koskevien
tietovaatimusten riskiperusteinen

priorisointi muun muassa tarpeettomien

eliinkokeiden vilttamiseksi.

Or. en

PE757.083v01-00
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Tarkistus 333
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
25 artikla — 2 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Ladkevirasto perustaa tietokannan, johon
sisdllytetdan vaikuttavan aineen
kantatiedostot, niiden arviointiraportit ja
todistukset, ja varmistaa henkilGtietojen
suojaamisen. Ladkevirasto varmistaa, ettd
jasenvaltion toimivaltaisilla viranomaisilla
on paisy tietokantaan.

Tarkistus 334
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
26 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Myyntiluvan hakijat voivat vaikuttavasta
aineesta, joka on muu kuin kemiallinen
vaikuttava aine, tai muista lddkkeen
valmistuksessa esiintyvistd tai kdytettavista
aineista liitteen II mukaisesti vaadittavien
asiaankuuluvien tietojen toimittamisen
sijasta kayttda tdydentdvaa laatua koskevaa
kantatiedostoa, ladkeviraston timéan
artiklan mukaisesti myontdmaa
tdydentivaa laatua koskevaa
kantatiedostotodistusta, jdljempéand
’tdydentédva laatua koskeva
kantatiedostotodistus’, tai todistusta, jossa
vahvistetaan, ettd kyseisen aineen laatua
sadnnellddn asianmukaisesti Euroopan
farmakopean monografialla.

PE757.083v01-00

Tarkistus

Liadkevirasto perustaa tietokannan, johon
sisdllytetdan vaikuttavan aineen
kantatiedostot, niiden arviointiraportit ja
todistukset, ja varmistaa henkil6tietojen ja
kaupallisesti arkaluonteisten tietojen
suojaamisen. Ladkevirasto varmistaa, ettd
jdsenvaltion toimivaltaisilla viranomaisilla
on paasy tietokantaan.

Or. en

Tarkistus

Myyntiluvan hakijat voivat vaikuttavasta
aineesta, joka on muu kuin kemiallinen
vaikuttava aine, tai muista lddkkeen
valmistuksessa esiintyvisté tai kdytettavista
aineista, mukaan lukien soluterapian ja
geeniterapian valmistuksessa kiytettiiviit
raaka-aineet ja lihtéaineet, liitteen 11
mukaisesti vaadittavien asiaankuuluvien
tietojen toimittamisen sijasta kiyttaa
tdydentivaa laatua koskevaa
kantatiedostoa, ladkeviraston timén
artiklan mukaisesti myontamaa
tdydentdvia laatua koskevaa
kantatiedostotodistusta, jdljempana
‘tdydentdva laatua koskeva
kantatiedostotodistus’, tai todistusta, jossa
vahvistetaan, ettd kyseisen aineen laatua
sdaannelldan asianmukaisesti Euroopan
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Tarkistus 335
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
26 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Myyntiluvan hakijat voivat kayttia
tdydentivaa laatua koskevaa
kantatiedostotodistusta vain, jos samasta
tdydentivéastd laatua koskevasta
kantatiedostosta ei ole todistusta.

Tarkistus 336
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
26 artikla — 1 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291772F1.docx

farmakopean monografialla.

Or. en

Tarkistus

Myyntiluvan hakijat voivat kayttaa
tdydentivaa kantatiedostoa vain, jos
samasta tdydentdvéstd kantatiedostosta ei
ole todistusta.

Or. en

Tarkistus

Mpyyntiluvan hakijat voivat myés lidkkeen
valmistusprosessin yhteydessd kiytettyii
alustateknologiaa koskevien
asiaankuuluvien tietojen toimittamisen
sijaan hyodyntiii alustateknologian
kantatiedostoa tai alustateknologian
kantatiedostotodistusta, jonka
lidikevirasto on myontinyt timdn artiklan
mukaisesti. Myyntiluvan hakijat voivat
kdayttid taydentdiviid alustateknologian
kantatiedostoa vain, jos samasta
taydentivdstd alustateknologian
kantatiedostosta ei ole todistusta.

Or. en

PE757.083v01-00
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Tarkistus 337
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
26 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edelld olevan 25 artiklan 1-5, 7 ja
8 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin myds
tdydentivén laatua koskevan
kantatiedoston todentamiseen.

Tarkistus 338
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
26 artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) tdydentdvid laatua koskevia
kantatiedostoja, joiden osalta voidaan
kayttdd todistusta antamaan erityista tietoa
ladkkeen valmistuksessa esiintyvén tai
siind kdytetyn aineen laadusta;

Tarkistus 339
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
26 artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) tdydentévid laatua koskevia
kantatiedostoja, joiden osalta voidaan
kéayttad todistusta antamaan erityisté tietoa
ladkkeen valmistuksessa esiintyvin tai

PE757.083v01-00

Tarkistus

2. Edelld olevan 25 artiklan 1-5, 7 ja
8 kohtaa sovelletaan soveltuvin osin myos
tdydentidvén kantatiedoston todentamiseen.

Or. en

Tarkistus

b) tdydentdvid laatua koskevia
kantatiedostoja, joiden osalta voidaan
kayttdd todistusta antamaan erityista tietoa
ladkkeen valmistuksessa esiintyvén tai
siind kdytetyn aineen, valmisteen tai muun
materiaalin laadusta, solu- ja geeniterapia
mukaan lukien;

Or. en

Tarkistus

b) tdydentédvid laatua koskevia
kantatiedostoja, joiden osalta voidaan
kéyttdd todistusta antamaan erityisté tietoa
ladkkeen, mukaan lukien soluterapiat ja

AM\1291772FI.docx



siind kdytetyn aineen laadusta;

Tarkistus 340
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
26 artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) tdydentivid laatua koskevia
kantatiedostoja, joiden osalta voidaan
kayttdd todistusta antamaan erityista tietoa
lidkkeen valmistuksessa esiintyvin tai
siind kiytetyn aineen laadusta,

Tarkistus 341
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
26 artikla — 3 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 342
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
26 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

AM\1291772F1.docx

geeniterapiat, valmistuksessa esiintyvian
tai siind kdytetyn aineen laadusta;

Or. en

Tarkistus

b) tdydentivid kantatiedostoja, joiden
osalta voidaan kdyttdd todistusta antamaan
erityisté timdn artiklan 1 ja 1 a kohdassa
tarkoitettua tictoa;

Or. en

Tarkistus

ba) sidnnét, jotka koskevat
tiydentdivii kantatiedostotodistusta
koskevan hakemuksen sisdltod ja
muotoa,

Or. en

PE757.083v01-00
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Komission teksti

c) sadnndt, jotka koskevat
tiydentivien laatua koskevien
kantatiedostotodistusten asettamista
Jjulkisesti saataville koskevien hakemusten
késittelyd;

Tarkistus 343
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
26 artikla — 3 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) sdannot, jotka koskevat muutosten
tekemistd tdydentidvain laatua koskevaan
kantatiedostoon ja siitd annettuun
todistukseen;

Tarkistus 344
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
26 artikla — 3 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) saannot, jotka koskevat
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten mahdollisuutta tutustua
tdydentivdidn laatua koskevaan
kantatiedostoon ja sitd koskevaan
arviointilausuntoon;

Tarkistus 345

PE757.083v01-00

Tarkistus

c) sadnndt, jotka koskevat
kantatiedostotodistusta koskevan
hakemuksen Késittelya ja todistuksen
myontimistd;

Or. en

Tarkistus

d) saannot, jotka koskevat muutosten
tekemistd tdydentdvain kantatiedostoon ja
siitd annettuun todistukseen;

Or. en

Tarkistus

e) saannot, jotka koskevat
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten mahdollisuutta tutustua
laatua koskevaan kantatiedostoon ja sitéd
koskevaan arviointilausuntoon;

Or. en
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Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
26 artikla — 3 kohta — f alakohta

Komission teksti

f) sadnndt, jotka koskevat tdydentdvaa
laatua koskevaa kantatiedostotodistusta
hy6dyntdvien myyntiluvan hakijoiden ja
myyntiluvan haltijoiden mahdollisuutta
tutustua tdydentiviin laatua koskevaan
kantatiedostoon ja sitid koskevaan
arviointilausuntoon.

Tarkistus 346
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
26 a artikla (uusi)

Komission teksti

AM\1291772F1.docx
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Tarkistus

f) sadnndt, jotka koskevat tdydentdvad
kantatiedostotodistusta hyodyntidvien
myyntiluvan hakijoiden ja myyntiluvan
haltijoiden mahdollisuutta tutustua
tdydentdviin kantatiedostoon ja sitd
koskevaan arviointilausuntoon.

Or. en

Tarkistus

26 a artikla

Tdydentiyviit alustateknologian
kantatiedostot

1. Myyntiluvan hakijat voivat liikkeen
laadusta, turvallisuudesta ja tehosta
liitteen 11 mukaisesti vaadittavien
asiaankuuluvien tietojen toimittamisen
sijasta kiyttid tiydentivdd
alustateknologian kantatiedostoa tai
lidikeviraston timdn artiklan mukaisesti
myontimdd tidydentdivid
alustateknologian kantatiedostotodistusta,
Jéljempdnd ’tiydentdivi alustateknologian
kantatiedostotodistus’.

2. Edelli olevan 25 artiklan 1-5, 7 ja 8
kohtaa sovelletaan soveltuvin osin myos
tiydentivin alustateknologian
kantatiedoston todentamiseen.

3. Alustateknologian kantatiedoston
kuvauksen on muodostettava perusta

PE757.083v01-00
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hakijan liitteessd 11 vaadituille lidikkeen
laatua, turvallisuutta ja tehoa koskeville
asiaankuuluville tiedoille. Jotta
alustateknologian kantatiedosto voidaan
kuvata riittivdilli tavalla, on annettava
lidkeviraston julkaisemassa tieteellisessd
ohjeistossa vahvistetut asianmukaiset
tiedot.

4. Siirretiiin komissiolle valta antaa 215
artiklan mukaisesti delegoituja séidadoksid
timdn direktiivin tiydentimiseksi
vahvistamalla

a) sdinnot, jotka koskevat tiydentiivid
alustateknologian kantatiedostotodistusta
koskevan hakemuksen sisdltod ja muotoa;

b) tiiydentiivii alustateknologian
kantatiedostoja, joiden osalta voidaan
kdyttiid todistusta antamaan erityisti
tietoa alustateknologiasta, jonka
perusteella lidkkeen valmistuksessa
esiintyvi tai siind kdytetty aine
valmistetaan;

¢) sdinnot, jotka koskevat tiydentiivien
alustateknologian
kantatiedostotodistusten asettamista
Jjulkisesti saataville koskevien hakemusten
kdsittelydi;

d) sdinnot, jotka koskevat muutosten
tekemistii tiydentdiviiin alustateknologian
kantatiedostoon ja siiti annettuun
todistukseen;

e) sidnndot, jotka koskevat jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten
mahdollisuutta tutustua tiydentividiin
alustateknologian kantatiedostoon ja siti
koskevaan arviointilausuntoon;

) sdiinnot, jotka koskevat tiydentiiviii
alustateknologian kantatiedostotodistusta
hyédyntivien myyntiluvan hakijoiden ja
myyntiluvan haltijoiden mahdollisuutta
tutustua tiydentiviidin alustateknologian
kantatiedostoon ja arviointilausuntoon.

5. Lidikevirasto laatii ja julkaisee
tieteellisen ohjeiston tiydentiviii
alustateknologian kantatiedostoa
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Tarkistus 347
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
28 artikla — 1 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 348
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
28 artikla — 6 a kohta (uusi)

AM\1291772F1.docx

koskevista vaatimuksista.

6. Jos liikevirasto siti pyytdd, aineen,
Jjoka esiintyy tai jota kdiytetdiiin
valmistettaessa lidkettd, jonka osalta on
Jjétetty hakemus tiydentivin
alustateknologian
kantatiedostotodistuksen saamiseksi,
valmistajalle taikka tiydentiivin
alustateknologian
kantatiedostotodistuksen haltijalle on
tehtdivii tarkastus hakemuksen tai
kantatiedoston sisiiltimien tietojen
todentamiseksi. Jos kyseisen tiydentiivin
alustateknologian kantatiedoston haltija
kieltiytyy tillaisesta tarkastuksesta,
lidkevirasto voi keskeyttii tai lopettaa
tiydentivdi alustateknologian
kantatiedostotodistusta koskevan
hakemuksen kisittelyn.

Or. en

Tarkistus

ba) lidke on kehitetty [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004]

114 artiklan 2 kohdassa tarkoitetussa
sddntelyn testausympiiristossd, paitsi jos
poikkeukset ovat perusteltuja tieteellisisti
Jja teknisistd syistq.

Or. en
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Komission teksti

Tarkistus 349
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
28 artikla — 6 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 350

Tarkistus

6 a. Antaessaan timdn artiklan nojalla
delegoituja sddidoksii komissio kiy
vuoropuhelua liikeviraston, kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten, farmasian
komitean ja asianomaisten osapuolten
kanssa.

Or. en

Tarkistus

6b. Komissio antaa Euroopan
parlamentille ja Euroopan unionin
neuvostolle kertomuksen mukautetuista
puitteista saaduista kokemuksista.
Ensimmidiinen kertomus on tarkoitus
toimittaa viiden vuoden kuluttua [lisditidin
paivimddrd = 18 kuukautta timdn
direktiivin tiytintoonpanon jilkeen] ja
sen jiilkeen viiden vuoden vilein.
Kertomuksen havainnoista riippuen
komissio voi ehdottaa
lainsddddntotarkistuksia yleiseen
lidikelainsddddintoon ottaen huomioon
mukautettujen puitteiden kdytosti saadut
kiiytinnon nikemykset.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
29 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

PE757.083v01-00

Tarkistus
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a) on velvollinen tarkistamaan, ovatko
hakemuksen tueksi toimitetut tiedot ja
asiakirjat 6 ja 9—14 artiklan mukaisia,
jaljempéna ’validointi’, ja tutkimaan,
tayttyvitko 43—45 artiklassa sdddetyt
myyntiluvan myontdmisen edellytykset;

Tarkistus 351

a) on velvollinen tarkistamaan

20 péiviin kuluessa, ovatko hakemuksen
tueksi toimitetut tiedot ja asiakirjat 6 ja 9—
14 artiklan mukaisia, jéljempana
’validointi’, ja tutkimaan, tayttyvétko 43—
45 artiklassa sdddetyt myyntiluvan
myontdmisen edellytykset;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
29 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen katsoo, etta
myyntilupahakemus on puutteellinen tai
sisdltdd sellaisia kriittisid puutteita, jotka
voivat estdd lddkkeen arvioinnin, sen on
ilmoitettava siitd hakijalle ja asetettava
médrdaika puuttuvien tietojen ja
asiakirjojen toimittamiselle. Jos hakija ei
toimita puuttuvia tietoja ja asiakirjoja
asetetussa madrdajassa, hakemus katsotaan
peruutetuksi.

Tarkistus 352

Tarkistus

3. Jos jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen katsoo, ettd
myyntilupahakemus on puutteellinen tai
sisdltdd sellaisia kriittisid puutteita, jotka
voivat estdd lddkkeen arvioinnin, sen on
ilmoitettava siitd hakijalle ja asetettava
viihintéidn 14 pdiviin pituinen miéridaika
puuttuvien tietojen ja asiakirjojen
toimittamiselle. Jos hakija ei toimita
puuttuvia tietoja ja asiakirjoja asetetussa
médrdajassa, hakemus katsotaan
oletusarvoisesti peruutetuksi.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
29 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on esitettdva puutteista kirjallinen
yhteenveto. Tamén perusteella jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on

AM\1291772F1.docx

Tarkistus

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on esitettdva puutteista kirjallinen
yhteenveto. Tamén perusteella jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on
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ilmoitettava asiasta hakijalle ja asetettava
madrdaika puutteiden korjaamiseksi.
Hakemuksen kisittely keskeytetédén,
kunnes hakija korjaa puutteet. Jos hakija ei
korjaa puutteita jdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen asettamassa miérédajassa,
hakemus katsotaan peruutetuksi.

Tarkistus 353

ilmoitettava asiasta hakijalle ja asetettava
viihintéidn 14 pdivin pituinen miéridaika
puutteiden korjaamiseksi. Hakemuksen
késittely keskeytetddn, kunnes hakija
korjaa puutteet. Jos hakija ei korjaa
puutteita jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen asettamassa madrdajassa,
hakemus katsotaan oletusarvoisesti
peruutetuksi.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
30 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki
tarpeelliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd ladkkeen
myyntiluvan myontdmismenettely
saatetaan pditokseen enintdén 180 pdivin
kuluessa asianmukaisen
myyntilupahakemuksen toimittamisesta
laskettuna sen validointipdivasta.

Tarkistus 354
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
30 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki
tarpeelliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etti lddkkeen
myyntiluvan myontimismenettely
saatetaan paitokseen enintdén 180 piivin

PE757.083v01-00

Tarkistus

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki
tarpeelliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd ladkkeen
myyntiluvan myontdmismenettely
saatetaan pditokseen enintddn 180 pdivin
kuluessa (arvioinnin keskeytykset pois
lukien) asianmukaisen
myyntilupahakemuksen toimittamisesta
laskettuna sen validointipéivésta.

Or. en

Tarkistus

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki
tarpeelliset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd lddkkeen
myyntiluvan myontdmismenettely
saatetaan paitokseen enintddn 120 piivin
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kuluessa asianmukaisen
myyntilupahakemuksen toimittamisesta
laskettuna sen validointipdivasta.

Tarkistus 355
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
30 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 356

kuluessa asianmukaisen
myyntilupahakemuksen toimittamisesta
laskettuna sen validointipdivasta.

Or. en

Tarkistus

Jos myyntilupa on myonnetty [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] mukaisesti,
Jjédsenvaltioiden on varmistettava, ettii
lidke asetetaan saataville markkinoille 90
paivin kuluessa [tarkistetun asetuksen
(EY) N:o 726/2004] 16 artiklassa
tarkoitetun myyntiluvan
myontamispdiviistd, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta lidikkeiden hintojen
vahvistamista tai niiden sisdllyttimisti
kansallisiin sairausvakuutusjirjestelmiin
koskevien kansallisten sddnnosten
soveltamista.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
34 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Hakijan on ilmoitettava
hakemuksensa jéttdmisestd kaikkien
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi perustelluista
kansanterveydellisisti syistd pyytdd paasta
mukaan menettelyyn, ja sen on ilmoitettava

AM\1291772F1.docx
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Tarkistus

3. Hakijan on ilmoitettava
hakemuksensa jéttdmisestd kaikkien
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jdsenvaltion
toimivaltaisella viranomaisella on oltava
mahdollisuus padstd mukaan menettelyyn,
ja sen on ilmoitettava pyynnostaian
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pyynnostddn hakijalle ja hajautetun
menettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 30 paivéin
kuluessa hakemuksen jittdmisestd. Hakijan
on toimitettava hakemus menettelyyn
mukaan tulevien jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ilman
aiheetonta viivytysta.

Tarkistus 357
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
34 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Hakijan on ilmoitettava
hakemuksensa jittimisesti kaikkien
jésenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi perustelluista
kansanterveydellisisté syistd pyytad pddstii
mukaan menettelyyn, ja sen on
ilmoitettava pyynnéstidiin hakijalle ja
hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 30 piiiviin
kuluessa hakemuksen jittimisesti.
Hakijan on toimitettava hakemus
menettelyyn mukaan tulevien
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ilman aiheetonta viivytysta.

Tarkistus 358
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
34 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

PE757.083v01-00

hakijalle ja hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle 30 péivén kuluessa
hakemuksen jéttdmisestd. Hakijan on
toimitettava hakemus menettelyyn mukaan
tulevien jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ilman aiheetonta viivytysta.

Or. en

Tarkistus

3. Tunnustamis- ja hajautetun
menettelyn koordinointiryhmdin saataville
asettamien tietojen perusteella
jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi perustelluista kansanterveydellisistéd
syistd pyytdd menettelyn tunnustamista

15 piiiviin kuluessa menettelyn
péidttimisestd hakijan ja hajautetun
menettelyn viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen kanssa sovitun mukaisesti.
Hakijan on toimitettava hakemus
menettelyyn mukaan tulevien
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ilman aiheetonta viivytysta.

Or. en

Tarkistus
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Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on esitettava
puutteista kirjallinen yhteenveto.
Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on edelld
mainitun pohjalta ilmoitettava asiasta
hakijalle ja asianomaisten jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja asetettava
maérdaika puutteiden korjaamiseksi.
Hakemuksen késittely keskeytetéén,
kunnes hakija korjaa puutteet. Jos hakija ei
korjaa puutteita hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen asettamassa maéréajassa,
hakemus katsotaan peruutetuksi.

Tarkistus 359

Hajautetun menettelyn viitejasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on esitettiva
puutteista kirjallinen yhteenveto.
Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on edelld
mainitun pohjalta ilmoitettava asiasta
hakijalle ja asianomaisten jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja asetettava
vihintidn 14 pdiviin pituinen mairdaika
puutteiden korjaamiseksi. Hakemuksen
kisittely keskeytetddn, kunnes hakija
korjaa puutteet. Jos hakija ei korjaa
puutteita hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen asettamassa madrdajassa,
hakemus katsotaan evidtyksi.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
34 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on esitettava
puutteista kirjallinen yhteenveto.
Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on edelld
mainitun pohjalta ilmoitettava asiasta
hakijalle ja asianomaisten jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja asetettava
maérdaika puutteiden korjaamiseksi.
Hakemuksen késittely keskeytetéén,
kunnes hakija korjaa puutteet. Jos hakija ei
korjaa puutteita hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen asettamassa maardajassa,
hakemus katsotaan peruutetuksi.
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Tarkistus

Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on esitettiva
puutteista kirjallinen yhteenveto.
Hajautetun menettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on edelld
mainitun pohjalta ilmoitettava asiasta
hakijalle ja asianomaisten jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja asetettava
vihintidn 14 pdiviin pituinen mairdaika
puutteiden korjaamiseksi. Hakemuksen
kisittely keskeytetddn, kunnes hakija
korjaa puutteet. Jos hakija ei korjaa
puutteita hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen asettamassa maériajassa,
hakemus katsotaan peruutetuksi.

Or. en

PE757.083v01-00
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Tarkistus 360

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
34 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on 120 pdivén kuluessa
hakemuksen validoinnista laadittava
arviointilausunto, valmisteyhteenveto,
myyntipdéllysmerkinnét ja pakkausseloste
ja lahetettdva ne asianomaisille
jasenvaltioille ja hakijalle.

Tarkistus 361

Tarkistus

5. Hajautetun menettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen on 120 péivén kuluessa
hakemuksen validoinnista laadittava
arviointilausunto, valmisteyhteenveto,
myyntipdéllysmerkinnét ja pakkausseloste
ja lahetettdva ne asianomaisille
jasenvaltioille ja hakijalle. Tédnd aikana
jésenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi pyytiid menettelyn tunnustamista ja
sithen mukaan pidsemistdi validoinnin
Jjélkeen, ja sen on ilmoitettava asiasta
hakijalle ja hajautetun menettelyn
viitejiisenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
36 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Hakijan on hakemuksen jéttdmisen
ajankohtana ilmoitettava asiasta kaikkien
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi perustelluista
kansanterveydellisisti syisti pyytdd paasti
mukaan menettelyyn, ja sen on ilmoitettava
pyynndstddn hakijalle ja
tunnustamismenettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle 30 pdivéin
kuluessa hakemuksen jittdmisestd. Hakijan
on toimitettava hakemus menettelyyn
mukaan tulevien jdsenvaltioiden
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Tarkistus

4. Hakijan on hakemuksen jattamisen
ajankohtana ilmoitettava asiasta kaikkien
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Jdsenvaltion
toimivaltaisella viranomaisella on oltava
mahdollisuus paistda mukaan menettelyyn,
ja sen on ilmoitettava pyynndstddn
hakijalle ja tunnustamismenettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle 30 pdivén kuluessa
hakemuksen jéttdmisestd. Hakijan on
toimitettava hakemus menettelyyn mukaan
tulevien jdsenvaltioiden toimivaltaisille
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toimivaltaisille viranomaisille ilman
aiheetonta viivytysta.

Tarkistus 362
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
36 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Hakijan on hakemuksen
jéttimisen ajankohtana ilmoitettava
asiasta kaikkien jisenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille.
Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi perustelluista kansanterveydellisistd
syistd pyytdd pddsti mukaan menettelyyn,
ja sen on ilmoitettava pyynnostidin
hakijalle ja tunnustamismenettelyn
viitejdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle 30 pdivin kuluessa
hakemuksen jittimisesti. Hakijan on
toimitettava hakemus menettelyyn mukaan
tulevien jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ilman aiheetonta viivytysta.

Tarkistus 363

viranomaisille ilman aiheetonta viivytysta.

Or. en

Tarkistus

4. Tunnustamis- ja hajautetun
menettelyn koordinointiryhmdin saataville
asettamien tietojen perusteella
jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi perustelluista kansanterveydellisistd
syistd pyytdd menettelyn tunnustamista

15 piiviin kuluessa menettelyn
péidttimisestd hakijan ja
tunnustamismenettelyn viitejdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen kanssa
sovitun mukaisesti. Hakijan on
toimitettava hakemus menettelyyn mukaan
tulevien jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ilman aiheetonta viivytyst.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
36 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291772F1.docx

Tarkistus

4 a. Jisenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on 6 ja 9—14 artiklan
mukaisesti toimitetun hakemuksen
tutkimiseksi tarkistettava 20 pdivin
kuluessa, ovatko hakemuksen tueksi
toimitetut tiedot ja asiakirjat 6 ja 9—

PE757.083v01-00
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Tarkistus 364
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
36 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 365
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
37 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Koordinointiryhmaéssé on jokaisesta
jasenvaltiosta yksi edustaja, joka nimetdin
kolmen vuoden toimikaudeksi, joka
voidaan uusia. Jasenvaltiot voivat nimittdd
yhden varajdsenen kolmen vuoden
mittaiseksi, uudistettavissa olevaksi
toimikaudeksi. Koordinointiryhmén
jasenilld voi olla apunaan asiantuntijoita.

PE757.083v01-00

14 artiklan mukaisia, jiljempdind
validointi’, ja tutkittava, tayttyvitko 43—
45 artiklassa sdddetyt myyntiluvan
myontimisen edellytykset.

Or. en

Tarkistus

4 a. Jisenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on 6 ja 9—14 artiklan
mukaisesti toimitetun hakemuksen
tutkimiseksi tarkistettava 30 pdiviin
kuluessa, ovatko hakemuksen tueksi
toimitetut tiedot ja asiakirjat 6 ja 9—

14 artiklan mukaisia, jiljempdnd
validointi’, ja tutkittava, tayttyvitko 43—
45 artiklassa sdddetyt myyntiluvan
myontimisen edellytykset.

Or. en

Tarkistus

Koordinointiryhmaéssé on jokaisesta
jasenvaltiosta yksi edustaja ja yksi
potilasjiirjestojen edustaja, jotka nimetiin
kolmen vuoden mittaiseksi, uudistettavissa
olevaksi toimikaudeksi. Jdsenvaltiot voivat
nimittdd yhden varajdsenen kolmen vuoden
mittaiseksi, vudistettavissa olevaksi
toimikaudeksi. Koordinointiryhmén
jasenilld voi olla apunaan asiantuntijoita.
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Tarkistus 366
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
38 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Koordinointiryhmaéssé kaikkien
asianomaisten eri mieltd olevien
jasenvaltioiden on pyrittdva kaikin tavoin
padsemdin sopimukseen toteutettavista
toimenpiteistd. Niiden on annettava
hakijalle tilaisuus esittdd ndkemyksensa
suullisesti tai kirjallisesti. Jos jdsenvaltiot
padsevit yksimieliseen sopimukseen 60
péivan kuluessa siitd, kun erimielisyyksisti
on ilmoitettu koordinointiryhmalle,
viitejdsenvaltio kirjaa yhteisymmarryksen,
saattaa menettelyn pddtdkseen ja ilmoittaa
asiasta hakijalle. Téalloin sovelletaan 34
artiklan 7 kohdassa tai 36 artiklan 8
kohdassa tarkoitettua menettelyé.

Tarkistus 367
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
38 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jos asiassa ei padstd yksimieliseen
sopimukseen 3 kohdassa sdddetysséd 60
pdivdn médriajassa, koordinointiryhmaéssa
edustettuna olevien jdsenvaltioiden
enemmiston kanta on toimitettava
komissiolle, joka soveltaa 41 ja 42
artiklassa sdddettyd menettelyé.

AM\1291772F1.docx

Or. en

Tarkistus

3. Koordinointiryhmaéssé kaikkien
asianomaisten eri mieltd olevien
jasenvaltioiden on pyrittdva kaikin tavoin
padsemadn sopimukseen toteutettavista
toimenpiteistd. Niiden on annettava
hakijalle tilaisuus esittdd ndkemyksensa
suullisesti tai kirjallisesti. Jos jdsenvaltiot
péddsevit yksimieliseen sopimukseen 30
paivan kuluessa siitd, kun erimielisyyksisté
on ilmoitettu koordinointiryhmalle,
viitejdsenvaltio kirjaa yhteisymmarryksen,
saattaa menettelyn piéitdkseen ja ilmoittaa
asiasta hakijalle. Téalloin sovelletaan 34
artiklan 7 kohdassa tai 36 artiklan 8
kohdassa tarkoitettua menettelyé.

Or. en

Tarkistus

4. Jos asiassa ei paidstd yksimieliseen
sopimukseen 3 kohdassa sdddetyssd 30
pdivian méadriajassa, koordinointiryhméssa
edustettuna olevien jasenvaltioiden
enemmiston kanta on toimitettava
komissiolle, joka soveltaa 41 ja 42
artiklassa sdddettyd menettelyd.

Or. en

PE757.083v01-00
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Tarkistus 368
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
40 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Koordinointiryhmé vahvistaa
luettelon ladkkeistd, joista on laadittava
yhdenmukaistettu valmisteyhteenveto,
ottaen huomioon kaikkien jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ehdotukset,
ja toimittaa luettelon komissiolle.

Tarkistus 369
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
41 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Sovellettaessa tdssé artiklassa sdadettyd
menettelya [tarkistetun asetuksen (EY) N:o
726/2004] 148 artiklassa tarkoitettu
thmisille tarkoitettuja ladkkeita késitteleva
komitea késittelee asiaa ja antaa
perustellun lausunnon 60 piivan kuluessa
asian saattamisesta sen kasiteltdvaksi.

Tarkistus 370
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

PE757.083v01-00
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Tarkistus

2. Koordinointiryhmé vahvistaa
luettelon ladkkeistd, joista on laadittava
yhdenmukaistettu valmisteyhteenveto, joka
sisdltid yhdenmukaistuksen hyviksytyisti
lapsia koskevista kdyttoaiheista, annostelu
Jja valmisteen kdyttijien suositellusta
idstd, ottaen huomioon kaikkien
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ehdotukset, ja toimittaa
luettelon komissiolle.

Or. en

Tarkistus

Sovellettaessa tdssé artiklassa sdddettyd
menettelya [tarkistetun asetuksen (EY) N:o
726/2004] 148 artiklassa tarkoitettu
thmisille tarkoitettuja ladkkeitd késitteleva
komitea késittelee asiaa ja antaa
perustellun lausunnon 30 paivin kuluessa
asian saattamisesta sen kasiteltdviaksi.

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
42 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

5a.  Ihmisille tarkoitettuja lidkkeitdi
kdisittelevii pysyvi komitea esittiii
lausuntonsa kirjallisesti. Jisenvaltioiden
on toimitettava komissiolle
pddtosluonnosta koskevat kirjalliset
huomionsa 10 pdivin kuluessa.

Or. en

Perustelu

Propose to add the 10 days (maximum) timeline for the Standing Committee, as indicated in
recitals 147 of the Directive and 50 of the Regulation, as it is not mentioned in the binding
provisions of the Directive or Regulation. In line with other principles to reduce the
bureaucratic decision-making timeline, the Directive should explicitly mention in Article 42
that the maximum timeline for Standing Committee should not exceed 10 days. A confirmation
in the reduction of the Standing Committee timelines contributes to narrowing the gaps for

regulatory decision making with other regions.

Tarkistus 371

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
43 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on ilman aiheetonta
viivytystd asetettava julkisesti saataville
kansallinen myyntilupa yhdessa
valmisteyhteenvedon, pakkausselosteen,
mahdollisten 44 ja 45 artiklan mukaisesti
vahvistettujen ehtojen ja mahdollisten
87 artiklan mukaisesti mychemmin
asetettujen velvoitteiden seki tillaisten
ehtojen ja velvoitteiden noudattamiselle
mahdollisesti asetettujen mairdaikojen
kanssa kunkin sellaisen lddkkeen osalta,
jolle ne ovat myonténeet luvan.

AM\1291772F1.docx

Tarkistus

3. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on ilman aiheetonta
viivytystd asetettava julkisesti saataville
kansallinen myyntilupa yhdessa
valmisteyhteenvedon, pakkausselosteen,
17 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
mikrobilidikkeiden hallintasuunnitelman
Jja erityisten tietovaatimusten,
mahdollisten 44 ja 45 artiklan mukaisesti
vahvistettujen ehtojen ja mahdollisten

17 artiklan 2 kohdan ja 87 artiklan
mukaisesti myohemmin asetettujen
velvoitteiden seké tdllaisten ehtojen ja
velvoitteiden noudattamiselle mahdollisesti
asetettujen madrdaikojen kanssa kunkin

39/176 PE757.083v01-00
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Tarkistus 372
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
43 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen voi myyntiluvan hakijan
toimittamista tiedoista riippumatta
tarkastella saatavilla olevaa lisindyttod ja
tehdi pidtoksen sen perusteella. Timdn
perusteella valmisteyhteenvetoa on
pdivitettivi, jos lisdindytto vaikuttaa
lidkkeen hyGty-riskisuhteeseen.

PE757.083v01-00

sellaisen lddkkeen osalta, jolle ne ovat
myoOntdneet luvan.

Or. en

Tarkistus

4. Jasenvaltion asianomaisella
viranomaisella on harkintavalta
tarkastella tieteellisessd arvioinnissaan
myyntiluvan haltijan toimittamien
todisteiden lisiiksi muitakin
korkealaatuisia néyttolihteiti. Jos
viranomainen kaikkea ndyttod, mukaan
lukien mahdolliset tiydentiiviit tiedot,
arvioituaan katsoo, etti
valmisteyhteenvetoa on tarpeen muuttaa,
koska ndytté vaikuttaa valmisteen hyoty-
riskisuhteeseen sen hyviksytyissi
kéyttotarkoituksissa, viranomaisen on
ilmoitettava ehdotuksestaan myyntiluvan
haltijalle viipymdttd. Myyntiluvan
haltijalle toimitetaan kaikki lisiindytto ja
sithen liittyvit tutkimusasiakirjat, joihin
ehdotus perustuu. Haltijaa pyydetiiin
myos esittimddn nikemyksensd
toimitetusta ndytostd ja tilli on
tarvittaessa mahdollisuus keskustella
viranomaisen kanssa suullisesti
mahdollisista valmisteyhteenvetoon
ehdotetuista pdivityksistd. Viranomainen
ilmoittaa pdiitoksestidin myyntiluvan
haltijalle ilman tarpeetonta viivytystdi. Jos
myyntiluvan haltija on eri mieltii
viranomaisen pdiitoksestd, timd voi
pyytid uudelleenarviointia kirjallisesti.
Viranomaisen on tillaisen pyynnon
saadessaan ilmoitettava viilittomdsti
lidkevirastolle ja esitettiivii
ratkaisemattomista seikoista ja

AM\1291772FI.docx



Tarkistus 373
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
43 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on laadittava asiakirjoista
arviointilausunto ja esitettdvd huomioita
asianomaista ladkettd koskevista
farmaseuttisten ja ei-kliinisten testien ja
kliinisten tutkimusten tuloksista,
riskienhallintajérjestelmésti,
ympdristoriskien arvioinnista ja
ladketurvajdrjestelmasta.

Tarkistus 374

AM\1291772F1.docx

erimielisyyden syistd selvitys, jonka
Jjéljennos toimitetaan myyntiluvan
haltijalle. Kun haltijalle on ilmoitettu
lidkeviraston osallistumisesta kdsittelyyn,
haltijan on viipymditti toimitettava
pyynnon yksityiskohtaiset perustelut
lidkevirastolle. Liiikevirasto tarkastelee
viranomaisen pdiitosti 30 pdivin kuluessa
ndiden perusteiden vastaanottamisesta ja
antaa lopullisen lausunnon, mukaan
lukien sen perustelut. Jos liikeviraston
lopullinen lausunto edellyttii muutosta
valmisteyhteenvetoon, titi tiivistelmddi
pdivitetiidn vastaavasti.

Or. en

Tarkistus

5. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on laadittava asiakirjoista
arviointilausunto ja esitettdvd huomioita
asianomaista ladkettd koskevista
farmaseuttisten ja ei-kliinisten testien ja
kliinisten tutkimusten tuloksista,
riskienhallintajérjestelmésti,
ympdristoriskien arvioinnista ja
ladketurvajérjestelmésti. Nopeutetuissa
uudelleentarkastelumenettelyissdi
toimivaltaisten viranomaisten on sovittava
hakijoiden kanssa sitovista mdirdajoista
taydellisen ympdiristovaikutusten
arvioinnin toimittamiseksi myyntiluvan
saamisen jilkeen.

Or. en
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
43 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on ilman aiheetonta
viivytystd asetettava julkisesti saataville
arviointilausunto yhdessé lausuntonsa
perustelujen kanssa poistettuaan niistéd
ensin litkesalaisuuden piiriin kuuluvat
tiedot. Perustelut on ilmoitettava erikseen
kunkin hakemuksen kattaman kdyttoaiheen
osalta.

Tarkistus 375

Tarkistus

6. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on ilman aiheetonta
viivytystd asetettava julkisesti saataville
arviointilausunto yhdessé lausuntonsa
perustelujen kanssa poistettuaan niistd
ensin litkesalaisuuden piiriin kuuluvat
tiedot, paitsi jos niiden julkistamiseen
liittyy ylivoimainen yleinen etu. Perustelut
on ilmoitettava erikseen kunkin
hakemuksen kattaman kéyttdaiheen osalta.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi

44 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — g alakohta

Komission teksti

2) kun on kyse ladkkeistd, joiden
osalta sijaispddtetapahtuman suhde
odotettuun terveystulokseen on
huomattavan epdvarma, myyntiluvan
myOntdmisen jilkeinen velvoite osoittaa
kliininen hyéty, jos se on asianmukaista ja
olennaista hyoty-riskisuhteen kannalta;

Tarkistus 376
Pernille Weiss

PE757.083v01-00

Tarkistus

2) kun on kyse ladkkeistd, joiden
osalta arviointilausunnossa kuvatuista
asianmukaisesti perustelluista syistdi
sijaispditetapahtuman suhde odotettuun
terveystulokseen on huomattavan
epidvarma, myyntiluvan myontidmisen
jalkeinen velvoite osoittaa kliininen hydty,
jos se on asianmukaista ja olennaista
hyoty-riskisuhteen kannalta, kiinnittien
erityisti huomiota uusiin vaikuttaviin
aineisiin ja kiyttoaiheisiin;

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi

44 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — h alakohta

Komission teksti

h) myyntiluvan myontimisen
jélkeisten ympéristoriskien
arviointitutkimusten tekeminen ja
seurantatietojen tai kdyttod koskevien
tietojen kerdédminen silloin, kun todettuja
tai mahdollisia huolenaiheita ympaéristolle
tai kansanterveydelle aiheutuvista riskeisti,
mukaan lukien mikrobiliidikeresistenssi,
on tarpeen tutkia tarkemmin ladkkeen
markkinoille saattamisen jilkeen;

Tarkistus 377
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
47 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti
d) ympdristoriskien arviointi on
puutteellinen tai hakija ei ole perustellut
sitd riittivdsti tai jos hakija ei ole ottanut

riittiviisti huomioon ympiristoriskien
arvioinnissa havaittuja riskejd;

Tarkistus 378
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
47 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) ympdristoriskien arviointi on

AM\1291772F1.docx

Tarkistus

h) myyntiluvan myontimisen
jélkeisten ympéristoriskien
arviointitutkimusten tekeminen ja
seurantatietojen tai kdyttod koskevien
tietojen kerddminen silloin, kun todettuja
tai mahdollisia huolenaiheita ymparistolle
aitheutuvista riskeistdi, mukaan lukien
kansanterveydelle aiheutuvista riskeista, ja
erityisesti mikrobiliidkeresistenssidi on
tarpeen tutkia tarkemmin ladkkeen
markkinoille saattamisen jdlkeen;

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

PE757.083v01-00
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puutteellinen tai hakija ei ole perustellut
sitd riittivdsti tai jos hakija ei ole ottanut

riittiviisti huomioon ympdristoriskien
arvioinnissa havaittuja riskejd;

Tarkistus 379

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
47 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) ympdéristoriskien arviointi on
puutteellinen tai hakija ei ole perustellut
sitd riittdvésti tai jos hakija ei ole ottanut
riittdvasti huomioon ympéristoriskien
arvioinnissa havaittuja riskejd;

Tarkistus 380

Tarkistus

d) ympdéristoriskien arviointi on
puutteellinen tai hakija ei ole perustellut
sité riittdvésti tai hakija ei ole perustellut
asianmukaisesti ympiristoriskien
arvioinnin epiitiydellisyyden syytd tai jos
hakija ei ole ottanut riittdvésti huomioon
ympdristoriskien arvioinnissa havaittuja
riskejé tai hakija ei ole ottanut niitd
riittivisti huomioon timdn direktiivin
22 artiklan 3 kohdan mukaisissa
riskienhallintatoimenpiteissd,

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
47 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) ympdristoriskien arviointi on
puutteellinen tai hakija ei ole perustellut
sitd riittdvisti tai jos hakija ei ole ottanut
riittdvisti huomioon ympéristoriskien
arvioinnissa havaittuja riskejé;

PE757.083v01-00

Tarkistus

d) ympdristoriskien arviointi on
puutteellinen tai hakija ei ole perustellut
sitd riittdvasti tai jos hakija ei ole ottanut
riittdvasti huomioon ympéristoriskien
arvioinnissa havaittuja riskejd, poislukien
ennen 30 pdiviid lokakuuta 2005
myyntiluvan saaneet liikkeet, jotta ei
rajoiteta potilaiden pddisyd olemassa

AM\1291772FI.docx



Tarkistus 381
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
47 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 382
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) se on mikrobilddke; tai

AM\1291772F1.docx
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oleviin hoitoihin;

Or. en

Tarkistus

1 a. Kansallinen myyntilupa voidaan
lisdksi eviiti, jos 6 artiklassa
tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen
tarkistamisen jilkeen ja 9—14 artiklassa
sdddettyjen erityisvaatimusten mukaisesti
katsotaan, etti ympiristoriskien arviointi
on puutteellinen tai hakija ei ole
perustellut sitd riittivdsti tai jos hakija ei
ole ottanut riittivisti huomioon
ympidristoriskien arvioinnissa havaittuja
riskejd, ja toimivaltainen viranomainen
katsoo, etti 44 artiklan 1 kohdan h
alakohdan mukaiset myyntiluvan
myontimisen jilkeiset ympdristoriskien
arviointitutkimukset olisivat riittimditon
toimenpide ympdristonsuojelun
varmistamiseksi.

Or. en

Tarkistus

e) se on antibiootti, johon on havaittu
liittyviin mikrobilidikeresistenssiriski; tai

Or. en
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Tarkistus 383
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti Tarkistus
e) se on mikrobildédke; tai e) se on systeemisesti annettava
mikrobildike;
Or. en
Tarkistus 384
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta
Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 1 kohta — e alakohta
Komission teksti Tarkistus
e) se on mikrobilddke; tai e) se on systeemisesti kdytettivii
mikrobildike; tai
Or. en
Tarkistus 385
Pernille Weiss
Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 1 kohta — e a alakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus
ea) seon antibiootti; tai
Or. en
Tarkistus 386
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
PE757.083v01-00 46/176 AM\1291772FI.docx
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Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

f) se sisdltdd vaikuttavaa ainetta, joka
on hitaasti hajoava, biokertyva ja
myrkyllinen tai erittdin hitaasti hajoava ja
erittdin voimakkaasti biokertyvé tai hitaasti
hajoava, liikkkuva ja myrkyllinen tai erittdin
hitaasti hajoava ja erittdin liikkuva ja jota
varten tarvitaan ladkemaéréys
ympdristoriskien minimointitoimenpiteend,
jollei lddkkeen kaytto ja potilasturvallisuus
muuta edellyta.

Tarkistus 387

Tarkistus

f) se sisdltdd vaikuttavaa ainetta, joka
on tai jonka jokin ainesosa tai muu
sisdltimd aine on hitaasti hajoava,
biokertyva ja myrkyllinen tai erittdin
hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti
biokertyva tai hitaasti hajoava, litkkuva ja
myrkyllinen tai erittdin hitaasti hajoava ja
erittdin liikkkuva tai lueteltu

direktiivin 2000/60/EY liitteessi X tai
direktiivin 2006/118/EY liitteessd I ja jota
varten tarvitaan ladkemé&érays
ympdristoriskien minimointitoimenpiteend,
jollei lddkkeen kaytto ja potilasturvallisuus
muuta edellyta.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltiot voivat asettaa
lisdehtoja mikrobilddkkeiden
madrddmiselle, rajoittaa lddkemidrdyksen
voimassaoloa ja rajoittaa mddrdttiviit
lidikemddrdt asianomaista hoitoa varten
vaadittavaan mddrddn taikka edellyttida
tiettyjd mikrobiladkkeitd varten
erityisliidkemddrdyksen tai rajoitetun
lidkemddrdyksen.

Tarkistus 388

Tarkistus

2. Jasenvaltiot voivat asettaa
lisdehtoja mikrobilddkkeiden
madrddmiselle, rajoittaa ladkemidrayksen
voimassaoloa taikka edellyttda tiettyja
mikrobildédkkeitd varten
erityisliidkemddrdysti tai rajoitettua
lidkemddrdystd.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

AM\1291772F1.docx

PE757.083v01-00



FI

Ehdotus direktiiviksi
51 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 389
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
56 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltiossa tosiasiallisesti markkinoille
saatetun ladkkeen myyntiluvan haltijan on
huolehdittava vastuunsa puitteissa kyseisen
ladkkeen pitdmisestd
tarkoituksenmukaisesti ja jatkuvasti
saatavilla tukkukauppiaille, apteekeille ja
henkildille, joilla on lupa lddkkeiden
jakeluun, niin ettd kyseisen jdsenvaltion
potilaiden tarpeet tulevat tdytetyiksi.

Tarkistus 390
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

PE757.083v01-00

Tarkistus

2a. Jisenvaltioiden on
mahdollisuuksien mukaan sdddettivii
kyseistd hoitoa tai terapiaa koskevasta
yksikkokohtaisesta liidkemdidrdyksestii ja
annostuksesta.

Or. en

Tarkistus

Jasenvaltiossa tosiasiallisesti markkinoille
saatetun ladkkeen myyntiluvan haltijan on
huolehdittava sopimusperusteisen
vastuunsa puitteissa kyseisen ladkkeen
pitdmisestd tarkoituksenmukaisesti ja
jatkuvasti saatavilla tukkukauppiaille,
apteekeille ja henkildille, joilla on lupa
ladkkeiden jakeluun, niin ettd kyseisen
jasenvaltion potilaiden tarpeet tulevat
taytetyiksi. Jédsenvaltioiden on
hyodynnettiivi 67 artiklan 2 kohdan
toisen alakohdan e alakohdassa
tarkoitetun tallennusjdrjestelmdn
siséltimid tietoja sen varmistamiseen, ettii
myyntiluvan haltijat noudattavat
toimitusvelvoitteitaan.

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
56 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltiossa tosiasiallisesti markkinoille
saatetun ladkkeen myyntiluvan haltijan on
huolehdittava vastuunsa puitteissa kyseisen
ladkkeen pitdmisestd
tarkoituksenmukaisesti ja jatkuvasti
saatavilla tukkukauppiaille, apteekeille ja
henkildille, joilla on lupa lddkkeiden
jakeluun, niin ettd kyseisen jdsenvaltion
potilaiden tarpeet tulevat tdytetyiksi.

Tarkistus 391
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
56 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltiossa tosiasiallisesti markkinoille
saatetun ladkkeen myyntiluvan haltijan on
huolehdittava vastuunsa puitteissa kyseisen
ladkkeen pitdmisestd
tarkoituksenmukaisesti ja jatkuvasti
saatavilla tukkukauppiaille, apteekeille ja
henkildille, joilla on lupa lddkkeiden
jakeluun, niin ettd kyseisen jdsenvaltion
potilaiden tarpeet tulevat tdytetyiksi.

Tarkistus 392
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

AM\1291772F1.docx

Tarkistus

Jasenvaltiossa tosiasiallisesti markkinoille
saatetun lddkkeen myyntiluvan haltijan tai
myyntiluvan haltijan nimedmdn
tukkukauppiaan on huolehdittava
vastuunsa puitteissa kyseisen ladkkeen
pitdmisestd, 166 ja 167 artiklan
mukaisesti, tarkoituksenmukaisesti ja
jatkuvasti saatavilla tukkukauppiaille,
apteekeille ja henkildille, joilla on lupa
ladkkeiden jakeluun, niin ettd kyseisen
jdsenvaltion potilaiden tarpeet tulevat
taytetyiksi.

Or. en

Tarkistus

Jasenvaltiossa tosiasiallisesti markkinoille
saatetun ladkkeen myyntiluvan haltijan on
huolehdittava vastuunsa puitteissa kyseisen
ladkkeen pitdmisestd, 166 ja 167 artiklan
mukaisesti, tarkoituksenmukaisesti ja
jatkuvasti saatavilla tukkukauppiaille,
apteekeille ja henkildille, joilla on lupa
ladgkkeiden jakeluun, niin ettd kyseisen
jasenvaltion potilaiden tarpeet tulevat
taytetyiksi.

Or. en

PE757.083v01-00
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Ehdotus direktiiviksi
56 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus
Jasenvaltiossa tosiasiallisesti markkinoille (Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
saatetun ladkkeen myyntiluvan haltijan on versioon.)

huolehdittava vastuunsa puitteissa kyseisen
ladkkeen pitdmisestd
tarkoituksenmukaisesti ja jatkuvasti
saatavilla tukkukauppiaille, apteekeille ja
henkildille, joilla on lupa lddkkeiden
jakeluun, niin ettd kyseisen jdsenvaltion
potilaiden tarpeet tulevat tdytetyiksi.

Or. en

Tarkistus 393
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
56 artikla — 3 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Pyyteettomistd ja korvauksettomista
luovutuksista saaduista ihmisperdisisti
aineista johdettujen lidikkeiden osalta
Jjdasenvaltioiden on varmistettava julkisen
palvelun velvoitteiden avulla, etti
valmistajat tarjoavat vastuunsa puitteissa
asianmukaisen ja jatkuvan toimituksen
potilaille kussakin jisenvaltiossa.
Jisenvaltioiden on neuvoteltava
ihmisperdisisti aineista johdetuille
lidkkeille oikeudenmukaiset ja avoimet
hinnat ja varmistettava, etti potilaille on
tarjolla myos heikkokatteisia tuotteita ja
ettii ndiden tuotteiden tutkimukseen ja
innovointiin investoidaan jatkuvasti.

Kun lidikkeiti johdetaan luovutetuista
ihmisperdisisti aineista, valmistajien on
Jjasenvaltioiden julkisen palvelun
velvoitteen mukaisesti raportoitava
vuosittain viranomaisille kdsiteltyjen
paikallisesti kerdttyjen ihmisperdisten
aineiden ja niisti valmistettujen

PE757.083v01-00 50/176 AM\1291772FI.docx
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Tarkistus 394

ladkkeiden mddrd.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
56 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Myyntiluvan haltijan on kaikissa
valmistus- ja jakeluvaiheissa varmistettava,
ettd lddkkeiden ldhtdaineet ja ainesosat ja
itse ladkkeet ovat tdimén direktiivin ja
tarvittaessa [tarkistetun asetuksen (EY)
N:o 726/2004] ja muun unionin
lainsddddnnon vaatimusten mukaisia, ja
todennettava kyseisten vaatimusten
tdyttyminen.

Tarkistus 395

Tarkistus

4. Myyntiluvan haltijan on kaikissa
valmistus- ja jakeluvaiheissa vastuunsa
puitteissa varmistettava, ettd ladkkeiden
lahtoaineet ja ainesosat ja itse lddkkeet ovat
tamén direktiivin ja tarvittaessa [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] ja muun
unionin lainsdddédnnon vaatimusten
mukaisia, ja todennettava kyseisten
vaatimusten tiyttyminen.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
56 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Jos myyntiluvan haltija katsoo tai
silld on syytd uskoa, ettd sen markkinoilla
saataville asettama ladke ei ole
myyntiluvan tai timén direktiivin ja
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
mukainen, sen on valittdmasti toteutettava
tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen
ladkkeen saattamiseksi vaatimusten
mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta
tai sitd koskevan palautusmenettelyn
jarjestimiseksi tarpeen mukaan.
Myyntiluvan haltijan on vilittomasti
ilmoitettava asiasta toimivaltaisille

AM\1291772F1.docx

Tarkistus

7. Jos myyntiluvan haltija katsoo tai
silld on syytd uskoa, ettid sen markkinoilla
saataville asettama ladke ei ole
myyntiluvan tai timén direktiivin ja
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
mukainen, sen on valittOmasti toteutettava
tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen
ladkkeen saattamiseksi vaatimusten
mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta
tai sitd koskevan palautusmenettelyn
jarjestamiseksi tarpeen mukaan ja
toimivaltaisia viranomaisia kuullen.
Myyntiluvan haltijan on valittomésti

PE757.083v01-00
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viranomaisille ja asianomaisille jakelijoille.

Tarkistus 396
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
56 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9. Myyntiluvan haltijan on pyynnosta
toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
kaikki ladkkeen myyntiméaarid koskevat
tiedot seka kaikki hallussaan olevat tiedot
ladkemadraysten lukumdidristd.

Tarkistus 397
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
56 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9. Myyntiluvan haltijan on pyynndsté
toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
kaikki ladkkeen myyntiméaarid koskevat
tiedot seka kaikki hallussaan olevat tiedot
ladkemadrdysten lukumaarista.

PE757.083v01-00

52/176

ilmoitettava asiasta toimivaltaisille
viranomaisille ja asianomaisille jakelijoille.

Or. en

Tarkistus

9. Myyntiluvan haltijan on pyynnosta
toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
kaikki lddkkeen myyntiméérid unionissa
tai jisenvaltiossa koskevat tiedot.
Mpyyntiluvan haltija voisi hyodyntddi
lidkkeen myyntimdidrid koskevien tietojen
sekd kaikkien hallussaan olevien
ladkeméaardysten lukumdidrii koskevien
tietojen toimittamisessa 67 artiklan

2 kohdan toisen alakohdan e alakohdassa
tarkoitetun tallennusjdrjestelmdn
sisdltimid tietoja.

Or. en

Tarkistus

9. Myyntiluvan haltijan on pyynndsté
toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle
kaikki ladkkeen myyntimaérid EU:ssa tai
Jjésenvaltiossa koskevat tiedot sekd kaikki
hallussaan olevat tiedot lddkemaéraysten
lukuméaéristd EU:ssa tai jisenvaltiossa.
Mpyyntiluvan haltijan voisi hyodyntid
liidkkeen myyntimdidrddi koskevien

AM\1291772FI.docx



Tarkistus 398

tietojen toimittamisessa 67 artiklan

2 kohdan toisen alakohdan e alakohdassa
tarkoitetun tallennusjirjestelmdn
sisdltimid tietoja.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — otsikko

Komission teksti

Velvollisuus raportoida julkisesta
rahoitustuesta

Tarkistus 399

Tarkistus

Velvollisuus raportoida julkisesta
rahoitustuesta ja kaikkien sovellettavien
lidkkeiden tutkimus- ja kehittimistoimien
kustannustiedoista

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava viranomaiselta tai
julkisrahoitteiselta elimeltd saadusta
suorasta rahoitustuesta, joka liittyy
kansallisen tai keskitetyn myyntiluvan
piiriin kuuluvan ladkkeen tutkimus- ja
kehitystoimintaan, riippumatta siitd, mika
oikeussubjekti vastaanotti kyseisen tuen.

AM\1291772F1.docx

Tarkistus

1. Myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava ulkomaiselta tai
eurooppalaiselta yksityiseltii yhteisoltd,
mukaan lukien
hyviintekeviisyysjirjestoiltd,
viranomaiselta tai julkisrahoitteiselta
elimeltd saadusta suorasta ja vdlillisestii
rahoitustuesta, joka liittyy kansallisen tai
keskitetyn myyntiluvan piiriin kuuluvan
ladkkeen tutkimus- ja kehitystoimintaan,
esimerkiksi veroetuuksista ja avustuksista,
riippumatta siitd, mikd oikeussubjekti
vastaanotti kyseisen tuen.

Or. en

PE757.083v01-00
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Tarkistus 400
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava viranomaiselta tai
julkisrahoitteiselta elimeltd saadusta
suorasta rahoitustuesta, joka liittyy
kansallisen tai keskitetyn myyntiluvan
piiriin kuuluvan ladkkeen tutkimus- ja
kehitystoimintaan, riippumatta siitd, mika
oikeussubjekti vastaanotti kyseisen tuen.

Tarkistus 401
Henna Virkkunen

Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava viranomaiselta tai
julkisrahoitteiselta elimeltd saadusta
suorasta rahoitustuesta, joka liittyy
kansallisen tai keskitetyn myyntiluvan
piiriin kuuluvan lddkkeen tutkimus- ja
kehitystoimintaan, riippumatta siitd, mika
oikeussubjekti vastaanotti kyseisen tuen.

PE757.083v01-00

Tarkistus

I. Myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava unionin viranomaiselta tai
julkisrahoitteiselta elimeltd,
hyviintekeviisyysjdrjestoltd tai voittoa
tavoittelemattomalta jirjestoltd tai
rahastolta saadusta suorasta ja vdlillisestdi
rahoitustuesta, joka liittyy kansallisen tai
keskitetyn myyntiluvan piiriin kuuluvan
ladkkeen tutkimus- ja kehitystoimintaan,
riippumatta siitd, mikd oikeussubjekti
vastaanotti kyseisen tuen.

Or. en

Tarkistus

l. Myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava viranomaiselta tai
julkisrahoitteiselta elimeltd Euroopan
unionissa saadusta suorasta rahoitustuesta,
joka liittyy kansallisen tai keskitetyn
myyntiluvan piiriin kuuluvan ladkkeen
tutkimus- ja kehitystoimintaan, riippumatta
siitd, mika oikeussubjekti Euroopan
unionissa vastaanotti kyseisen tuen.

Or. en

AM\1291772FI.docx



Perustelu

T&K-rahoituksen julkisuusvelvoitteilla pyritidn (vilillisesti) varmistamaan lddkkeiden
kohtuuhintaisuus Euroopassa (ks. vaikutustenarviointi s. 23). Siksi sitd olisi sovellettava vain
EU:n rahoitukseen, eikd siihen tulisi sisdllyttid EU:n ulkopuolista rahoitusta. EU-maiden
sisdinen rahoitus ei edellytd toimia EU:lta, koska yksittdiset jasenvaltiot sddtelevdt sitd
terveydenhuoltojdrjestelmdnsd ja budjettiensa puitteissa.

Tarkistus 402
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

l. Myyntiluvan haltijan on l. Myyntiluvan haltijan on

ilmoitettava viranomaiselta tai ilmoitettava EU:n viranomaiselta tai

julkisrahoitteiselta elimeltd saadusta julkisrahoitteiselta elimeltd saadusta

suorasta rahoitustuesta, joka liittyy suorasta rahoitustuesta, joka liittyy

kansallisen tai keskitetyn myyntiluvan kansallisen tai keskitetyn myyntiluvan

piiriin kuuluvan lddkkeen tutkimus- ja piiriin kuuluvan lddkkeen tutkimus- ja

kehitystoimintaan, riippumatta siitd, mika kehitystoimintaan, riippumatta siitd, mika

oikeussubjekti vastaanotti kyseisen tuen. oikeussubjekti vastaanotti kyseisen tuen.
Or. en

Tarkistus 403

Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi

57 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

l. Myyntiluvan haltijan on l. Myyntiluvan haltijan on

ilmoitettava viranomaiselta tai ilmoitettava unionin viranomaiselta tai

julkisrahoitteiselta elimeltd saadusta julkisrahoitteiselta elimeltd saadusta

suorasta rahoitustuesta, joka liittyy suorasta rahoitustuesta, joka liittyy

kansallisen tai keskitetyn myyntiluvan kansallisen tai keskitetyn myyntiluvan

piiriin kuuluvan lddkkeen tutkimus- ja piiriin kuuluvan lddkkeen tutkimus- ja

kehitystoimintaan, riippumatta siitd, mika kehitystoimintaan, riippumatta siitd, mika

oikeussubjekti vastaanotti kyseisen tuen. oikeussubjekti vastaanotti kyseisen tuen.
Or. en

AM\1291772F1.docx 55/176 PE757.083v01-00

Fl



FI

Tarkistus 404
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 405

Tarkistus

1a. Myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava kaikista tapauksista, joissa
valmiste on hankittu missd tahansa sen
kehitysvaiheessa yhteisoltd, joka ei
harjoita taloudellista toimintaa,
Jéljempdind ’voittoa tavoittelematon
yhteisé’, tai julkisen ja yksityisen sektorin
tutkimuskonsortiolta.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 406
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi

57 artikla — 2 kohta — a alakohta — ii alakohta

PE757.083v01-00

Tarkistus

1 a. Myyntiluvan haltijan on myos
ilmoitettava arvio kansallisen tai
keskitetyn myyntiluvan piiriin kuuluvan
lidkkeen tutkimuksesta ja kehittimisestdi
aiheutuneista kustannuksista.

Or. en
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Komission teksti Tarkistus

1) viranomainen #ai julkisrahoitteinen i1) viranomainen, julkisrahoitteinen
elin, joka mydnsi 1 alakohdassa tarkoitetun elin, hyvintekevdisyysjiirjesto tai voittoa
rahoitustuen; tavoittelematon jirjesto tai rahasto, joka
myonsi 1 alakohdassa tarkoitetun
rahoitustuen;
Or. en

Tarkistus 407
Henna Virkkunen

Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 2 kohta — a alakohta — ii alakohta

Komission teksti Tarkistus
1) viranomainen tai julkisrahoitteinen i1) EU:n viranomainen tai
elin, joka myonsi 1 alakohdassa tarkoitetun julkisrahoitteinen elin, joka mydnsi i
rahoitustuen; alakohdassa tarkoitetun rahoitustuen;
Or. en
Perustelu

T&K-rahoituksen julkisuusvelvoitteilla pyritddn (vilillisesti) varmistamaan ldcdkkeiden
kohtuuhintaisuus Euroopassa (ks. vaikutustenarviointi s. 23). Siksi sitd olisi sovellettava vain
EU:n rahoitukseen, eikd siihen tulisi sisdllyttdd EU:n ulkopuolista rahoitusta. EU-maiden
sisdinen rahoitus ei edellytd toimia EU:lta, koska yksittdiset jasenvaltiot sddtelevdt sitd
terveydenhuoltojdrjestelmdnsd ja budjettiensa puitteissa.

Tarkistus 408
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 2 kohta — a alakohta — ii alakohta

Komission teksti Tarkistus
i1) viranomainen tai julkisrahoitteinen i1) unionin viranomainen tai
elin, joka myonsi 1 alakohdassa tarkoitetun julkisrahoitteinen elin, joka myonsi 1
rahoitustuen; alakohdassa tarkoitetun rahoitustuen;
Or. en
AM\1291772F1.docx 57/176 PE757.083v01-00
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Tarkistus 409
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 2 kohta — a alakohta — ii alakohta

Komission teksti Tarkistus
i1) viranomainen tai i1) yhteiso, joka myonsi i alakohdassa
Jjulkisrahoitteinen elin, joka myonsi i tarkoitetun rahoitustuen;

alakohdassa tarkoitetun rahoitustuen;

Or. en

Tarkistus 410
Henna Virkkunen

Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 2 kohta — a alakohta — iii alakohta

Komission teksti Tarkistus

111) oikeussubjekti, joka vastaanotti i 1)  EU:n oikeussubjekti, joka
alakohdassa tarkoitetun tuen; vastaanotti 1 alakohdassa tarkoitetun tuen;

Or. en
Perustelu

T&K-rahoituksen julkisuusvelvoitteilla pyritddn (vilillisesti) varmistamaan lddkkeiden
kohtuuhintaisuus Euroopassa (ks. vaikutustenarviointi s. 23). Siksi sitd olisi sovellettava vain
EU:n rahoitukseen, eikd siihen tulisi sisdllyttid EU:n ulkopuolista rahoitusta. EU-maiden
sisdinen rahoitus ei edellytd toimia EU.lta, koska yksittdiset jiasenvaltiot sddtelevdit sitdi
terveydenhuoltojdrjestelmdnsd ja budjettiensa puitteissa.

Tarkistus 411
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 2 kohta — a alakohta — ii a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
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iii a) riippumaton oikeussubjekti, jolta
se on saanut tai hankkinut lidkkeeseen
liittyviin luvan lidkkeen aiemmissa
kehitysvaiheissa, ja tieto siitd, missd
tutkimus- ja kehitysprosessin vaiheessa
lupa on saatu tai hankittu. Myyntiluvan
haltijan on mahdollisuuksien mukaan
sisdllytettivi ilmoitukseen tiedot kaikesta
Jjulkisesta tai yksityisesti rahoituksesta,
jota se on saanut riippumattomalta
oikeussubjektilta lidkkeeseen liittyviii
tutkimustoimintaansa varten.

Or. en

Tarkistus 412
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 2 kohta — a alakohta — ii a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

iii a) edelli 1 kohdassa tarkoitetun
rahoitustuen kattama prosenttiosuus
tutkimus- ja kehittimiskustannusten
kokonaismddrdasta;

Or. en

Tarkistus 413
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 2 kohta — a alakohta — iii b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

iii b) arvio liidkkeen tutkimuksesta ja
kehittimisesti aiheutuneista
kokonaiskustannuksista, jotka on
eriteltivd liidketutkimuksen ja -kehityksen
kunkin vaiheen osalta, mukaan lukien
perustutkimus, esikliininen tutkimus,
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Tarkistus 414
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi

lidkkeen kliinisen tutkimuksen vaiheet I,
11 ja 111 sekd myyntiluvan myéntimisen
Jjélkeiset tutkimukset;

Or. en

57 artikla — 2 kohta — a alakohta — iii b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 415
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
57 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE757.083v01-00
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Tarkistus

iii b) tarvittaessa tiedot, jotka liittyviit
tuotteen luvan hankkimiseen voittoa
tavoittelemattomalta yhteisoltd tai julkisen
Jja yksityisen sektorin konsortiolta,
mukaan lukien ennen tuotteen
hankkimista sijoitetun julkisen
rahoituksen mdird, kehitysvaihe ja
yhteison nimi;

Or. en

Tarkistus

6 a. Lidkevirasto tarjoaa julkisesti
saatavilla olevan verkkosivuston, jolla
lidkevirastolle 2 ja 3 kohdan mukaisesti
ilmoitetut sihkoiset linkit ovat helposti
saatavilla ja tarvittaessa lajiteltu liiikkeen
ja jasenvaltion mukaan.

Or. en

60/176 AM\1291772FI.docx



Tarkistus 416
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
57 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 417
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
58 artikla — otsikko

Komission teksti

Ladkkeiden valmistuksessa kdytettyjen
aineiden jéljitettdvyys

Tarkistus 418
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Tarkistus

57 a artikla

Velvollisuus raportoida tutkimus- ja
kehittimiskustannuksista

Kun myyntiluvan haltija jittid
jédsenvaltiossa sellaista lidketti koskevan
korvattavuushakemuksen, jolle on
myonnetty kansallinen tai keskitetty
myyntilupa, sen on annettava 57
artiklassa lueteltujen tietojen lisdksi
hinnoittelusta ja korvattavuudesta
vastaavan kansallisen toimivaltaisen
viranomaisen pyynnostd ulkoisen
tarkastajan tarkastama yksityiskohtainen
raportti lidkkeen tutkimus- ja
kehittimiskustannuksiin liittyvistii
yrityksen menoista.

Or. en

Tarkistus

Ladkkeiden valmistuksessa kéytettyjen
aineiden jaljitettivyys ja valmistus
ympdristovaikutusten arvioinnissa

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

Ehdotus direktiiviksi
58 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Myyntiluvan haltijan on tarvittaessa
varmistettava vaikuttavan aineen,
lahtdaineen, apuaineen tai minkd tahansa
muun aineen, jonka on tarkoitettu tai jonka
odotetaan esiintyvin lddkkeessa,
jaljitettavyys kaikissa valmistus- ja
jakeluvaiheissa.

Tarkistus 419
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
58 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Myyntiluvan haltijan on
tarvittaessa varmistettava vaikuttavan
aineen, ldhtdaineen, apuaineen tai minka
tahansa muun aineen, jonka on tarkoitettu
tai jonka odotetaan esiintyvén lddkkeessd,
jaljitettavyys kaikissa valmistus- ja
jakeluvaiheissa.

Tarkistus 420
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
58 artikla — 1 a kohta (uusi)

PE757.083v01-00

62/176

Tarkistus

1. Myyntiluvan haltijan on tarvittaessa
varmistettava vaikuttavan aineen,
lahtdaineen, apuaineen tai minkéd tahansa
muun aineen, jonka on tarkoitettu tai jonka
odotetaan esiintyvin ladkkeessa,
jaljitettavyys kaikissa valmistus- ja
jakeluvaiheissa erdkirjanpidon ja siihen
liittyvien jirjestelmien mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

l. Myyntiluvan haltijan on
varmistettava vaikuttavan aineen,
ldhtdaineen, apuaineen tai mink4 tahansa
muun aineen, jonka on tarkoitettu tai jonka
odotetaan esiintyvén lddkkeessd,
jaljitettavyys kaikissa valmistus- ja
jakeluvaiheissa.

Or. en
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Komission teksti

Tarkistus 421

ympdristovaikutusten arviointiin liitteessii
11 vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

Tarkistus

1a. Myyntiluvan haltijan on
sisdllytettivii 1 kohdassa tarkoitettujen
aineiden valmistusprosessi olennaisena
osana 22 artiklassa tarkoitettuun

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
58 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Myyntiluvan haltijalla ja sen
tavarantoimittajilla on oltava kiytdssdin
jarjestelmit ja menettelyt, joiden avulla
voidaan tunnistaa muut luonnolliset
henkil6t tai oikeushenkil6t, joille 2
kohdassa tarkoitettuja tuotteita on
toimitettu. Nama tiedot on asetettava
pyynnostd toimivaltaisten viranomaisten
saataville.

Tarkistus 422
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
58 a artikla (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

4. Myyntiluvan haltijan
tavarantoimittajilla on oltava kiytdssdin
jérjestelmait ja menettelyt, joiden avulla
voidaan tunnistaa muut luonnolliset
henkil6t tai oikeushenkilot, joille 2
kohdassa tarkoitettuja tuotteita on
toimitettu. Nama tiedot on asetettava
pyynnostd toimivaltaisten viranomaisten
saataville.

Or. en

Tarkistus

58 a artikla

Velvollisuus toimittaa hinnoittelu- ja
korvattavuushakemus kaikissa
Jésenvaltioissa

1. Myyntiluvan haltijan on jisenvaltion,
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jossa myyntilupa on voimassa, pyynnostdi
toimitettava vilpittomdissdi mielessd ja
vastuunsa puitteissa liikkeen hinnoittelu-
Jja korvattavuushakemus viimeistdidin
kahden vuoden kuluttua piiiviistd, jona
Jésenvaltio esitti pyyntonsd, tai neljin
vuoden kuluessa kyseisestdi pdiviistd, jos
kyse on jostakin seuraavista yhteisoistdi:

i) pk-yritykset;

ii) yhteisot, jotka eiviit harjoita
taloudellista toimintaa, jiljempdindi
’voittoa tavoittelemattomat yhteisot’; ja

iii) yritykset, jotka ovat saaneet
myyntiluvan myontimiseen mennessd
enintddn seitsemdin keskitettyii
myyntilupaa joko kyseiselle yritykselle tai,
jos kyseessd on konserniin kuuluva yritys,
sille konsernille, jonka osa se on, kyseisen
yrityksen tai konsernin perustamisesta
lihtien sen mukaan, kumpi ajankohta on
aikaisempi.

Titd direktiivid ja [tarkistettua asetusta
(EY) N:o 726/2004] sovellettaessa
komissio hyviksyy viimeistiidn [...]
piiivéind [...[kuuta [...] [18 kuukautta
timdn direktiivin voimaantulopdivdsti]
215 artiklan mukaisia delegoituja
sidadoksid tamdn direktiivin
tiydentimiseksi vahvistamalla
mikroyritysten tai pienten tai keskisuurten
yritysten midrittelyperusteet, ottaen
huomioon unionin timdn alan yritysten
erityispiirteet.

Mpyyntiluvan haltijan on ilmoitettava 58 b
artiklassa sdiddetyn lidiikkeiden
saatavuutta koskevan EU:n
ilmoitusjirjestelmdn kautta, ettdi se on
tiyttinyt ensimmediisessdi alakohdassa
sdddetyt velvoitteet.

2. Timdin artiklan 1 kohdan
soveltamiseksi jisenvaltioiden on
esitettivd pyyntonsd kahden vuoden
siséilld myyntiluvan myontimisestd ja
ilmoitettava siiti 58 b artiklassa sddidetyn
lidikkeiden saatavuutta koskevan EU:n
ilmoitusjdirjestelmdin kautta. Kun
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myyntiluvan haltija on jittinyt
hinnoittelu- ja korvattavuushakemuksen,
sovelletaan direktiivii 89/105/ETY. Jos
Jésenvaltio ei ole noudattanut direktiivissi
89/105/ETY sdddettyji mdirdiaikoja, tissd
artiklassa sdididetty myyntiluvan haltijaa
koskeva velvoite katsotaan tiytetyksi
kyseisessii jisenvaltiossa. Rokotteiden
osalta jisenvaltioiden on sisillytettivii
kyseinen valmiste kansalliseen
rokotusohjelmaansa tai aloitettava titi
koskeva menettely ennen pyynnon
esittimistd, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 1 kohdassa siididetyn
mddrdajan ja menettelyn soveltamista.

3. Poiketen siitd, miti 1 kohdassa
sdddetddn, harvinaislidkkeeksi
madiritellyn lidkkeen tai pitkiille
kehitetyssii terapiassa kéytettivin
liikkeen myyntiluvan haltija voi sen
sijaan pddittiid

a) saattaa lidikkeen siti pyytineiden
potilaiden ja liikemdidrdiyksii antavien
lidkdreiden saataville; tai

b) jiittiid hinnoittelu- ja
korvattavuushakemuksen vilpittomdssdi
mielessd ja vastuunsa puitteissa
ainoastaan niissd jisenvaltioissa, joissa
on havaittu merkityksellinen
potilasryhma.

4. Jisenvaltion ja myyntiluvan haltija
sopimuksesta voidaan soveltaa 1 ja 2
kohdassa sdidetyistii poikkeavia
mdidrdaikoja. Esitettyiidn 1 kohdan
mukaisen pyynnon jisenvaltio voi pdiittiid
myontid valmistekohtaisen poikkeuksen,
jonka jiilkeen velvollisuus jittii hakemus
katsotaan tiytetyksi kyseisessd
jésenvaltiossa.

5. Komissio hyviiksyy liikevirastoa
kuultuaan tiytintéonpanosdiddoksilli
luettelon valmisteista, jotka vapautetaan
tissd artiklassa sdiddetyisti velvoitteista.
Liidkkeen sisillyttimisessi kyseiseen
luetteloon on tarvittaessa otettava
huomioon olosuhteet, jotka liittyvit
tiettyjd tuotteita koskeviin sddintely- ja
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korvattavuusmenettelyihin tai siihen, ettii
liiikkeen antaminen on useimmissa
jésenvaltioissa kiiytinnossd mahdotonta.
Niimdi taytintoonpanosdidokset annetaan
214 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyi noudattaen.

6. Jos myyntilupa siirretidn eri
oikeussubjektille ennen 1 kohdassa
tarkoitetun ajanjakson pdidittymistd,
velvoitteet on siirrettivi uudelle
myyntiluvan haltijalle.

7. Komissio perustaa
tiytintoonpanosddadoksilli
sovittelumekanismin, jolla helpotetaan
hakijoiden ja jisenvaltioiden viilisii
keskusteluja mahdollisten hinnoittelu- ja
korvattavuushakemusten
Jjéttimismenettelyyn ja direktiivissd
89/105/ETY vahvistettuihin
mddrdaikoihin liittyvien kiistojen
ratkaisemiseksi. Sovittelumekanismin
ulkopuolelle suljetaan lausunnot
kansallisesta toimivallasta, joka liittyy
lidikkeen lisiiarvon arviointiin tai siti
seuraaviin hinnoittelu- ja
korvattavuuspdiitoksiin sekd
talousarviopiiitoksiin ja taloudellisten
resurssien jakamiseen ihmisten terveyden
suojelun ja parantamisen alalla. Jos
hakijan ja jisenvaltion viilinen
erimielisyys tissd artiklassa sdddettyjen
velvoitteiden tiyttimisesti jatkuu,
komissiolla on valta antaa liiikeviraston
lausunnon perusteella oikeudellisesti
sitova komission pdiitos.

8. Tamdin artiklan sddnnokset eiviit saa
estid myyntiluvan haltijaa jéittimdisti
hinnoittelu- ja korvattavuushakemusta ja
saattamasta liidikettd jisenvaltion
markkinoille, jos jasenvaltio ei ole
esittinyt 1 kohdan mukaista pyyntoda.

9. Komissio arvioi lidkkeiden nopean
saatavuuden esteiti kussakin
Jjédsenvaltiossa sekd unionin tasolla ja
Jjulkaisee arviointinsa tulokset sisiiltivin
kertomuksen. Kertomus on laadittava
ensimmdiisen kerran viimeistdidn
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[julkaisutoimisto lisdiid pdivimdidriin, joka
on timdn direktiivin voimaantulopdiviii
seuraavan toisen vuoden lopussal ja sen
Jjélkeen neljin vuoden vilein.

Or. en

Tarkistus 423
Henna Virkkunen

Ehdotus direktiiviksi
58 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

58 a artikla

Velvollisuus toimittaa hinnoittelu- ja
korvattavuushakemus kaikissa
Jésenvaltioissa

1. Myyntiluvan haltijan on jisenvaltion,
Jjossa myyntilupa on voimassa, pyynnosti
toimitettava vilpittomdissdi mielessd ja
vastuunsa puitteissa liiikkeen hinnoittelu-
Jja korvattavuushakemus viimeistidin
kahden vuoden kuluttua piiivistd, jona
Jjésenvaltio esitti pyyntonsd, tai neljin
vuoden kuluessa kyseisestii pdiviistd, jos
kyse on jostakin seuraavista yhteisoisti:

i) pk-yritykset;

ii) yhteisot, jotka eiviit harjoita
taloudellista toimintaa, jiljempdnd
’voittoa tavoittelemattomat yhteisot’; ja

iii) yritykset, jotka ovat saaneet
myyntiluvan myontimiseen mennessd
enintddn seitsemdin keskitettyii
myyntilupaa joko kyseiselle yritykselle tai,
Jjos kyseessd on konserniin kuuluva yritys,
sille konsernille, jonka osa se on, kyseisen
yrityksen tai konsernin perustamisesta
lihtien sen mukaan, kumpi ajankohta on
aikaisempi.

Titdi direktiivid ja [tarkistettua asetusta
(EY) N:o 726/2004] sovellettaessa
komissio hyviksyy viimeistiiin [...]
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plitviind [...[kuuta [...] [18 kuukautta
timdn direktiivin voimaantulopdivdsti]
215 artiklan mukaisia delegoituja
sidadoksid tamdn direktiivin
tiydentimiseksi vahvistamalla
mikroyritysten tai pienten tai keskisuurten
yritysten mddrittelyperusteet, ottaen
huomioon unionin timdn alan yritysten
erityispiirteet. Myyntiluvan haltijan on
ilmoitettava 58 b artiklassa sddidetyn
liikkeiden saatavuutta koskevan EU:n
ilmoitusjirjestelmdn kautta, etti se on
tiyttinyt ensimmidiisessd alakohdassa
sdddetyt velvoitteet.

2. Timdin artiklan 1 kohtaa sovellettaessa
Jjédsenvaltioiden on esitettivi pyyntonsdi
kahden vuoden kuluessa myyntiluvan
myontimisesti. Kun myyntiluvan haltija
on jittinyt hinnoittelu- ja
korvattavuushakemuksen, sovelletaan
direktiivii 89/105/ETY. Jos jisenvaltio ei
ole noudattanut direktiivissi 89/105/ETY
sdddettyji mddrdaikoja, tissd artiklassa
sdddetty myyntiluvan haltijaa koskeva
velvoite katsotaan tiytetyksi kyseisessdi
Jjésenvaltiossa.

3. Poiketen siitd, miti 1 kohdassa
sdddetddn, harvinaislidkkeeksi
maddritellyn lidkkeen tai pitkiille
kehitetyssii terapiassa kiytettivin
liidkkeen myyntiluvan haltija voi sen
sijaan pddttid a) saattaa lidikkeen
suoraan siti pyytineiden potilaiden ja
lidkemddrdyksid antavien lidkdreiden
saataville; tai

b) jattid hinnoittelu- ja
korvattavuushakemuksen vilpittomdssii
mielessd ja vastuunsa puitteissa
ainoastaan niissd jisenvaltioissa, joissa
on havaittu merkityksellinen potilasryhmidi
ja/tai joissa on diagnosointiin ja liiikkeen
antamiseen tarvittava asianmukainen
infrastruktuuri.

4. Jisenvaltion ja myyntiluvan haltija
sopimuksesta voidaan soveltaa 1 ja 2
kohdassa sdiidetyistii poikkeavia
mddrdaikoja. Esitettyiiin 1 kohdan
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mukaisen pyynnon ja kuultuaan
myyntiluvan haltijaa jisenvaltio voi
pldttid myontid valmistekohtaisen
poikkeuksen, jonka jilkeen
hakemusvelvollisuus lakkaa.

5. Komissio hyviksyy liikevirastoa ja
muita asianomaisia sidosryhmid
kuultuaan tiytintoonpanosdddoksilli
luettelon valmisteista, jotka vapautetaan
tissd artiklassa sdiddetyistii velvoitteista.
Liidkkeen sisillyttiminen tihdn
luetteloon voi perustua muun muassa
sithen, etti lidkkeen antaminen on
useimmissa jisenvaltioissa mahdoton
toteuttaa. Ndamii tiytintoonpanosdddokset
annetaan 214 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyi
noudattaen.

6. Jos myyntilupa siirretidn eri
oikeussubjektille ennen 1 kohdassa
tarkoitetun ajanjakson pdidittymistd,
velvoitteet on siirrettivi uudelle
myyntiluvan haltijalle.

7. Komissio perustaa
tiytintoonpanosddadoksilli
sovittelumekanismin, jolla helpotetaan
hakijoiden ja jisenvaltioiden viilisii
keskusteluja mahdollisten jitettyjen
hinnoittelu- ja korvattavuushakemusten
menettelyyn ja direktiivissi 89/105/ETY
vahvistettuihin mdidrdaikoihin liittyvien
kiistojen ratkaisemiseksi.
Sovittelumekanismin ulkopuolelle
nimenomaisesti suljetaan kaikki muut
asiat, esimerkiksi asiat, jotka liittyviit
liiikkeiden arvon arviointiin ja
liiiketieteelliseen hoitoon tai hintatasoon
kohdennettuihin resursseihin. Jos hakijan
ja jasenvaltion vilinen erimielisyys tissd
artiklassa siddettyjen velvoitteiden
tiyttimisestd jatkuu, komissiolla on valta
antaa lidkeviraston lausunnon
perusteella oikeudellisesti sitova
komission pdiitos.

8. Jisenvaltiot ja myyntiluvan haltijat
voivat pyytid komissiota keskustelemaan
timdn artiklan kiytinnon

PE757.083v01-00

Fl



tiytintoonpanoon liittyvisti kysymyksistii
ja sopimaan muiden mahdollisten
asianomaisten sidosryhmien kanssa
mahdollisista lisiohjeista, joita tarvitaan,
jotta voidaan varmistaa artiklan
asianmukainen, selkeisiin ja
ennakoitaviin kriteereihin perustuva
tiytintoonpano. Nditi ohjeita tarkistetaan
Jja piivitetdiiin sidnnéllisesti kaikkia
asianomaisia osapuolia kuullen, jotta
voidaan ottaa huomioon uudet
teknologiat ja mahdolliset merkitykselliset
muutokset saatavuusekosysteemissd.

Or. en

Perustelu

In some situations filing for Pricing & Reimbursement is not legally possible because of local
submission rules (e.g. if price / reimbursement in reference countries are not available yet; or
because there is not any comparative trial data available yet). We need language to clarify
that it should focus on the process of submitting, and exclude value assessment/price which is
a Member State competence. As this would be a very new process/obligation, guidelines
should be established with EU Member States, Market Authorisation Holders (MAHs) and
other relevant stakeholders. The requests should also be product-based, and not for every

single indication.

Tarkistus 424
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
58 a artikla (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

58 a artikla

Velvollisuus saattaa tuotteita
Jésenvaltioiden markkinoille

1. Myyntiluvan haltijan on sellaisen
Jjdasenvaltion, jossa myyntilupa on
voimassa, pyynnostd asetettava pyydetty
valmiste markkinoille ja toimitettava siti
Jjatkuvasti toimitusketjuun riittivissd
mddirin ja sellaisina pakkaustyyppeind,
Jjotka ovat kyseisessd jisenvaltiossa
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tarpeen potilaiden tarpeisiin
vastaamiseksi, viimeistiidn yhdeksdn
kuukauden kuluessa siitd pdivistd, jona
Jésenvaltio esitti pyyntonsd, tai 18
kuukauden kuluessa kyseisestdi pdivistd,
kun on kyse jostakin seuraavista
yhteisoistii:

i) pk-yritykset;

ii) yhteisot, jotka eiviit harjoita
taloudellista toimintaa, jiljempdnd
’voittoa tavoittelemattomat yhteisot’; tai

iii) yritykset, jotka ovat saaneet
myyntiluvan myontimiseen mennessd
enintddn seitsemdin keskitettyii
myyntilupaa joko kyseiselle yritykselle tai,
jos kyseessd on konserniin kuuluva yritys,
sille konsernille, jonka osa se on, kyseisen
yrityksen tai konsernin perustamisesta
lihtien sen mukaan, kumpi ajankohta on
aikaisempi.

2. Edelli 1 kohdassa siiddetty velvoite ei
saa estiid myyntiluvan haltijaa tekemdisti
hinnoittelu- ja korvattavuushakemusta
Jjdsenvaltiossa ennen pyynnon
vastaanottamista.

3. Jasenvaltion ja myyntiluvan haltija
sopimuksesta voidaan soveltaa 1 kohdassa
sdddetyistii poikkeavia mddrdaikoja.

4. Myyntiluvan haltijan on [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] nojalla
myyntiluvan saaneiden tuotteiden osalta
ilmoitettava liiikevirastolle tuotteiden
markkinoille saattamisen tuloksista
[tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
138 artiklan 2 kohdassa sdiidettyjen
velvoitteiden tiyttimiseksi.

5. Kun myyntiluvan haltija on jiittinyt
hinnoittelu- ja korvattavuushakemuksen,
sovelletaan direktiivid 89/105/ETY.

6. Jos myyntilupa siirretidin eri
oikeussubjektille ennen 1 kohdassa
tarkoitetun ajanjakson pdidttymistd,
velvoitteet on siirrettivi uudelle
myyntiluvan haltijalle.
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Perustelu

Joissakin maissa edellytetdcdin, ettd tuotteen on jo oltava korvattava ldidke jossakin
Jjdsenvaltiossa. Koska timd kohta ei liity myyntiluvan myontdmispdivddn vaan pikemminkin
pyynnon esittamispdivddn, 9 ja 18 kuukauden pituiset mddrdajat katsotaan riittaviksi.

Tarkistus 425
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
58 b artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

58 b artikla

Liiikkeiden saatavuutta koskeva EU:n
ilmoitusjdirjestelmdi

1. Komissio perustaa yhteistyossii
jésenvaltioiden kanssa sihkdisen
ilmoitusjirjestelmdin, jiljempdnd
’liidkkeiden saatavuutta koskeva EU:n
ilmoitusjdrjestelmd’, joka toimii
keskitettynd yhteyspisteend 58 a artiklassa
sdddettyjen velvoitteiden noudattamista
koskevia ilmoituksia varten. Liiikkeiden
saatavuutta koskevan EU:n
ilmoitusjirjestelmdn on oltava
yhteentoimiva muiden unionin laajuisten
lidketietokantojen kanssa.

2. Myyntiluvan haltijan on ilmoitettava
lidikkeiden saatavuutta koskevan EU:n
ilmoitusjdrjestelmdn kautta, etti se
noudattaa 58 a artiklassa séddettyji
velvoitteita. Niissdi jasenvaltioissa, joissa
myyntilupa on voimassa, kansallisen
toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava liiikkeiden saatavuutta
koskevan EU:n ilmoitusjiirjestelmdin
kautta, ettii myyntiluvan haltija on
tayttinyt 58 a artiklassa sddidetyt
velvoitteensa.

3. Komissio hyviksyy viimeistidn |[...]
pliivénd [...[kuuta [...] [kolme vuotta
timdn direktiivin voimaantulopdivistdi]
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Tarkistus 426
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
59 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jos on kyse ladkkeestd, joka on
lastenlddkettd koskevan hyvéksytyn
tutkimusohjelman toteuttamisen jalkeen

AM\1291772F1.docx
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tiytintoonpanosdadadoksii vahvistaakseen
tekniset ja organisatoriset, esimerkiksi
turvallisuusndikokohtia ja tietohallintoa
koskevat, vaatimukset, jotka ovat tarpeen
liikkeiden saatavuutta koskevan EU:n
ilmoitusjirjestelmdn kiytinnon
tiytintoonpanossa. Nimd
tiytintoonpanosiddokset annetaan 214
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelydi noudattaen.

4. Komissio esittiid viimeistidn [...]
paivind [...[kuuta [...] [viisi vuotta timdn
direktiivin voimaantulopdiviisti] ja sen
Jjéalkeen kolmen vuoden vilein Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
lidkkeiden saatavuutta koskevan EU:n
ilmoitusjirjestelmdn kiytosti ja
toiminnasta.

5. Komissio arvioi viimeistddn |[...]
pdivind [...[kuuta [...] [viisi vuotta timdn
direktiivin voimaantulopdiviistil, onko
lidikkeiden saatavuutta koskevaa EU:n
ilmoitusjirjestelmddi mahdollista
laajentaa koskemaan muita direktiivissd
89/105/ETY sdddetyn liikkeiden
hinnoittelumenettelyn osa-alueita, ja
antaa tarvittaessa
tiytintoonpanosdiadoksid timdn
laajennetun jirjestelmdin perustamiseksi.
Niimdi taytintoonpanosddidokset annetaan
214 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyi noudattaen.

Or. en

Tarkistus

Jos on kyse ladkkeestd, joka on
lastenlddkettd koskevan hyviksytyn
tutkimusohjelman toteuttamisen jalkeen
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hyviksytty lapsia koskevaa kéyttdaihetta
varten ja joka on saatettu aiemmin
markkinoille muita kdyttoaiheita varten,
myyntiluvan haltijan on kahden vuoden
kuluessa lapsia koskevan kéyttoaiheen
hyvéksymispidivastd saatettava ldéke
markkinoille my0s lapsille tarkoitettuun
kayttoon kaikissa jdsenvaltioissa, joissa
kyseinen lddke on jo saatettu markkinoille.

Tarkistus 427

hyviksytty lapsia koskevaa kdyttdaihetta
varten ja joka on saatettu aiemmin
markkinoille muita kdyttoaiheita varten,
myyntiluvan haltijan on kahden vuoden
kuluessa lapsia koskevan kéyttoaiheen
hyvéksymispéivastd saatettava ldédke
unionin markkinoille myos lapsille
tarkoitettuun kayttoon ja lidkettd
pwytineiden potilaiden ja
lidkemddrdyksid antavien lidkireiden
saataville kaikissa jdsenvaltioissa, joissa
kyseinen ldadke on jo saatettu markkinoille.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltio voi paattia, ettd
pakkausseloste on asetettava saataville
paperimuodossa tai sdhkdisesti tai
kummallakin tavalla. Jos jdsenvaltiossa ei
ole tillaisia erityisid sdéntdja, ladkkeen
pakkaukseen on liitettdva paperimuodossa
oleva pakkausseloste. Jos pakkausseloste
asetetaan saataville ainoastaan sdhkdisesti,
potilaalla on oltava oikeus saada
pakkausselosteen tulostettu kopio
pyynndstd ja maksutta, ja on varmistettava,
ettd sdhkdisessd muodossa olevat tiedot

ovat helposti kaikkien potilaiden saatavilla.

PE757.083v01-00
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Tarkistus

3. Otettuaan huolellisesti huomioon
kaikki asiaankuuluvat tekijiit, muun
muassa maan digitalisaatiotason ja
kansalaisten digitaalisen lukutaidon,
jasenvaltio voi paittaa, ettd pakkausseloste
on asetettava saataville paperimuodossa tai
sahkoisesti tai kummallakin tavalla.
Sdihkoisen muodon olisi mahdollistettava,
ettd lidkettd, muun muassa
lidketurvatoimintaa, koskevat uudet
tiedot voidaan lisditi reaktiivisesti. Jos
jasenvaltiossa ei ole tdllaisia erityisid
saantojd, ladkkeen pakkaukseen on
liitettdva paperimuodossa oleva
pakkausseloste. Jos jisenvaltio pidttid,
etti pakkausseloste on asetettava
saataville sihkoisesti, sihkoisen
pakkausselosteen lisiksi voidaan aina
vapaaehtoisesti asettaa saataville
paperinen pakkausseloste. Jos
pakkausseloste asetetaan saataville
ainoastaan sidhkoisesti, potilaalla on oltava
oikeus saada pakkausselosteen tulostettu
kopio pyynnosté ja maksutta, ja on

AM\1291772FI.docx



Tarkistus 428
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jésenvaltio voi pidttid, etti
pakkausseloste on asetettava saataville
paperimuodossa tai sihkoisesti tai
kummallakin tavalla. Jos jasenvaltiossa ei
ole tillaisia erityisid sddntojd, 1aakkeen
pakkaukseen on liitettivi paperimuodossa
oleva pakkausseloste. Jos pakkausseloste
asetetaan saataville ainoastaan
sihkdoisesti, potilaalla on oltava oikeus
saada pakkausselosteen tulostettu kopio
pyynnosti ja maksutta, ja on
varmistettava, etti sihkoisessd muodossa
olevat tiedot ovat helposti kaikkien
potilaiden saatavilla.

Tarkistus 429
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltio voi paattia, etti
pakkausseloste on asetettava saataville
paperimuodossa tai sdhkdisesti tai
kummallakin tavalla. Jos jdsenvaltiossa ei
ole téllaisia erityisid sdéntoja, ladkkeen

AM\1291772F1.docx

varmistettava, ettd sdhkoisessd muodossa
olevat tiedot ovat helposti kaikkien
potilaiden saatavilla.

Or. en

Tarkistus

3. Jisenvaltion on varmistettava, etti
esite on saatavilla paperimuodossa ja
sihkoisessi muodossa. Myyntiluvan
haltijan on varmistettava, ettdi liikkeen
pakkaukseen liitetiidn paperimuodossa

oleva pakkausseloste.
Or. en
Tarkistus
3. Jasenvaltio voi paattia, ettd

pakkausseloste on asetettava saataville
paperimuodossa tai sdhkdisesti tai
kummallakin tavalla. Jos jdsenvaltiossa ei
ole téllaisia erityisid sdént6ja, ladkkeen
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pakkaukseen on liitettdvd paperimuodossa
oleva pakkausseloste. Jos pakkausseloste
asetetaan saataville ainoastaan sdhkdisesti,
potilaalla on oltava oikeus saada
pakkausselosteen tulostettu kopio
pyynndstd ja maksutta, ja on varmistettava,
ettd sdhkoisessd muodossa olevat tiedot
ovat helposti kaikkien potilaiden saatavilla.

Tarkistus 430
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jisenvaltio voi piidttid, etti
pakkausseloste on asetettava saataville
paperimuodossa tai sihkdisesti tai
kummallakin tavalla. Jos jiasenvaltiossa ei
ole tillaisia erityisid sddntojd, lidkkeen
pakkaukseen on liitettivi paperimuodossa
oleva pakkausseloste. Jos pakkausseloste
asetetaan saataville ainoastaan
sihkoisesti, potilaalla on oltava oikeus
saada pakkausselosteen tulostettu kopio
pyynnosta ja maksutta, ja on
varmistettava, ettd sdhkoisessd muodossa
olevat tiedot ovat helposti kaikkien
potilaiden saatavilla.

Tarkistus 431
Pilar del Castillo Vera

PE757.083v01-00

pakkaukseen on liitettdvd paperimuodossa
oleva pakkausseloste. Jos jisenvaltio
pldttid, etti pakkausseloste on asetettava
saataville ainoastaan sihkoisesti, se ei
esti myyntiluvan haltijaa toimittamasta
pakkausselostetta vapaaehtoisesti myos
paperimuodossa sihkdisen muodon
lisiiksi. Jos pakkausseloste asetetaan
saataville ainoastaan sidhkdisesti, potilaalla
on oltava oikeus saada pakkausselosteen
tulostettu kopio pyynndsté ja maksutta, ja
on varmistettava, ettd siahkoisessa
muodossa olevat tiedot ovat helposti
kaikkien potilaiden saatavilla.

Or. en

Tarkistus

3. Pakkausseloste on asetettava
saataville sekd sihkoisesti ettii
paperimuodossa. Pakkausselosteen
tulostettu kopio on liitettiivi tuotteen
pakkaukseen. On varmistettava, ettd
sdahkoisessd muodossa olevat tiedot ovat
helposti kaikkien potilaiden saatavilla.

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltio voi paattia, etti
pakkausseloste on asetettava saataville
paperimuodossa tai sdhkdisesti tai
kummallakin tavalla. Jos jdsenvaltiossa ei
ole tdllaisia erityisid sddntgjd, ladkkeen
pakkaukseen on liitettdva paperimuodossa
oleva pakkausseloste. Jos pakkausseloste
asetetaan saataville ainoastaan sdhkdisesti,
potilaalla on oltava oikeus saada
pakkausselosteen tulostettu kopio
pyynndstd ja maksutta, ja on varmistettava,
ettd sdhkdisessd muodossa olevat tiedot
ovat helposti kaikkien potilaiden saatavilla.

Tarkistus 432
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltio voi padttad, ettd
pakkausseloste on asetettava saataville
paperimuodossa tai sdhkdisesti tai
kummallakin tavalla. Jos jdsenvaltiossa ei
ole tallaisia erityisid sddntojd, ladkkeen
pakkaukseen on liitettdva paperimuodossa
oleva pakkausseloste. Jos pakkausseloste
asetetaan saataville ainoastaan sdhkoisesti,
potilaalla on oltava oikeus saada
pakkausselosteen tulostettu kopio
pyynnostd ja maksutta, ja on varmistettava,

AM\1291772F1.docx

Tarkistus

3. Jasenvaltio voi paattaa, ettd
pakkausseloste on asetettava saataville
paperimuodossa tai sdhkoisesti tai
kummallakin tavalla. Jos jdsenvaltiossa ei
ole tillaisia erityisid sdéntgjd, ladkkeen
pakkaukseen on liitettdvd paperimuodossa
oleva pakkausseloste. Jos jisenvaltio
pddittid, ettd pakkausseloste on asetettava
saataville sihkoisesti, sihkoisen
pakkausselosteen lisiksi voidaan aina
vapaaehtoisesti asettaa saataville
paperimuodossa oleva pakkausseloste. Jos
pakkausseloste asetetaan saataville
ainoastaan sdhkoisesti, potilaalla on oltava
oikeus saada pakkausselosteen tulostettu
kopio pyynnosti ja maksutta, ja on
varmistettava, ettd sdhkoisessd muodossa
olevat tiedot ovat helposti kaikkien
potilaiden saatavilla.

Or. en

Tarkistus

3. Jasenvaltio voi péattad, ettd
pakkausseloste on asetettava saataville
paperimuodossa tai sdhkdisesti tai
kummallakin tavalla. Jos jdsenvaltiossa ei
ole tallaisia erityisid sddntojd, ladkkeen
pakkaukseen on liitettdva paperimuodossa
oleva pakkausseloste. Jos jisenvaltio
pldttid, etti pakkausseloste on asetettava
saataville sihkdoisesti, sihkoisen
pakkausselosteen lisiiksi voidaan aina
vapaaehtoisesti asettaa saataville
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ettd sdhkoisessd muodossa olevat tiedot
ovat helposti kaikkien potilaiden saatavilla.

Tarkistus 433

paperimuodossa oleva pakkausseloste. Jos
pakkausseloste asetetaan saataville
ainoastaan sdhkdisesti, potilaalla on oltava
oikeus saada pakkausselosteen tulostettu
kopio pyynndsté ja maksutta, ja on
varmistettava, ettd sihkoisessd muodossa
olevat tiedot ovat helposti kaikkien
potilaiden saatavilla.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jésenvaltio voi pidttid, etti
pakkausseloste on asetettava saataville
paperimuodossa tai sihkoisesti tai
kummallakin tavalla. Jos jasenvaltiossa ei
ole tillaisia erityisid sddintojd, lidkkeen
pakkaukseen on liitettivi paperimuodossa
oleva pakkausseloste. Jos pakkausseloste
asetetaan saataville ainoastaan
sihkdoisesti, potilaalla on oltava oikeus
saada pakkausselosteen tulostettu kopio
pyynnosti ja maksutta, ja on
varmistettava, etti sihkoisessd muodossa
olevat tiedot ovat helposti kaikkien
potilaiden saatavilla.

Tarkistus 434
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltio voi paattia, ettd

PE757.083v01-00

Tarkistus

3. Jisenvaltion on varmistettava, etti
pakkausseloste asefetaan saataville
paperimuodossa ja sihkoisesti.
Jisenvaltiot voivat halutessaan kiyttid
ainoastaan séihkoisid pakkausselosteita
rajoitetussa mdirdissd sairaalapotilaille
annettavia lidkkeitd, jos terveydenhuollon
ammattihenkilosto huolehtii
lidketieteellisten tietojen antamisesta.

Or. en
Tarkistus
3. Jasenvaltio voi paattaa, ettd
AM\1291772FI.docx



pakkausseloste on asetettava saataville
paperimuodossa tai sdhkdisesti tai
kummallakin tavalla. Jos jdsenvaltiossa ei
ole tallaisia erityisid sddntojd, ladkkeen
pakkaukseen on liitettdvd paperimuodossa
oleva pakkausseloste. Jos pakkausseloste
asetetaan saataville ainoastaan sdhkdisesti,
potilaalla on oltava oikeus saada
pakkausselosteen tulostettu kopio
pyynndstd ja maksutta, ja on varmistettava,
ettd sdhkoisessd muodossa olevat tiedot
ovat helposti kaikkien potilaiden saatavilla.

Tarkistus 435
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltio voi padttad, ettd
pakkausseloste on asetettava saataville
paperimuodossa tai sihkoisesti tai
kummallakin tavalla. Jos jisenvaltiossa ei
ole tallaisia erityisid sddntojd, ladkkeen
pakkaukseen on liitettivi paperimuodossa
oleva pakkausseloste. Jos pakkausseloste
asetetaan saataville ainoastaan sdhkoisesti,
potilaalla on oltava oikeus saada
pakkausselosteen tulostettu kopio
pyynndstd ja maksutta, ja on varmistettava,
ettd sdhkoisessd muodossa olevat tiedot

ovat helposti kaikkien potilaiden saatavilla.
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pakkausseloste on asetettava saataville
paperimuodossa tai sdhkdisesti tai
kummallakin tavalla. Jos jdsenvaltiossa ei
ole tdllaisia erityisid sdéntojd, ladkkeen
pakkaukseen on liitettdvd paperimuodossa
oleva pakkausseloste. Jos jisenvaltio
pldttid, ettd pakkausseloste toimitetaan
sihkoisessd muodossa, sihkdisen version
lisiiksi voidaan aina tarjota
vapaaehtoisesti myds paperimuodossa
oleva pakkausseloste. Jos pakkausseloste
asetetaan saataville ainoastaan sdhkdisesti,
potilaalla on oltava oikeus saada
pakkausselosteen tulostettu kopio
pyynnostd ja maksutta, ja on varmistettava,
ettd sdhkoisessd muodossa olevat tiedot
ovat helposti kaikkien potilaiden saatavilla.

Or. en

Tarkistus

3. Jasenvaltio voi péattad, ettd
pakkausseloste on asetettava saataville
sahkoisesti tai sekd paperimuodossa ettii
sdhkaisesti. Jos jisenvaltiossa ei ole
téllaisia erityisid sddntoja, pakkausseloste
on asetettava saataville sihkéisesti ja
liitettdivi 1adkkeen pakkaukseen
paperimuodossa. Jos pakkausseloste
asetetaan saataville ainoastaan sdhkdisesti,
potilaalla on oltava oikeus saada
pakkausselosteen tulostettu kopio
pyynnostd ja maksutta, ja on varmistettava,
ettd sdhkoisessd muodossa olevat tiedot
ovat helposti kaikkien potilaiden saatavilla
Jja ne on kirjoitettu ja muotoiltu selkedllii
Jja ymmiirrettivilld tavalla.

Or. en
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Tarkistus 436
Andreas Gliick

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltio voi padttad, ettd
pakkausseloste on asetettava saataville
paperimuodossa tai sihkoisesti tai
kummallakin tavalla. Jos jisenvaltiossa ei
ole tallaisia erityisid sddntojd, ladkkeen
pakkaukseen on liitettdvd paperimuodossa
oleva pakkausseloste. Jos pakkausseloste
asetetaan saataville ainoastaan sdhkoisesti,
potilaalla on oltava oikeus saada
pakkausselosteen tulostettu kopio
pyynndstd ja maksutta, ja on varmistettava,
ettd sdhkoisessd muodossa olevat tiedot
ovat helposti kaikkien potilaiden saatavilla.

Tarkistus

3. Jasenvaltio voi pédattad, ettd
pakkausseloste on asetettava saataville
sahkoisesti tai sdhkoisesti ja
paperimuodossa. Jos jisenvaltiossa ei ole
tdllaisia erityisid sdintojd, ladkkeen
pakkaukseen on liitettdvd paperimuodossa
oleva pakkausseloste. Jos pakkausseloste
asetetaan saataville ainoastaan sdhkdisesti,
potilaalla on oltava oikeus saada
pakkausselosteen tulostettu kopio
pyynndstd ja maksutta. On varmistettava,
ettd sdhkoisessd muodossa olevat tiedot
ovat helposti kaikkien potilaiden saatavilla.

Or. en

Perustelu

Pakkausselosteet olisi yleensd digitoitava. Tdstd on monia etuja, esimerkiksi sisdllon
mukauttaminen markkinoilla jo olevia tuotteita varten tai rajatylittivin kaupan

helpottaminen.

Tarkistus 437

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti

PE757.083v01-00
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Tarkistus

Poiketen siitd, mitid 3 kohdassa sdddetddn,
jos lidkkeitd ei toimiteta suoraan
potilaille, vaan ne annetaan esimerkiksi
sairaalaympiiristossd, pakkausseloste voi
olla saatavilla ainoastaan sihkoisessd
muodossa.
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Tarkistus 438
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 439
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 440
Cristian-Silviu Busoi

AM\1291772F1.docx

Or. en

Tarkistus

3a. Jos jisenvaltio on piittinyt, etti
pakkausseloste asetetaan saataville
ainoastaan sihkaoisesti, potilaille on
ilmoitettava heidin oikeudestaan saada
pakkausselosteen tulostettu kopio. Jos
pakkausseloste on tarkoitus asettaa
saataville ainoastaan sihkdisesti,
myyntiluvan haltija voi sihkoisen
pakkausselosteen lisiiksi tarjota
vapaaehtoisesti paperimuodossa olevan
pakkausselosteen.

Or. en

Tarkistus

3 a. Poiketen siiti, mitid 3 kohdassa
sdddetddn, jos lidkettd ei ole tarkoitettu
toimitettavaksi suoraan potilaalle,
pakkausseloste voidaan asettaa saataville
ainoastaan sdhkdoisesti.

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 441
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 442
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE757.083v01-00

FI

Tarkistus

3 a. Poiketen siiti, miti 3 kohdassa
sdddetddn, jos lidkettd ei ole tarkoitettu
toimitettavaksi suoraan potilaalle,
pakkausseloste voidaan asettaa saataville
ainoastaan sihkoisesti.

Or. en

Tarkistus

3 a. Poiketen siiti, miti 3 kohdassa
sdddetddn, jos lidkettdi ei ole tarkoitettu
toimitettavaksi suoraan potilaalle,
pakkausseloste voidaan asettaa saataville
ainoastaan séihkoisesti.

Or. en

Tarkistus

3a. Poiketen siiti, mitid 3 kohdassa
sdddetdidn, jos lidkettd ei ole tarkoitettu
annettavaksi suoraan potilaalle,
pakkausseloste voidaan toimittaa
ainoastaan sihkoisesti.

Or. en

82/176 AM\1291772FI.docx



Tarkistus 443
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 4 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 444
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 445
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

AM\1291772F1.docx

Tarkistus

Pakkausselosteen on sisiillettivii keskeiset
tiedot, joissa esitetdiiin yhteenveto
hyaddyistii ja haitoista kunkin hyviksytyn
kdyttoaiheen osalta.

Or. en

Tarkistus

4a. Jos lidketti ei ole tarkoitus
toimittaa suoraan potilaalle eikii
itselddkitystd varten, siirretidn
komissiolle valta antaa 215 artiklan
mukaisesti delegoituja siiddoksid, joilla
muutetaan timdn artiklan 3 kohtaa
tekemilld tissi nimenomaisessa
tapauksessa ainoastaan pakkausselosteen
sihkoisestd versiosta pakollinen. Tiissd
tapauksessa myyntiluvan haltija voi
siihkoisen pakkausselosteen lisiiksi tarjota
vapaaehtoisesti paperimuodossa olevan
pakkausselosteen.

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Siirretiiin komissiolle valta antaa
215 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla muutetaan 3 kohtaa
tekemdilli pakkausselosteen sihkdisesti
versiosta pakollinen. Delegoidulla
sdddokselli vahvistetaan myés potilaan
oikeus pakkausselosteen tulostettuun
kopioon pyynndosti ja maksutta.
Sdddosvallan siirtoa sovelletaan |[...]
péivisti [...[kuuta [...] [julkaisutoimisto
lisdd pdiiviimddirdn = viisi vuotta siitd, kun
on kulunut 18 kuukautta timdn
direktiivin voimaantulopdiiviistii].

Tarkistus 446
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Siirretidin komissiolle valta antaa
215 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla muutetaan 3 kohtaa
tekemdilli pakkausselosteen sihkdisesti
versiosta pakollinen. Delegoidulla
sdddokselli vahvistetaan myds potilaan
oikeus pakkausselosteen tulostettuun
kopioon pyynndosti ja maksutta.
Sddidosvallan siirtoa sovelletaan [...]
péivisti [...[kuuta [...] [julkaisutoimisto
lisdid pdivimddrdn = viisi vuotta siitd, kun
on kulunut 18 kuukautta timdn
direktiivin voimaantulopdiiviistii].

PE757.083v01-00

Poistetaan.

Poistetaan.

Tarkistus
Or. en

Tarkistus
Or. en
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Tarkistus 447
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Siirretiin komissiolle valta antaa
215 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla muutetaan 3 kohtaa
tekemdilli pakkausselosteen siihkoisesti
versiosta pakollinen. Delegoidulla
siddokselli vahvistetaan myés potilaan
oikeus pakkausselosteen tulostettuun
kopioon pyynnosti ja maksutta.
Sdddosvallan siirtoa sovelletaan [...]
pdivistd [...[kuuta [...] [julkaisutoimisto

lisdd pdivimddrdn = viisi vuotta siitd, kun

on kulunut 18 kuukautta tiimdn
direktiivin voimaantulopdiiviistd].

Tarkistus 448
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Siirretddn komissiolle valta antaa
215 artiklan mukaisesti delegoituja
saddoksid, joilla muutetaan 3 kohtaa
tekemailld pakkausselosteen sdahkdisestd
versiosta pakollinen. Delegoidulla
sdaadokselld vahvistetaan my0s potilaan
oikeus pakkausselosteen tulostettuun
kopioon pyynndsté ja maksutta.
Sdddosvallan siirtoa sovelletaan [...]
paivasta [...]kuuta [...] [julkaisutoimisto
lisdd paivamadran = viisi vuotta siiti, kun
on kulunut 18 kuukautta tdmén direktiivin
voimaantulopdivésti].

AM\1291772F1.docx

Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
Tarkistus
5. Siirretdan komissiolle valta antaa

215 artiklan mukaisesti delegoituja
saddoksid, joilla muutetaan 3 kohtaa
tekemaélld pakkausselosteen sdhkdisesti
versiosta pakollinen ja poistamalla velvoite
paperimuodossa olevan pakkausselosteen
siséllyttimisestd pakkaukseen.
Delegoidulla sdddokselld vahvistetaan
myd0s potilaan oikeus pakkausselosteen
tulostettuun kopioon pyynnost ja
maksutta. Sddddsvallan siirtoa sovelletaan
[...] paivéastd [...]kuuta [...]
[Julkaisutoimisto lisdd pdivimadrdn = yksi
vuosi siitd, kun on kulunut 18 kuukautta
tamén direktiivin voimaantulopéivastd)].

PE757.083v01-00
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Tarkistus 449
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Siirretddn komissiolle valta antaa
215 artiklan mukaisesti delegoituja
sdaadoksid, joilla muutetaan 3 kohtaa
tekemélld pakkausselosteen sdhkdisesta
versiosta pakollinen. Delegoidulla
saddokselld vahvistetaan myos potilaan
oikeus pakkausselosteen tulostettuun
kopioon pyynnosté ja maksutta.
Saadosvallan siirtoa sovelletaan [...]
pdivésti [...Jkuuta [...] [julkaisutoimisto
lisdd paivamadrin = viisi vuotta siiti, kun
on kulunut 18 kuukautta tdmén direktiivin
voimaantulopaivésti)].

Tarkistus 450
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Siirretdéin komissiolle valta antaa
215 artiklan mukaisesti delegoituja
saddoksid, joilla muutetaan 3 kohtaa
tekemaélld pakkausselosteen sdhkdisestd
versiosta pakollinen. Delegoidulla
saddokselld vahvistetaan myos potilaan
oikeus pakkausselosteen tulostettuun
kopioon pyynndsté ja maksutta.
Sdddosvallan siirtoa sovelletaan [...]

PE757.083v01-00

Or. en

Tarkistus

5. Siirretdén komissiolle valta antaa
215 artiklan mukaisesti delegoituja
sdaadoksid, joilla muutetaan 3 kohtaa
tekemélld pakkausselosteen sdhkdisesti
versiosta pakollinen ja poistamalla velvoite
paperimuodossa olevan pakkausselosteen
siséllyttimisestd pakkaukseen.
Delegoidulla sdddokselld vahvistetaan
myds potilaan oikeus pakkausselosteen
tulostettuun kopioon pyynnosti ja
maksutta. Sddddsvallan siirtoa sovelletaan
[...] pdivédstd [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto lisdd paivamadran = yksi
vuosi siitd, kun on kulunut 18 kuukautta
tdmaéan direktiivin voimaantulopdivisti].

Or. en

Tarkistus

5. Siirretdén komissiolle valta antaa
215 artiklan mukaisesti delegoituja
saddoksid, joilla muutetaan 3 kohtaa
tekemaélld pakkausselosteen sdhkdisesti
versiosta pakollinen ja poistamalla velvoite
paperimuodossa olevan pakkausselosteen
sisdllyttimisesti pakkaukseen.
Delegoidulla sdddokselld vahvistetaan
myds potilaan oikeus pakkausselosteen

AM\1291772FI.docx



paivasti [...]kuuta [...] [julkaisutoimisto
lisdd paivimairan = viisi vuotta siitd, kun
on kulunut 18 kuukautta tdmén direktiivin
voimaantulopdivisti].

Tarkistus 451
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Siirretddn komissiolle valta antaa
215 artiklan mukaisesti delegoituja
sdaadoksid, joilla muutetaan 3 kohtaa
tekemélld pakkausselosteen sdhkdisesta
versiosta pakollinen. Delegoidulla
saddokselld vahvistetaan myos potilaan
oikeus pakkausselosteen tulostettuun
kopioon pyynnosté ja maksutta.
Saadosvallan siirtoa sovelletaan [...]
pdivésti [...Jkuuta [...] [julkaisutoimisto
lisdd paivamadrin = viisi vuotta siiti, kun
on kulunut 18 kuukautta tdmén direktiivin
voimaantulopaivésti].

Tarkistus 452

tulostettuun kopioon pyynnosta ja
maksutta. Sddddsvallan siirtoa sovelletaan
[...] pdivésti [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto lisdd pdivimddrdn = yksi
vuosi siitd, kun on kulunut 18 kuukautta
tdmén direktiivin voimaantulopéivastd)].

Or. en

Tarkistus

5. Siirretddn komissiolle valta antaa
215 artiklan mukaisesti delegoituja
sdaadoksid, joilla muutetaan 3 kohtaa
tekemélld pakkausselosteen sdhkdisesti
versiosta pakollinen ja poistamalla
vaatimus tulostetun pakkausselosteen
siséllyttimisesti pakkaukseen.
Delegoidulla sdddokselld vahvistetaan
myds potilaan oikeus pakkausselosteen
tulostettuun kopioon pyynnosti ja
maksutta. Sddddsvallan siirtoa sovelletaan
[...] pdivédstd [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto lisdd paivamadran = yksi
vuosi siitd, kun on kulunut 18 kuukautta
tdman direktiivin voimaantulopdivisti].

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Siirretddn komissiolle valta antaa
215 artiklan mukaisesti delegoituja

AM\1291772F1.docx

Tarkistus

5. Siirretdan komissiolle valta antaa
215 artiklan mukaisesti delegoituja

PE757.083v01-00
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sdadoksid, joilla muutetaan 3 kohtaa
tekemdilli pakkausselosteen siihkoisesti
versiosta pakollinen. Delegoidulla
saddokselld vahvistetaan myos potilaan
oikeus pakkausselosteen tulostettuun
kopioon pyynnosti ja maksutta.
Saddosvallan siirtoa sovelletaan [...]
pdivésti [...Jkuuta [...] [julkaisutoimisto
lisdd paivamadrin = viisi vuotta siitd, kun
on kulunut 18 kuukautta tdmén direktiivin
voimaantulopaivésti)].

Tarkistus 453

sdaadoksid, joilla muutetaan 3 kohtaa
pakkausselosteen paperimuodon kdyton
vihentimiseksi asteittain. Delegoidulla
saddokselld vahvistetaan myos potilaan
oikeus pakkausselosteen tulostettuun
kopioon pyynnosté ja maksutta.
Séaddosvallan siirtoa sovelletaan [...]
pdivésti [...]kuuta [...] [julkaisutoimisto
lisdd paivamddran = viisi vuotta siitd, kun
on kulunut 18 kuukautta tdmén direktiivin
voimaantulopéivésti)].

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Komissio hyviksyy 214 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen tdytdntdonpanosaddoksid
pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja
myyntipdéllysmerkintdjen sdhkoista
versiota koskevien yhteisten vaatimusten
vahvistamiseksi ottaen huomioon
kéaytettdvissd olevat tekniikat.

Tarkistus 454
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 6 kohta

PE757.083v01-00

Tarkistus

6. Komissio hyviksyy 214 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd
noudattaen tdytdntdonpanosaddoksid
pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja
myyntipdéllysmerkintdjen sdhkoistd
versiota koskevien yhteisten vaatimusten
vahvistamiseksi ottaen huomioon
kéaytettdvissd olevat tekniikat.
Jisenvaltioiden on pantava timd artikla
tiytintoon sen jilkeen, kun komission
tiytintoonpanosiddokset
pakkausselosteen sihkoisid versioita
koskevista yhteisisti standardeista on
Jjulkaistu.

Or. en

88/176 AM\1291772FI.docx



Komission teksti

6. Komissio hyviksyy 214 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen tdytdntdonpanosidddoksia
pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja
myyntipdéllysmerkintdjen sdhkoista
versiota koskevien yhteisten vaatimusten
vahvistamiseksi ottaen huomioon
kéaytettdvissd olevat tekniikat.

Tarkistus 455
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Komissio hyviksyy 214 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen tdytdntdonpanosaddoksid
pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja
myyntipdéllysmerkintdjen sdhkoista
versiota koskevien yhteisten vaatimusten
vahvistamiseksi ottaen huomioon
kéaytettdvissd olevat tekniikat.

Tarkistus 456
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 6 kohta

AM\1291772F1.docx

Tarkistus

6. Komissio hyviksyy 214 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd
noudattaen tdytantdonpanosaddoksia
pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja
myyntipdéllysmerkintdjen sdhkoistd
versiota koskevien yhteisten vaatimusten
vahvistamiseksi ottaen huomioon
kéaytettdvissd olevat tekniikat. Komissio
kuulee tiissd prosessissa Euroopan
tietosuojavaltuutettua ja lidikevirastoa.

Or. en

Tarkistus

6. Komissio hyvéksyy viimeistédin
[-..] pédivind [...]kuuta [...] [12 kuukautta
timdn direktiivin voimaantulopdivdsti]
214 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen
taytantoonpanosadadoksid
pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja
myyntipddllysmerkintdjen sdhkoista
versiota koskevien yhteisten vaatimusten
vahvistamiseksi ottaen huomioon
kéytettdvissd olevat tekniikat.

Or. en

PE757.083v01-00
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Komission teksti

6. Komissio hyviksyy 214 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen tdytdntdonpanosidddoksia
pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja
myyntipdéllysmerkintdjen sdhkoista
versiota koskevien yhteisten vaatimusten
vahvistamiseksi ottaen huomioon
kéaytettdvissd olevat tekniikat.

Tarkistus 457
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Komissio hyviksyy 214 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen tdytdntdonpanosaddoksid
pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja
myyntipdéllysmerkintdjen sdhkoista
versiota koskevien yhteisten vaatimusten
vahvistamiseksi ottaen huomioon
kéaytettdvissd olevat tekniikat.

Tarkistus 458
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Komissio hyvéksyy 214 artiklan 2

PE757.083v01-00

90/176

Tarkistus

6. Komissio hyviksyy 214 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd
noudattaen tdytantdonpanosaddoksia
pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja
myyntipdéllysmerkintdjen sdhkoistd
versiota koskevien yhteisten vaatimusten
vahvistamiseksi ottaen huomioon
kéaytettdvissd olevat tekniikat viimeistdidin
[vuoden kuluttua timdin tekstin
Jjulkaisemisesta.

Or. en

Tarkistus

6. Komissio hyviksyy 214 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd
noudattaen tdytdntdonpanosaddoksid
pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja
myyntipdéllysmerkintdjen sdhkoistd
versiota koskevien yhteisten vaatimusten
vahvistamiseksi ottaen huomioon
kéaytettdvissd olevat tekniikat viimeistdidin
[vuoden kuluttua timdin tekstin
Jjulkaisemisesta.

Or. en

Tarkistus

6. Komissio hyvéksyy 214 artiklan 2

AM\1291772FI.docx



kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen tdytdntdonpanosdddoksid
pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja
myyntipdéllysmerkintdjen sdhkoista
versiota koskevien yhteisten vaatimusten
vahvistamiseksi ottaen huomioon
kéaytettdvissd olevat tekniikat.

Tarkistus 459
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Komissio hyviksyy 214 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen tdytdntdonpanosadadoksid
pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja
myyntipdéllysmerkintdjen sdhkoista
versiota koskevien yhteisten vaatimusten
vahvistamiseksi ottaen huomioon
kéaytettdvissd olevat tekniikat.

Tarkistus 460
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291772F1.docx

kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd
noudattaen tdytantdonpanosadadoksia
pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja
myyntipdéllysmerkintdjen sdhkoistd
versiota koskevien yhteisten vaatimusten
vahvistamiseksi ottaen huomioon
kéaytettdvissd olevat tekniikat viimeistdidin
[vuoden kuluttua timdin tekstin
Jjulkaisemisesta.

Or. en

Tarkistus

6. Komissio hyviksyy 214 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd
noudattaen tdytdntdonpanosaddoksia
pakkausselosteen, valmisteyhteenvedon ja
myyntipdéllysmerkintdjen sdhkoistd
versiota koskevien yhteisten vaatimusten
vahvistamiseksi ottaen huomioon
kéaytettdvissd olevat tekniikat viimeistdidin
[vuoden kuluttua timdin tekstin
Jjulkaisemisesta.

Or. en

Tarkistus

6 a. Jisenvaltioita ja asianomaisia
sidosryhmid kuultuaan lidkevirasto ottaa
kéiyttoon jirjestelmdn, jonka avulla
yleisolli on mahdollisuus tutustua

91/176 PE757.083v01-00
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Tarkistus 461

Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 462
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE757.083v01-00

pakkausselosteen sihkoiseen versioon,
valmisteyhteenvetoon ja
myyntipddllysmerkintoihin [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004]

138 artiklassa sdddetyssd tietokannassa.
Liidkeviraston on perustettava jiirjestelmdi
ja kaikkien jisenvaltioiden on kiytettivii
sitd viimeistddn [30 kuukauden kuluttua
Jjulkaisemisesta].

Or. en

Tarkistus

6 a. Jisenvaltioita ja asianomaisia
sidosryhmid kuultuaan virasto asettaa
kdyttoon jirjestelmdn sihkoisten
valmistetietojen sisillyttimiseksi
tarkistetun asetuksen 138 artiklan 1
kohdan n alakohdassa ja 138 artiklan 2
kohdassa sdddettyyn tietokantaan.
Liidkeviraston on saatava jirjestelmd
toimintakuntoon ja kaikkien
jésenvaltioiden on kdytettivi siti
viimeistiiin [30 kuukauden kuluttua
Jjulkaisemisesta].

Or. en

Tarkistus

6 a. Jisenvaltioita ja asianomaisia
sidosryhmid kuultuaan lidkeviraston on

92/176 AM\1291772FI.docx



asetettava saataville jirjestelmdi
sihkoisten valmistetietojen
tallentamiseksi [tarkistetun asetuksen ...|
138 artiklan 1 kohdan n alakohdassa ja
138 artiklan 2 kohdassa sdiddettyyn
tietokantaan. Lddkeviraston on pantava
jérjestelmd tiytintoon ja kaikkien
Jjédsenvaltioiden on kdytettivii siti
viimeistiidn [30 kuukauden kuluttua
Jjulkaisemisesta].

Or. en

Tarkistus 463
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

6 a. Jisenvaltioita ja asianomaisia
sidosryhmid kuultuaan lidkeviraston on
asetettava saataville jirjestelmdi
sihkoisten valmistetietojen
tallentamiseksi [tarkistetun asetuksen ...|
138 artiklan 1 kohdan n alakohdassa ja
138 artiklan 2 kohdassa sdididettyyn
tietokantaan. Lidkeviraston on pantava
Jjérjestelmd tiytintoon ja kaikkien
Jjédsenvaltioiden on kdytettivii siti
viimeistiiin [30 kuukauden kuluttua
Jjulkaisemisesta].

Or. en

Tarkistus 464
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 7 kohta

Komission teksti Tarkistus

AM\1291772FIL.docx 93/176 PE757.083v01-00
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7. Jos pakkausseloste asetetaan
saataville sihkoisesti, on varmistettava
yksilon oikeus yksityisyyteen. Tekniikka,
joka mahdollistaa piésyn tietoihin, ei saa
mahdollistaa henkildiden tunnistamista tai
Jaljittimistd, eika sitd saa kiyttda
kaupallisiin tarkoituksiin.

Tarkistus 465

7. Kun esite on saatavilla sihkoisesti,
Yksittiisen kansainviilisen osaston oikeus
yksityisyyteen on taattava. Tekniikan,
joka tarjoaa paisyn tietoihin, on taattava
henkilotietojen suoja asetuksen (EU)
2016/679 ja direktiivin 2002/58/EY
mukaisesti, ja se ei saa mahdollistaa
henkildiden tunnistamista tai seuraamista,
eikd sitd saa kayttdd kaupallisiin
tarkoituksiin, kuten mainonta- ja
markkinointitoimiin.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Jos pakkausseloste asetetaan
saataville sdhkoisesti, on varmistettava
yksilon oikeus yksityisyyteen. Tekniikka,
joka mahdollistaa pddsyn tietoihin, ei saa
mahdollistaa henkildiden tunnistamista tai
jaljittdmistd, eikd sitd saa kayttad
kaupallisiin tarkoituksiin.

Tarkistus 466
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Jos pakkausseloste asetetaan

PE757.083v01-00

94/176

Tarkistus

7. Jos pakkausseloste asetetaan
saataville sdhkoisesti, on varmistettava
yksilon oikeus yksityisyyteen. Tekniikan,
joka mahdollistaa paddsyn tietoihin, on
taattava henkilitietojen suoja asetuksen
(EU) 2016/679 ja direktiivin 2002/58/EY
mukaisesti, ja se ei saa mahdollistaa
henkil6iden tunnistamista, profilointia tai
jaljittamistd, eika sitd saa kiyttaa
kaupallisiin tarkoituksiin, kuten mainonta-
Jja markkinointitoimiin.

Or. en

Tarkistus

7. Kun pakkausselostetta kdiytetdiiin

AM\1291772FI.docx



saataville sahkoisesti, on varmistettava
yksilon oikeus yksityisyyteen. Tekniikka,
joka mahdollistaa pddsyn tietoihin, ei saa
mahdollistaa henkildiden tunnistamista tai
jaljittdmistd, eikd sitd saa kayttad
kaupallisiin tarkoituksiin.

Tarkistus 467
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Jos pakkausseloste asetetaan
saataville sdhkoisesti, on varmistettava
yksilon oikeus yksityisyyteen. Tekniikka,
joka mahdollistaa pddsyn tietoihin, ei saa
mahdollistaa henkil6iden tunnistamista tai
jaljittamistd, eika sitd saa kiyttaa
kaupallisiin tarkoituksiin.

Tarkistus 468
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 7 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291772F1.docx

sahkoisesti, on varmistettava yksilon
oikeus yksityisyyteen. Tekniikan, joka
mahdollistaa pddsyn tietoihin, on taattava
henkilotietojen suoja asiaa koskevan
unionin lainsdiddinnon mukaisesti ja se ei
saa mahdollistaa henkildiden tunnistamista,
profilointia tai jaljittdmisté, eikd sitd saa
kéayttad kaupallisiin tarkoituksiin, kuten
mainonta- ja markkinointitoimiin.

Or. en

Tarkistus

7. Jos pakkausseloste asetetaan
saataville sdahkoisesti, on varmistettava
yksilon oikeus yksityisyyteen. Tekniikan,
joka mahdollistaa pdédsyn tietoihin, on
taattava henkilotietojen suoja asetuksen
(EU) 2016/679 mukaisesti, ja se ei saa
mahdollistaa henkil6iden tunnistamista,
profilointia tai jiljittimistd, eikd sitd saa
kayttdd kaupallisiin tarkoituksiin.

Or. en

Tarkistus

Farmaseuttiseen henkilostoon kuuluvien
on tuettava asteittaista siirtymisti
pakkausselosteen sihkoiseen versioon
suorittaessaan tehtdviddn, joiden

95/176 PE757.083v01-00
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Tarkistus 469
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE757.083v01-00

FI

yhteydessd he sekoittavat, jakavat ja
myyviit potilaiden tarvitsemia lidkkeiti,
antavat neuvoja lidikkeiden
asianmukaisesta kdytosti ja mahdollisista
haittavaikutuksista sekd tarvittaessa
laativat yksilollisidi
lidkehoitosuunnitelmia, silli
lidkemddrdys- ja lidkkeiden
jakeluapuohjelmistot kehittyviit.

Or. en

Tarkistus

7 a.  Jisenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen tai tarvittaessa
lidkeviraston on valvottava teknologiaa,
jonka avulla on mahdollista tutustua
pakkausselosteen sihkoiseen versioon, ja
varmistettava 7 kohdan noudattaminen.
Jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on pidtettivd, miten esitteen sihkdinen
versio, joka on saatavilla 102 artiklan 1
kohdassa tarkoitetuissa kansallisissa
verkkoportaaleissa ja Euroopan liiikealan
verkkoportaalissa, tallennetaan ja miten
sithen voi tutustua.

Edelli 2 kohdassa mddiriteltyjen
toimenpiteiden lisdksi [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 112 a
artiklassa tarkoitettuun luetteloon
sisdltyvien liidkkeiden osalta on esitettivii
seuraava ilmoitus: ”Téimd lidke on
lisdvalvonnassa.” Ilmoitusta edeltiii 112 a
artiklassa tarkoitettu symboli, ja sen
perdssd on selittivi vakiolause.

Or. en

AM\1291772FI.docx



Tarkistus 470
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
63 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 471
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
64 artikla — 2 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 472

Tarkistus

7a.  Ldidkevirasto kehittii
jérjestelmdn, jonka kautta viiesto voi
tutustua pakkausselosteen siihkéiseen
versioon. Jirjestelmdin on oltava
kdytettivissi kaikissa jisenvaltioissa
viimeistddn [...] pédivind [...]kuuta [...] [12
kuukautta timdn direktiivin
voimaantulopdivistil.

Or. en

Tarkistus

Edellii 2 kohdassa mddiriteltyjen
toimenpiteiden lisiksi [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 112 a
artiklassa tarkoitettuun luetteloon
sisdltyvien lidikkeiden osalta on esitettiivi
seuraava lausunto: ”Téimd lidke on
lisdivalvonnassa”. Lausuntoa edeltid 112
a artiklassa tarkoitettu symboli, ja sen
periissd on selittivd vakiolause.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi

AM\1291772F1.docx
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64 artikla — 3 kohta
Komission teksti

3. Pakkausseloste on laadittava
kohderyhmind olevien potilaiden
kuulemisen perusteella selosteen
luettavuuden, selkeyden ja kiyton
helppouden varmistamiseksi.

Tarkistus 473
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
64 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Pakkausseloste on laadittava
kohderyhmind olevien potilaiden
kuulemisen perusteella selosteen
luettavuuden, selkeyden ja kdyton
helppouden varmistamiseksi.

Tarkistus

3. Edelli 2 kohdassa mddiriteltyjen
toimenpiteiden lisdksi [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 112 a
artiklassa tarkoitettuun luetteloon
sisdltyvien lidikkeiden osalta on esitettivii
seuraava lausunto: ’Timd liike on
lisdvalvonnassa”. Lausuntoa edeltiidi
edelli mainitussa artiklassa tarkoitettu
symboli, ja sen perdssii on selittivii
vakiolause, joka on asianmukainen,
selvisti luettavissa ja kiyttijien helposti
ymmdrrettivissd.

Or. en

Tarkistus

3. Komissio antaa kohderyhmindi
olevia potilaita ja muita asiaankuuluvia
sidosryhmid kuultuaan ohjeiston
pakkausselosteen luettavuuden, selkeyden
ja kdyton helppouden varmistamiseksi sekd
kdyttijiitestauksen tarpeen ja siihen
liittyvien yksityiskohtaisten sddintdjen
mdidrittimiseksi.

Or. en
Tarkistus 474
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Ehdotus direktiiviksi
66 artikla — 2 kohta — a a alakohta (uusi)
PE757.083v01-00 98/176 AM\1291772F1.docx



Komission teksti

Tarkistus

aa) lidkkeen vahvuus;
Or. en

Tarkistus 475
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta
Ehdotus direktiiviksi
66 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) ladkkeen nimi ja tarvittaessa a) ladkkeen nimi ja yhteisen
antoreitti, kansainvilisen nimiston mukainen nimi

Jjoko paikallisella kielelli tai latinaksi,

Tarkistus 476
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
66 artikla — 3 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

aa)

Tarkistus 477
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
66 artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti

AM\1291772F1.docx 99/176

Or. en
Tarkistus
lddkemuoto;
Or. en
Tarkistus

PE757.083v01-00
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b) antotapa, b) antoreitti;

Or. en
Tarkistus 478
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Ehdotus direktiiviksi
66 a artikla (uusi)
Komission teksti Tarkistus
66 a artikla
Lipipainopakkausten
myyntipddllysmerkinndit yksikkéannoksia
jaettaessa

Jos jasenvaltio mdiiriid farmaseuttisen
henkiloston jakamaan lidkkeitd
antibioottiresistenssin torjumiseksi tai
jostain muusta syystd, jisenvaltio
varmistaa, etti annokset pakataan
yksikkoannoksen sisiltiviin valmiiksi
leikattuihin lipipainopakkauksiin ja
varustetaan myyntipddllysmerkinnain.
Jokaisessa valmiiksi leikatussa
lipipainopakkauksessa on oltava
seuraavat myyntipddllysmerkinnit:

a) liikkeen nimi;
b) liikkeen vahvuus;

¢) tietomatriisikoodi, johon koodataan
seuraavat tiedot:

i) GTIN-koodi (Global Trade Item
Number);

ii) viimeinen kayttopdivi

iii) erdnumero. Jisenvaltioiden on
edistettivii yksikkoannoksen sisiltivien
valmiiksi leikattujen lipipainopakkausten
kdyttod sairaalaympiristossi ja
tarvittaessa asteittain myJos yleisolle
avoimissa apteekeissa.

Or. en

PE757.083v01-00 100/176 AM\1291772FI.docx
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Tarkistus 479
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
67 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ilman ladkemaéraysti toimitettavissa
ladkkeissé ei tarvitse olla liitteessd IV
tarkoitettuja turvaominaisuuksia, paitsi jos
ne on poikkeuksellisesti sisdllytetty 2
kohdan toisen alakohdan b alakohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti
laadittuun luetteloon.

Tarkistus 480
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
67 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Jasenvaltiot voivat ladkkeiden
korvattavuuteen, lddketurvatoimintaan,
farmakoepidemiologiaan tai markkinoille
saattamista koskevan dokumentaatiosuojan
jatkamiseen liittyvissé tarkoituksissa
kayttdd 2 kohdan toisen alakohdan e
alakohdassa tarkoitettuun
tallennusjérjestelmédn sisdltyvii tietoja.

AM\1291772F1.docx
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Tarkistus

[lman ladkemadrdystd toimitettavissa
ladkkeissd ei tarvitse olla liitteessd IV
tarkoitettuja turvaominaisuuksia, paitsi jos
ne on poikkeuksellisesti sisdllytetty 2
kohdan toisen alakohdan b alakohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti
laadittuun luetteloon tai jos myyntiluvan
haltija pdiittii lisiitd ne vapaaehtoisesti.

Or. en

Tarkistus

6. Jasenvaltiot voivat ladkkeiden
korvattavuuteen, lddketurvatoimintaan,
farmakoepidemiologiaan, lddkepulan
seurantaan tai ehkiisemiseen, 56 artiklan
3 kohdan tiytintoonpanoon, jakelijoiden
julkisen palvelun velvoitteiden
noudattamisen valvontaan, tuotetietojen
sihkdiseen saataville asettamiseen tai
markkinoille saattamista koskevan
dokumentaatiosuojan jatkamiseen
liittyvissd tarkoituksissa kayttdd 2 kohdan
toisen alakohdan e alakohdassa
tarkoitettuun tallennusjdrjestelméin
siséltyvid tietoja.

Or. en

PE757.083v01-00
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Tarkistus 481
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
67 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Jasenvaltiot voivat lddkkeiden
korvattavuuteen, lddketurvatoimintaan,
farmakoepidemiologiaan tai markkinoille
saattamista koskevan
dokumentaatiosuojan jatkamiseen
liittyvissa tarkoituksissa kéyttdd 2 kohdan
toisen alakohdan e alakohdassa
tarkoitettuun tallennusjirjestelméiéin
sisdltyvia tietoja.

Tarkistus 482
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
67 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Jasenvaltiot voivat ladkkeiden
korvattavuuteen, lddketurvatoimintaan,
farmakoepidemiologiaan tai markkinoille
saattamista koskevan
dokumentaatiosuojan jatkamiseen
liittyvissa tarkoituksissa kéyttdd 2 kohdan
toisen alakohdan e alakohdassa
tarkoitettuun tallennusjirjestelmééin
sisdltyvia tietoja.

Tarkistus 483
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

PE757.083v01-00

6.

Tarkistus

Jasenvaltiot voivat ladkkeiden

korvattavuuteen, ladketurvatoimintaan ja
farmakoepidemiologiaan liittyvissé
tarkoituksissa kayttdd 2 kohdan toisen
alakohdan e alakohdassa tarkoitettuun
tallennusjérjestelméén sisdltyvii tietoja.

6.

Or. en

Tarkistus

Jasenvaltiot voivat ladkkeiden

korvattavuuteen, lddketurvatoimintaan,
farmakoepidemiologiaan tai lddkepulan
seurantaan liittyvissd tarkoituksissa
kéyttdd 2 kohdan toisen alakohdan e
alakohdassa tarkoitettuun
tallennusjérjestelméén sisdltyvii tietoja.

102/176

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
67 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 484
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
67 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 485

Tarkistus

7a.  Jisenvaltiot voivat
potilasturvallisuuden varmistamiseksi
pldttid, etti rinnakkaistuodut tai
rinnakkaisjaellut lidikkeet on pakattava
uudelleen uuteen ulkopakkaukseen.

Or. en

Tarkistus

7a.  Jisenvaltiot voivat
potilasturvallisuuden varmistamiseksi
pddittid, ettd rinnakkaistuodut tai
rinnakkaisjaellut lidkkeet on pakattava
uudelleen uuteen ulkopakkaukseen.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
69 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Myyntiluvan haltijan on
varmistettava, etti terveydenhuollon
ammattihenkiloillii on muun muassa 175
artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettujen liiike-esittelijoiden kautta
saatavilla koulutusmateriaalia, joka koskee
mikrobilddkeresistentteihin

AM\1291772F1.docx
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Tarkistus

1. Myyntiluvan haltijan on
varmistettava, ettd terveydenhuollon
ammattihenkildiden saatavilla on
koulutusmateriaalia, joka koskee
mikrobildédkeresistentteihin
taudinaiheuttajin liittyvien diagnostisten
vilineiden, testauksen tai muiden

PE757.083v01-00
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taudinaiheuttajin liittyvien diagnostisten
vilineiden, testauksen tai muiden
diagnoosimenetelmien asianmukaista
kéayttod ja josta saa ohjeita
mikrobilddkkeiden kiyttdd varten.

Tarkistus 486
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
609 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jisenvaltiot voivat piidttid, etti tietokortti
on asetettava saataville paperimuodossa tai
sahkoisesti tai kummallakin tavalla. Jos
jasenvaltiossa ei ole téllaisia erityisid
sadntdjd, mikrobilddkkeen pakkaukseen on
liitettdva paperimuodossa oleva tietokortti.

Tarkistus 487

diagnoosimenetelmien asianmukaista
kéyttod ja josta saa ohjeita
mikrobilddkkeiden kayttoad varten. Kuten
17 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
sdddetdidn, mikrobilidkkeen
hyviiksymisestd vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen on tarkistettava
koulutusmateriaalin sisilto ja validoitava
lopullinen versio.

Or. en

Tarkistus

Jisenvaltioiden on varmistettava, etti
tietokortti asetetaan saataville
paperimuodossa tai sekd paperimuodossa
ettii séhkoisesti. Jos jdsenvaltiossa ei ole
tdllaisia erityisid sddnt6jd, mikrobilddkkeen
pakkaukseen on liitettdvd paperimuodossa
oleva tietokortti.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
69 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jisenvaltiot voivat pidttdd, etti tietokortti
on asetettava saataville paperimuodossa fai
sahkoisesti tai kummallakin tavalla. Jos
jasenvaltiossa ei ole tdllaisia erityisid
sadant6jd, mikrobildékkeen pakkaukseen on
liitettdva paperimuodossa oleva tietokortti.

PE757.083v01-00
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Tarkistus

Jisenvaltioiden on varmistettava, etti
tietokortti asetetaan saataville sekd
paperimuodossa ettd sdhkdisesti. Jos
jasenvaltiossa ei ole tdllaisia erityisid
sadnt6jd, mikrobilddkkeen pakkaukseen on
liitettdvad paperimuodossa oleva tietokortti.

AM\1291772FI.docx



Tarkistus 488

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
69 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Tietokortin teksti on oltava
yhdenmukainen liitteen VI kanssa.

Tarkistus 489
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
69 artikla — 3 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 490
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
69 a artikla (uusi)

Komission teksti

AM\1291772F1.docx

Tarkistus

3. Lidikeviraston on vakioitava
tietokortin teksti, jonka on oltava
yhdenmukainen liitteen VI kanssa.

Or. en

Tarkistus

Jisenvaltioiden on otettava kdyttoon
asianmukaiset jirjestelmdt
mikrobilidikkeiden hdivittimiseksi
yhteisdssi ja tiedotettava yleisolle
mikrobiliiikkeiden oikeanlaisista
hiéivittimismenetelmisti.

Or. en
Tarkistus
69 a artikla
Mpyyntiluvan haltija voi lisditii
105/176 PE757.083v01-00
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Tarkistus 491

kiintedannoksisen yhdistelmdlddkkeen
pakkaukseen digitaalisen tai paperisen
tietokortin. Kortissa on annettava
potilaille tietoa hoidon noudattamisen
tirkeydestii ja heidiin jisenvaltiossaan
saatavilla olevasta hoidon noudattamisen
tuesta. Tietokortin sisillon olisi oltava
yhdenmukainen liitteen VI kanssa.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
74 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jasenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset voivat my9s myontia
tidydellisen tai osittaisen vapautuksen
velvoitteesta laatia myyntipaéllysmerkinnét
ja pakkausseloste sen jdsenvaltion, jossa
ladke saatetaan markkinoille, timéan
direktiivin soveltamiseksi ilmoittamalla
yhdell4 tai useammalla virallisella kielella.
Monikielisten pakkausten osalta
jasenvaltiot voivat sallia, etti
myyntipddllysmerkinnoissi ja
pakkausselosteessa kiytetiin sellaista
unionin virallista kieltd, jota
ymmirretidn yleisesti niissd
jésenvaltioissa, joissa monikielistii
pakkausta pidetiiin kaupan.

Tarkistus 492
Susana Solis Pérez

Ehdotus direktiiviksi
74 artikla — 4 kohta — 1 alakohta (uusi)

PE757.083v01-00

106/176

Tarkistus

4. Jasenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset voivat 75 artiklassa
lueteltujen perusteiden nojalla myos
myOntad tdydellisen tai osittaisen
vapautuksen velvoitteesta laatia
myyntipdéllysmerkinnét ja pakkausseloste
sen jdsenvaltion, jossa lddke saatetaan
markkinoille, timén direktiivin
soveltamiseksi ilmoittamalla yhdella tai
useammalla virallisella kielelld. Jos
toimivaltainen viranomainen myoéntid
poikkeuksen paperiseen
pakkausselosteeseen sovellettavista
kielivaatimuksista, potilaille on taattava
oikeus saada pyynnosti ja maksutta
asiakirjan tulostettu kopio yhdelld tai
useammalla jisenvaltion virallisella
kielelld.

Or. en

AM\1291772FI.docx



Komission teksti

Tarkistus 493
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
74 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 494
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
74 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291772F1.docx

Tarkistus

Edelli 1 kohdassa mainittua velvoitetta
kdayttid virallista kieltd ei sovelleta, jos
lidkettii ei ole tarkoitettu toimitettavaksi
potilaalle itselddkitysti varten. Tillaisessa
tilanteessa voidaan kiiyttid yhtd sopivaa
kielti.

Or. en

Tarkistus

4 a. Jos toimivaltainen viranomainen
myontid 4 kohdan mukaisen tiydellisen
tai osittaisen vapautuksen
kielivaatimuksista, potilailla on oltava
oikeus saada asiakirja jisenvaltion
virallisella kielelld pyynnosti ja maksutta.

Or. en

Tarkistus

4a. Asianmukaisesti perustelluissa
poikkeustapauksissa (esimerkiksi
terveyshiititilanteissa) 74 artiklan 1
kohdassa mainittua velvoitetta kayttid
virallista kieltdi ei sovelleta, jos lidkettii ei
ole tarkoitettu toimitettavaksi potilaalle
itseliidkitystd varten.

107/176 PE757.083v01-00
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Or. en

Tarkistus 495
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
74 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a. Edelli 74 artiklan 1 kohdassa
mainittua velvoitetta kdyttid virallista
kieltd ei sovelleta, jos valmistetta ei ole
tarkoitettu toimitettavaksi potilaalle
itselddkitystd varten. Tillaisessa
tilanteessa voidaan kiiyttid yhtd sopivaa

kieltd.
Or. en
Tarkistus 496
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Ehdotus direktiiviksi
80 artikla — otsikko
Komission teksti Tarkistus
Séédntelyyn perustuva dokumentaatio- ja Saédntelyyn perustuva dokumentaatio- ja
markkinointisuoja markkinointisuoja sekd kaupallinen
yksinoikeus
Or. en

Tarkistus 497
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
80 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2a. Edelli 2 kohdassa tarkoitettua
ajanjaksoa on pidennettivdi yhdellii

PE757.083v01-00 108/176 AM\1291772FI.docx



Tarkistus 498

vuodella, jos myyntiluvan haltija saa 81
artiklassa tarkoitettuna
dokumentaatiosuoja-aikana luvan uuteen
kdyttoaiheeseen, jonka osalta myyntiluvan
haltija on osoittanut asiaa tukevien
tietojen avulla merkittivin kliinisen
hyodyn verrattuna olemassa oleviin
hoitomuotoihin. Tdamdi pidennys voidaan
myontdd vain kerran.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
80 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa
sdddetddn, jos unionin asianomainen
viranomainen on mydntényt pakkoluvan
jollekin osapuolelle kansanterveysuhan
vuoksi, dokumentaatio- ja
markkinointisuoja keskeytetddn kyseisen
osapuolen osalta pakkoluvan edellyttdmalla
tavalla sen voimassaoloajaksi.

Tarkistus 499
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

AM\1291772F1.docx
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Tarkistus

4. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa
sdddetddn, jos unionin asianomainen
viranomainen on mydntényt pakkoluvan
jollekin osapuolelle kansanterveyden
turvaamiseksi, dokumentaatio- ja
markkinointisuoja sekd [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004 71
artiklassa tarkoitettu kaupallinen
yksinoikeus keskeytetidin kyseisen
osapuolen osalta pakkoluvan edellyttimélla
tavalla sen voimassaoloajaksi.

Unionin asianomaisten viranomaisten on
myds voitava lyhentidi dokumentaatio- tai
markkinasuojaa tai kaupallista
yksinoikeutta lidiikkeiltd, joita ei ole
suojattu patentilla tai
lisiisuojatodistuksella, jos se on tarpeen
kansanterveyden turvaamiseksi.

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
80 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa
sdddetddn, jos unionin asianomainen
viranomainen on myéntinyt pakkoluvan
jollekin osapuolelle kansanterveysuhan
vuoksi, dokumentaatio- ja
markkinointisuoja keskeytetddn kyseisen
osapuolen osalta pakkoluvan edellyttdmalla
tavalla sen voimassaoloajaksi.

Tarkistus 500
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
80 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa
sdddetddn, jos unionin asianomainen
viranomainen on myoéntanyt pakkoluvan
jollekin osapuolelle kansanterveysuhan
vuoksi, dokumentaatio- ja
markkinointisuoja keskeytetddn kyseisen
osapuolen osalta pakkoluvan edellyttimalla
tavalla sen voimassaoloajaksi.
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Tarkistus

4. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa
sdddetddn, jos unionin asianomaisen
viranomaisen lopullisella piditokselld on
myonnetty pakkolupa jollekin osapuolelle
kansanterveysuhan vuoksi, dokumentaatio-
ja markkinointisuoja keskeytetddn kyseisen
osapuolen osalta pakkoluvan edellyttdmalla
tavalla kansanterveydellisen hditiitilanteen
kannalta merkityksellisti kdyttoaihetta
varten ainoastaan pakkoluvan
voimassaoloajaksi ja tarvittaessa
ainoastaan niissd jisenvaltioissa, joissa
pakkolupa on myonnetty. Asianomaisen
toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava asiasta keskeytyksen
voimaantulopdivind tai ennen sitd
liikkeen, jonka dokumentaatio- ja
markkinasuoja keskeytetiiin, myyntiluvan
haltijalle.

Or. en

Tarkistus

4. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa
sdddetddn, jos kansallisten parlamenttien
lopullisella pdiitokselli on myonnetty
pakkolupa jollekin osapuolelle
kansanterveysuhan vuoksi, dokumentaatio-
ja markkinointisuoja keskeytetdédn kyseisen
osapuolen osalta pakkoluvan edellyttdmalla
tavalla kansanterveydellisen hditiitilanteen
kannalta merkityksellisti kdyttoaihetta
varten ainoastaan pakkoluvan
voimassaoloajaksi ja tarvittaessa
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Tarkistus 501
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Ehdotus direktiiviksi
80 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa
sdddetddn, jos unionin asianomainen
viranomainen on myéntinyt pakkoluvan
jollekin osapuolelle kansanterveysuhan
vuoksi, dokumentaatio- ja
markkinointisuoja keskeytetddn kyseisen
osapuolen osalta pakkoluvan edellyttdmalla
tavalla sen voimassaoloajaksi.

Tarkistus 502
Nicola Danti

Ehdotus direktiiviksi
80 artikla — 4 kohta

AM\1291772F1.docx
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ainoastaan niissd jiasenvaltioissa, joissa
pakkolupa on myénnetty. Asianomaisen
toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava asiasta ennen keskeytyksen
voimaantulopdiviii lidikkeen, jonka
dokumentaatio- ja markkinasuoja
keskeytetiiiin, myyntiluvan haltijalle.

Or. en

Tarkistus

4. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa
sdddetddn, jos unionin asianomaisen
viranomaisen lopullisella piidtokselld on
myonnetty pakkolupa jollekin osapuolelle
kansanterveysuhan vuoksi, dokumentaatio-
ja markkinointisuoja keskeytetddn kyseisen
osapuolen osalta pakkoluvan edellyttdmalla
tavalla kansanterveydellisen hditiitilanteen
kannalta merkityksellistii kdyttoaihetta
varten ainoastaan pakkoluvan
voimassaoloajaksi ja tarvittaessa
ainoastaan siind jasenvaltiossa, jossa
pakkolupa on hyviksytty. Dokumentaatio-
Jja markkinointisuojan keskeyttimisen
kannalta merkityksellisen toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava asiasta
lidkkeen myyntiluvan haltijalle ennen
keskeyttimisen voimaantulopdiviid.

Or. en

PE757.083v01-00

Fl



Komission teksti

4. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa
sdddetddn, jos unionin asianomainen
viranomainen on mydntényt pakkoluvan
jollekin osapuolelle kansanterveysuhan
vuoksi, dokumentaatio- ja
markkinointisuoja keskeytetddn kyseisen
osapuolen osalta pakkoluvan edellyttdmalla
tavalla sen voimassaoloajaksi.

Tarkistus

4. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa
sdddetddn, jos unionin asianomainen
viranomainen on mydntényt pakkoluvan
jollekin osapuolelle kansanterveysuhan
vuoksi, dokumentaatio- ja
markkinointisuoja keskeytetddn kyseisen
osapuolen osalta pakkoluvan edellyttdmalla
tavalla ainoastaan sen voimassaoloajaksi
Jja tarvittaessa ainoastaan niissd
jédsenvaltioissa, joissa pakkolupa on
myonnetty.

Or. en

Perustelu

Keskeyttdminen olisi rajoitettava selvdsti vastaamaan myonnetyn pakkolisenssin
soveltamisalaa, jotta viiltetddn tekemdstd innovoinnista vihemmdn houkuttelevaa.

Tarkistus 503
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
80 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa
sdddetddn, jos unionin asianomainen
viranomainen on mydntényt pakkoluvan
jollekin osapuolelle kansanterveysuhan
vuoksi, dokumentaatio- ja
markkinointisuoja keskeytetddn kyseisen
osapuolen osalta pakkoluvan edellyttimalla
tavalla sen voimassaoloajaksi.

Tarkistus 504
Pernille Weiss
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Tarkistus

4. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa
sdddetddn, jos unionin asianomainen
viranomainen on mydntényt pakkoluvan
jollekin osapuolelle kansanterveysuhan
vuoksi, kansanterveysuhan kannalta
merkityksellisen kdyttoaiheen
dokumentaatio- ja markkinointisuoja
keskeytetddn kyseisen osapuolen osalta
pakkoluvan edellyttdmalli tavalla
asiaankuuluvissa jisenvaltioissa sen
voimassaoloajaksi.

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
80 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a. Pdidtoksesti on ilmoitettava
viipymdittii sellaisen lidkkeen myyntiluvan
haltijalle, jolle on myonnetty pakkolupa.

Or. en
Tarkistus 505
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

l. Saédntelyyn perustuva 1. Saintelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika on kuusi vuotta dokumentaatiosuoja-aika on yhdeksdin
siitd pdivastd, jona kyseiselle lddkkeelle vuotta siitd pdivastd, jona kyseiselle
myOnnettiin myyntilupa 6 artiklan 2 ladkkeelle myonnettiin myyntilupa 6
kohdan mukaisesti. Samaan yleiseen artiklan 2 kohdan mukaisesti. Samaan
myyntilupaan kuuluvien myyntilupien yleiseen myyntilupaan kuuluvien
dokumentaatiosuoja-aika alkaa paivista, myyntilupien dokumentaatiosuoja-aika
jona alkuperdinen myyntilupa myonnettiin alkaa pdiviéstd, jona alkuperdinen
unionissa. myyntilupa myOnnettiin unionissa.

Or. en

Perustelu

A strong intellectual property framework is a pivotal element of a competitive innovation
ecosystem. The proposals to reduce RDP from 8 to 6 years (together with uncertain and
complex exclusivity modulations) will undermine investments in the development of
transformational therapies and as a result adversely impact access/affordability objectives.
RDP is an important ex ante consideration that underpins much R&D investment in Europe.
1t is the last to expire protection that is key for approximately one-third of innovative
medicines. Weaker incentives may prevent a new product but also a new indication and/or
formulation from being developed (or mean that it is developed outside Europe), thereby
undermining the pipeline of off-patent medicines in the long term.
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Tarkistus 506
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Sadntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika on kuusi vuotta
siitd pdivastd, jona kyseiselle ladkkeelle
myOnnettiin myyntilupa 6 artiklan 2
kohdan mukaisesti. Samaan yleiseen
myyntilupaan kuuluvien myyntilupien
dokumentaatiosuoja-aika alkaa paivista,
jona alkuperdinen myyntilupa myonnettiin
unionissa.

Tarkistus 507

Tarkistus

1. Sadntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika on yhdeksdin
vuotta siitd pdivastd, jona kyseiselle
ladkkeelle myonnettiin myyntilupa 6
artiklan 2 kohdan mukaisesti. Samaan
yleiseen myyntilupaan kuuluvien
myyntilupien dokumentaatiosuoja-aika
alkaa pdivéstd, jona alkuperdinen
myyntilupa myodnnettiin unionissa.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Sééntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika on kuusi vuotta
siitd paivéstd, jona kyseiselle lddkkeelle
mydnnettiin myyntilupa 6 artiklan 2
kohdan mukaisesti. Samaan yleiseen
myyntilupaan kuuluvien myyntilupien
dokumentaatiosuoja-aika alkaa péivista,
jona alkuperdinen myyntilupa myonnettiin
unionissa.

Tarkistus 508

Tarkistus

l. Saédntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika on neljéi vuotta
siitd paivéstd, jona kyseiselle ladkkeelle
myonnettiin myyntilupa 6 artiklan 2
kohdan mukaisesti. Samaan yleiseen
myyntilupaan kuuluvien myyntilupien
dokumentaatiosuoja-aika alkaa péivista,
jona alkuperdinen myyntilupa myonnettiin
unionissa.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 1 kohta

PE757.083v01-00
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Komission teksti

1. Sééntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika on kuusi vuotta
siitd paivéstd, jona kyseiselle lddkkeelle
mydnnettiin myyntilupa 6 artiklan 2
kohdan mukaisesti. Samaan yleiseen
myyntilupaan kuuluvien myyntilupien
dokumentaatiosuoja-aika alkaa péivista,
jona alkuperdinen myyntilupa myonnettiin
unionissa.

Tarkistus 509
Andreas Gliick

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Saintelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika on kuusi vuotta
siitd pdivastd, jona kyseiselle ladkkeelle
myOnnettiin myyntilupa 6 artiklan 2
kohdan mukaisesti. Samaan yleiseen
myyntilupaan kuuluvien myyntilupien
dokumentaatiosuoja-aika alkaa paivista,
jona alkuperdinen myyntilupa myonnettiin
unionissa.

Perustelu

1.

Tarkistus

Saédntelyyn perustuva

dokumentaatiosuoja-aika on yhdeksdin
vuotta siitd pdivistd, jona kyseiselle
ladkkeelle myOnnettiin myyntilupa 6
artiklan 2 kohdan mukaisesti. Samaan
yleiseen myyntilupaan kuuluvien
myyntilupien dokumentaatiosuoja-aika
alkaa péivésti, jona alkuperdinen
myyntilupa mydnnettiin unionissa.

1.

Or. en

Tarkistus

Sadntelyyn perustuva

dokumentaatiosuoja-aika on yhdeksdin
vuotta siitd pdivistd, jona kyseiselle
ladkkeelle myonnettiin myyntilupa 6
artiklan 2 kohdan mukaisesti. Samaan
yleiseen myyntilupaan kuuluvien
myyntilupien dokumentaatiosuoja-aika
alkaa pdiviésti, jona alkuperdinen
myyntilupa myodnnettiin unionissa.

Or. en

Kannustinjdrjestelmien sitominen markkinoille pddsyyn ei ole oikea toimintatapa, ja se
aiheuttaa epdvarmuutta tuottajien keskuudessa. Lddkevalmisteen toimitukset kaikkiin
Jjdsenvaltioihin voidaan varmistaa myos muulla tavoin, esimerkiksi velvoittamalla
toimittamaan hinnoittelu- ja korvattavuushakemus kaikissa jdasenvaltioissa.

Tarkistus 510
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross
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Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

Edellyttéen, ettd asianomainen Edellyttien, ettd asianomainen
toimivaltainen viranomainen on tehnyt toimivaltainen viranomainen on tehnyt
tieteellisen arvioinnin, 1 kohdassa tieteellisen arvioinnin, 1 kohdassa
tarkoitettua dokumentaatiosuoja-aikaa on tarkoitettua dokumentaatiosuoja-aikaa on
pidennettiva pidennettiva 24 kuukaudella, jos

Or. en

Tarkistus 511
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus

a) 24 kuukaudella, jos myyntiluvan Poistetaan.
haltija osoittaa, ettii 82 artiklan 1

kohdassa tarkoitetut edellytykset tiyttyviit

kahden vuoden kuluessa myyntiluvan

myontamispdivistd tai kolmen vuoden

kuluessa kyseisestd pdivimdidrdstdi, kun

on kyse jostakin seuraavista yhteisoistdi:

i) komission suosituksessa 2003/361/EY
tarkoitetut pk-yritykset;

ii) yhteisot, jotka eiviit harjoita
taloudellista toimintaa, jiljempdéind
’voittoa tavoittelemattomat yhteisot’; sekdi

iii) yritykset, jotka ovat saaneet
myyntiluvan myéntimiseen mennessd
enintddn viisi keskitettyd myyntilupaa
joko kyseiselle yritykselle tai, jos kyseessdi
on konserniin kuuluva yritys, sille
konsernille, jonka osa se on, kyseisen
yrityksen tai konsernin perustamisesta
lihtien sen mukaan, kumpi ajankohta on
aikaisempi;

Or. en
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Perustelu

Ks. uuteen 58 a artiklaan esitetyt tarkistukset.

Tarkistus 512
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus

a) 24 kuukaudella, jos myyntiluvan Poistetaan.
haltija osoittaa, ettii 82 artiklan 1

kohdassa tarkoitetut edellytykset tiyttyviit

kahden vuoden kuluessa myyntiluvan

myontamispdivistd tai kolmen vuoden

kuluessa kyseisestd pdivimdidrdstdi, kun

on kyse jostakin seuraavista yhteisoistdi:

i) komission suosituksessa 2003/361/EY
tarkoitetut pk-yritykset;

ii) yhteisot, jotka eiviit harjoita
taloudellista toimintaa, jiljempdénd
’voittoa tavoittelemattomat yhteisot’; sekdi

iii) yritykset, jotka ovat saaneet
myyntiluvan myéntimiseen mennessd
enintddn viisi keskitettyd myyntilupaa
joko kyseiselle yritykselle tai, jos kyseessii
on konserniin kuuluva yritys, sille
konsernille, jonka osa se on, kyseisen
yrityksen tai konsernin perustamisesta
lihtien sen mukaan, kumpi ajankohta on
aikaisempi;

Or. en
Perustelu

Kauppasopimuksissa taattu dokumentaatiosuoja on kuusi vuotta, joten haluaisimme
mielelldmme yhdenmukaistaa sddntelyd tdiltd perustalta ja sdilyttid kuusi vuotta 1 kohdassa.
Pidentdmisen osalta katsomme, ettd velvoite saattaa lddke markkinoille pyynnostd on
asianmukaisempi tapa, ks. 58 a artiklaa koskevat tarkistuksemme.
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Tarkistus 513
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus

a) 24 kuukaudella, jos myyntiluvan Poistetaan.
haltija osoittaa, etti 82 artiklan 1

kohdassa tarkoitetut edellytykset tiyttyviit

kahden vuoden kuluessa myyntiluvan

myontamispdiviistd tai kolmen vuoden

kuluessa kyseisestd pdivimdidrdstd, kun

on kyse jostakin seuraavista yhteisoistdi:

i) komission suosituksessa 2003/361/EY
tarkoitetut pk-yritykset;

ii) yhteisot, jotka eiviit harjoita
taloudellista toimintaa, jiljempdnd
’voittoa tavoittelemattomat yhteisot’; sekdi

iii) yritykset, jotka ovat saaneet
myyntiluvan myontimiseen mennessd
enintddn viisi keskitettyd myyntilupaa
joko kyseiselle yritykselle tai, jos kyseessii
on konserniin kuuluva yritys, sille
konsernille, jonka osa se on, kyseisen
yrityksen tai konsernin perustamisesta
lihtien sen mukaan, kumpi ajankohta on
aikaisempi;

Or. en
Perustelu

Kannustimien yhdistiminen markkinoille pddsyyn ei ole sopiva strategia, silld se aiheuttaa
valmistajille epdvarmuutta. Parempi tapa varmistaa lddkkeiden saatavuus kaikissa
Jjdsenvaltioissa olisi ottaa kdyttoon pakollinen hinnoittelu- ja korvattavuushakemus kussakin
Jjdsenvaltiossa. Ks. myos 82 a ja 82 b artiklaa koskevat tarkistukset.

Tarkistus 514
Andreas Gliick

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta
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Komission teksti

a) 24 kuukaudella, jos myyntiluvan
haltija osoittaa, etti 82 artiklan 1
kohdassa tarkoitetut edellytykset tiyttyviit
kahden vuoden kuluessa myyntiluvan
myontimispdivistd tai kolmen vuoden
kuluessa kyseisestd péivimdidrdstd, kun
on kyse jostakin seuraavista yhteisoistdi:

i) komission suosituksessa 2003/361/EY
tarkoitetut pk-yritykset;

ii) yhteisot, jotka eiviit harjoita
taloudellista toimintaa, jiljempdndi
’voittoa tavoittelemattomat yhteisot’; sekdi

iii) yritykset, jotka ovat saaneet
myyntiluvan myontimiseen mennessd
enintddn viisi keskitettyd myyntilupaa
joko kyseiselle yritykselle tai, jos kyseessii
on konserniin kuuluva yritys, sille
konsernille, jonka osa se on, kyseisen
yrityksen tai konsernin perustamisesta
lihtien sen mukaan, kumpi ajankohta on
aikaisempi;

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Perustelu

Kannustinjdrjestelmien sitominen markkinoille pddsyyn ei ole oikea toimintatapa, ja se
aiheuttaa epdvarmuutta tuottajien keskuudessa. Lidkevalmisteen toimitukset kaikkiin
Jjdsenvaltioihin voidaan varmistaa mydés muulla tavoin, esimerkiksi velvoittamalla
toimittamaan hinnoittelu- ja korvattavuushakemus kaikissa jdsenvaltioissa.

Tarkistus 515
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Ehdotus direktiiviksi

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta — johdantokappale

Komission teksti

a) 24 kuukaudella, jos myyntiluvan
haltija osoittaa, ettii 82 artiklan 1
kohdassa tarkoitetut edellytykset tiyttyviit
kahden vuoden kuluessa myyntiluvan
myontamispdiviistd tai kolmen vuoden
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Tarkistus

a) myyntilupa myonnetiiin sellaisen
sairauden osalta, jonka hoitoon unionissa
ei ole myonnetty myyntilupaa millekddn
lidkkeelle, tai
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kuluessa kyseisestdi pdivimddrdstd, kun
on kyse jostakin seuraavista yhteisoistdi:

Tarkistus 516
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta —

Komission teksti

a) 24 kuukaudella, jos myyntiluvan
haltija osoittaa, ettd 82 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut edellytykset tiyttyvit kahden
vuoden kuluessa myyntiluvan
myontdmispdivista tai kolmen vuoden
kuluessa kyseisestd pdivaméaristd, kun on
kyse jostakin seuraavista yhteisoista:

Tarkistus 517
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Ehdotus direktiiviksi

Or. en
johdantokappale
Tarkistus
a) 36 kuukaudella, jos myyntiluvan

haltija osoittaa, ettd 82 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut edellytykset tayttyvit kahden
vuoden kuluessa myyntiluvan
myontdmispaivasta tai neljdn vuoden
kuluessa kyseisestd pdivamééristd, kun on
kyse jostakin seuraavista yhteisoista:

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta — i alakohta

Komission teksti

i) komission suosituksessa
2003/361/EY tarkoitetut pk-yritykset;

Tarkistus 518
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Ehdotus direktiiviksi

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta — ii alakohta
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Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
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Komission teksti
ii) yhteisot, jotka eivit harjoita

taloudellista toimintaa, jiljempdéind
’voittoa tavoittelemattomat yhteisot’; sekdi

Tarkistus 519
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta — iii alakohta

Komission teksti

iii)  yritykset, jotka ovat saaneet
myyntiluvan myéntimiseen mennessd
enintddn viisi keskitettyd myyntilupaa
joko kyseiselle yritykselle tai, jos kyseessii
on konserniin kuuluva yritys, sille
konsernille, jonka osa se on, kyseisen
yrityksen tai konsernin perustamisesta
lihtien sen mukaan, kumpi ajankohta on
aikaisempi;

Tarkistus 520
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291772F1.docx
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Tarkistus

aa) jos myyntilupa myonnetiin
sellaisen sairauden hoitoa varten, johon
on jo olemassa unionissa myyntiluvan
saanut lidike, alkuperdisessd
myyntilupahakemuksessa kéytetidn
asiaankuuluvaa ja ndiyttoon perustuvaa
vertailukohdetta liiikeviraston antamien
tieteellisten ohjeiden mukaisesti;
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Tarkistus 521

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 522
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) kuudella kuukaudella, jos
myyntiluvan hakija osoittaa alkuperdisen
myyntilupahakemuksen tekohetkelld, etti
lidike vastaa 83 artiklassa tarkoitettuun
tiyttimdttomddn liiketieteelliseen
tarpeeseen;

Tarkistus 523
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) kuudella kuukaudella, jos

Tarkistus
aa) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
haltija osoittaa, ettii liikkeen esikliininen

kehittiminen on tapahtunut unionissa 82
a artiklassa tarkoitetulla tavalla;

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

b) 18 kuukaudella, jos myyntiluvan
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myyntiluvan hakija osoittaa alkuperdisen
myyntilupahakemuksen tekohetkelld, ettd
ladke vastaa 83 artiklassa tarkoitettuun
tayttdmattomadn 14déketieteelliseen
tarpeeseen;

hakija osoittaa alkuperdisen
myyntilupahakemuksen tekohetkelld, etti
ladke vastaa 83 artiklassa tarkoitettuun
tayttimattomadn 14éketieteelliseen
tarpeeseen;

Or. en
Perustelu

Terveydenhuollon edistymisen kannalta on ratkaisevan tdrkedd tunnistaa lddketieteen kehitys,
jolla vastataan tdyttamdttomiin lddketieteellisiin tarpeisiin, ja kannustaa siihen.
Lisdkannustimien laajentaminen koskemaan aitoja hoidollisia lipimurtoja edustavia lddkkeitd
on askel oikeaan suuntaan. Sen avulla kannustetaan tutkimukseen ja kehittimiseen potilaiden
hoidon kannalta kriittisilld aloilla ja varmistetaan, ettd terveydenhuoltojdrjestelmdt vastaavat
potilaiden tarpeisiin laajemmin sen sijaan, ettd ne keskittyisivit yksinomaan aloihin, joilla on

kaupallista potentiaalia.

Tarkistus 524
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) kuudella kuukaudella, jos
myyntiluvan hakija osoittaa alkuperdisen
myyntilupahakemuksen tekohetkelld, ettd
ladke vastaa 83 artiklassa tarkoitettuun
tayttimattomadn 14déketieteelliseen
tarpeeseen;

Tarkistus 525

Tarkistus

b) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
hakija osoittaa alkuperdisen
myyntilupahakemuksen tekohetkelld, etti
ladke vastaa 83 artiklassa tarkoitettuun
tayttdmattomadn 14éketieteelliseen
tarpeeseen;

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) kuudella kuukaudella, jos
myyntiluvan hakija osoittaa alkuperdisen
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Tarkistus

b) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
hakija osoittaa alkuperdisen
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myyntilupahakemuksen tekohetkelld, etta
ladke vastaa 83 artiklassa tarkoitettuun
tayttdmattomadn ladketieteelliseen

myyntilupahakemuksen tekohetkelld, ettd
ladke vastaa 83 artiklassa tarkoitettuun
tayttdmattomadn lddketieteelliseen

tarpeeseen; tarpeeseen;
Or. en
Tarkistus 526
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — c alakohta
Komission teksti Tarkistus
c) kuudella kuukaudella, kun on kyse Poistetaan.
uutta vaikuttavaa ainetta sisdltivistdi
lidkkeistd, jos alkuperdisti
myyntilupahakemusta tukevissa
kliinisissd lidketutkimuksissa kiytetiiin
asiaankuuluvaa ndyttoon perustuvaa
vertailukohdetta lidikeviraston antamien
tieteellisten ohjeiden mukaisesti;
Or. en
Tarkistus 527
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta
Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — c alakohta
Komission teksti Tarkistus
c) kuudella kuukaudella, kun on kyse Poistetaan.
uutta vaikuttavaa ainetta sisdltivisti
lidkkeistd, jos alkuperdisti
myyntilupahakemusta tukevissa
kliinisissd lidketutkimuksissa kiytetddin
asiaankuuluvaa ndyttoon perustuvaa
vertailukohdetta liiikeviraston antamien
tieteellisten ohjeiden mukaisesti;
Or. en
PE757.083v01-00 124/176 AM\1291772FLdocx



Tarkistus 528

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) kuudella kuukaudella, kun on kyse
uutta vaikuttavaa ainetta siséltivista
ladkkeistd, jos alkuperdistéd
myyntilupahakemusta tukevissa kliinisissa
ladketutkimuksissa kaytetddn
asiaankuuluvaa ndytt66n perustuvaa
vertailukohdetta lidkeviraston antamien
tieteellisten ohjeiden mukaisesti,

Tarkistus 529
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) kuudella kuukaudella, kun on kyse
uutta vaikuttavaa ainetta sisdltivisti
lidkkeistd, jos alkuperdisti
myyntilupahakemusta tukevissa
kliinisissd lidketutkimuksissa kiytetddin
asiaankuuluvaa ndyttoon perustuvaa
vertailukohdetta lidiikeviraston antamien
tieteellisten ohjeiden mukaisesti;

Tarkistus

c) 12 kuukaudella, kun on kyse uutta
vaikuttavaa ainetta sisaltavista ldakkeista,
jos alkuperdistd myyntilupahakemusta
tukevissa kliinisissd lddketutkimuksissa
kéytetddn asiaankuuluvaa ndyttoon
perustuvaa vertailukohdetta noudattaen
tieteellisiii ohjeita, jotka lidikevirasto on
antanut kuultuaan terveysteknologian
arvioinnista vastaavia viranomaisia, joista
on sdddetty 215 artiklan mukaisessa
delegoidussa sdddoksessd,

Or. en

Tarkistus

c) 12 kuukauden pituisella suoja-
ajalla, jonka aikana myyntiluvan hakija
osoittaa, joko ensimmdiisen
myyntilupahakemuksen tai myyntiluvan
muuttamisen yhteydessd, etti
liiikevalmiste vastaa aiemmin
tayttimdttomddan terveydenhuollon
tarpeeseen ainakin yhden 83 artiklassa
mainitun kiyttoaiheen osalta;

Or. en
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Perustelu

Kannustimien laajentaminen koskemaan luvan saamisen jdlkeisten vertailevien kliinisten
lddketutkimusten tietojen toimittamista on olennaisen téirkedd, koska ndiden tietojen
toimittaminen ensimmdisen myyntiluvan hakuvaiheessa on usein mahdotonta. Tdlld
ldhestymistavalla estetddn tutkimustietojen odottamisesta johtuvat viiveet. Tdtd kannustinta ei
kuitenkaan voida soveltaa, esimerkiksi tiyttamdttomien lddketieteellisten tarpeiden
yhteydessd tai jos vertailevat tutkimukset ovat epdeettisid tai epdkdytinnollisid, kuten

harvinaisten tai lasten sairauksien tapauksessa.

Tarkistus 530
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) kuudella kuukaudella, kun on kyse
uutta vaikuttavaa ainetta sisdltivisti
ladkkeistd, jos alkuperdistd
myyntilupahakemusta tukevissa kliinisissa
ladketutkimuksissa kaytetddn
asiaankuuluvaa ndytt66n perustuvaa
vertailukohdetta ladkeviraston antamien
tieteellisten ohjeiden mukaisesti;

Tarkistus 531

Tarkistus

C) kuudella kuukaudella, kun on kyse
ladkkeistd, joita koskevaa
myyntilupahakemusta tukevissa kliinisissi
ladketutkimuksissa kiytetdian
asiaankuuluvaa ndytt6on perustuvaa
vertailukohdetta ladkeviraston antamien
tieteellisten ohjeiden mukaisesti;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — d alakohta

Komission teksti

d) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
haltija saa dokumentaatiosuoja-aikana
luvan uuteen kdyttoaiheeseen, jonka
osalta myyntiluvan haltija on osoittanut

asiaa tukevien tietojen avulla merkittiviin

kliinisen hyddyn verrattuna olemassa
oleviin hoitomuotoihin.
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Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 532
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — d alakohta

Komission teksti

d) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
haltija saa dokumentaatiosuoja-aikana
luvan uuteen kéyttGaiheeseen, jonka osalta
myyntiluvan haltija on osoittanut asiaa
tukevien tietojen avulla merkittdvin
kliinisen hyddyn verrattuna olemassa
oleviin hoitomuotoihin.

Tarkistus 533
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi

Or. en

Tarkistus

d) kuudella kuukaudella, jos
myyntiluvan haltija saa
dokumentaatiosuoja-aikana luvan uuteen
kayttoaiheeseen, jonka osalta myyntiluvan
haltija on osoittanut asiaa tukevien tietojen
avulla merkittavén kliinisen hyddyn
verrattuna olemassa oleviin
hoitomuotoihin.

Or. en

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

da) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
hakija sitoutuu helpottamaan julkisen ja
yksityisen sektorin kumppanuuksien,
osaamiskeskusten ja bioklustereiden
perustamista ja siten nopeuttamaan
uuden lidikkeen tutkimusta ja

kehittimistd.
Or. en
Tarkistus 534
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
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Ehdotus direktiiviksi

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 535

Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

da) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
hakija on jittinyt uutta liiikettd koskevan
kliinisen lidketutkimuksen hakemuksen
EU:n alueella.

Or. en

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — d b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 536
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

db) 12 kuukaudella, kun on kyse
uusista lidkkeistd, jotka kehitetiiin,
tuotetaan, kiytetiidn ja hdvitetiin
noudattaen tiysin ihmisille tarkoitettujen
lidkkeiden ympiiristovaarojen arviointia
koskevia tieteellisii ohjeita.

Or. en

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — d b alakohta (uusi)

Komission teksti

PE757.083v01-00
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Tarkistus

db) 12 kuukaudella unionissa tai
ETA:ssa tuotettujen kriittisid vaikuttavia
aineita sisdltivien lidkkeiden osalta.

Or. en

128/176 AM\1291772FI.docx



Tarkistus 537

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — d ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 538

Tarkistus

dc) 12 kuukaudella, jos myyntiluvan
hakija on sitoutunut tukemaan julkisen ja
yksityisen sektorin kumppanuuksien,
yliopistollisiin sairaaloihin kuuluvien
instituuttien, osaamiskeskusten ja
bioklustereiden perustamista uuden
lidkkeen tutkimuksen ja kehittimisen
nopeuttamiseksi.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi

81 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — d d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 539
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

[Tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
19 artiklan mukaisesti myonnetyn

AM\1291772F1.docx
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Tarkistus

dd) 12 kuukaudella EU:ssa tuotettujen
kriittisid vaikuttavia aineita sisdltivien
ladkkeiden osalta.

Or. en

Tarkistus

[Tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
19 artiklan mukaisesti myonnetyn
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ehdollisen myyntiluvan tapauksessa
ensimmadisen alakohdan b alakohdassa
tarkoitettua pidennysti sovelletaan vain,
jos ladkkeelle on neljin vuoden kuluessa
ehdollisen myyntiluvan myontdmisesta
myOnnetty myyntilupa [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 19 artiklan
7 kohdan mukaisesti.

Tarkistus 540
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

[Tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
19 artiklan mukaisesti myonnetyn
ehdollisen myyntiluvan tapauksessa
ensimmaisen alakohdan b alakohdassa
tarkoitettua pidennystd sovelletaan vain,
jos ladkkeelle on neljin vuoden kuluessa
ehdollisen myyntiluvan myontimisestii
myonnetty myyntilupa [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 19 artiklan
7 kohdan mukaisesti.

Tarkistus 541

ehdollisen myyntiluvan tapauksessa
ensimmadisen alakohdan b alakohdassa
tarkoitettua pidennysté sovelletaan vain,
jos ladkkeelle on kolmen vuoden kuluessa
ehdollisen myyntiluvan myontdmisesta
myOnnetty myyntilupa [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 19 artiklan
7 kohdan mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

[Tarkistetun asetuksen (EY) N:o 726/2004]
19 artiklan mukaisesti myonnetyn
ehdollisen myyntiluvan tapauksessa
ensimmaisen alakohdan b alakohdassa
tarkoitettua pidennystd sovelletaan vain,
jos ladkkeelle on dokumentaatiosuoja-
aikana myonnetty myyntilupa [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 19 artiklan
7 kohdan mukaisesti.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Ensimmadisen alakohdan d alakohdassa
tarkoitettu pidennys voidaan myontdidi
vain kerran.

PE757.083v01-00
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Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 542
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 2 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Ensimmaisen alakohdan d alakohdassa
tarkoitettu pidennys voidaan myontii vain
kerran.

Tarkistus 543
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Lidikevirasto vahvistaa 2 kohdan c
alakohdassa tarkoitetut tieteelliset
ohjeistot perusteista, joiden mukaisesti
ehdotetaan vertailukohdetta kliinisti
lddketutkimusta varten, ottaen huomioon
komission ja [tarkistetun asetuksen (EY)
N:o 726/2004] 162 artiklassa
tarkoitettuun kuulemismekanismiin
osallistuvien viranomaisten tai elinten
kuulemisen tulokset.

Tarkistus 544
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

AM\1291772F1.docx
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Or. en

Tarkistus

Ensimmaisen alakohdan d alakohdassa
tarkoitettu pidennys voidaan myontii vain
kaksi kertaa.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
81 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 545
Andreas Gliick

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla

Komission teksti

L[]

Tarkistus 546
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla

Komission teksti

[-]

Ks. uuteen 58 a artiklaan esitetyt tarkistukset.

Tarkistus 547
Margarita de la Pisa Carrion

PE757.083v01-00
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Tarkistus

3a. Kaikki valmistekohtaiset
sddntelyyn perustuvat suoja-ajat on

Jjulkistettava kansallisen toimivaltaisen

viranomaisen ja lidikeviraston
verkkosivustolla olevassa

Perustelu

lidketietokannassa.
Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
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ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla

Komission teksti Tarkistus

[..] Poistetaan.

Tarkistus 548
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla

Komission teksti Tarkistus

[..] Poistetaan.

Perustelu

Ks. 58 a artikla.

Tarkistus 549
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Edellii 81 artiklan 2 kohdan ensimmiiisen Poistetaan.
alakohdan a alakohdassa tarkoitettu
dokumentaatiosuoja-ajan pidentiminen

voidaan myontdi lidkkeille ainoastaan,

jos ne asetetaan markkinoille ja niiti

toimitetaan jatkuvasti toimitusketjuun

riittiviissd mddrin ja sellaisina

pakkaustyyppeind, jotka ovat tarpeen

potilaiden tarpeiden tyydyttimiseksi niissd

Jédsenvaltioissa, joissa myyntilupa on
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voimassa.

Tarkistus 550
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Edell4 81 artiklan 2 kohdan ensimmiisen
alakohdan a alakohdassa tarkoitettu
dokumentaatiosuoja-ajan pidentdminen
voidaan myontdd ladkkeille ainoastaan, jos
ne asetetaan markkinoille ja niiti
toimitetaan jatkuvasti toimitusketjuun
riittiviissd mddrin ja sellaisina
pakkaustyyppeind, jotka ovat tarpeen
potilaiden tarpeiden tyydyttimiseksi niissi
jasenvaltioissa, joissa myyntilupa on
voimassa.

Tarkistus 551
Andras Gyiirk, Erno Schaller-Baross

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ensimmdiisessd alakohdassa tarkoitettua
pidennysti sovelletaan lidikkeisiin, joille
on myonnetty 5 artiklassa tarkoitettu
keskitetty myyntilupa tai joille on
myonnetty kansallinen myyntilupa I11
luvun 3 jaksossa tarkoitetun hajautetun
menettelyn mukaisesti.

PE757.083v01-00
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Or. en

Tarkistus

Edella 81 artiklan 2 kohdan ensimmiisen
alakohdan a alakohdassa tarkoitettu
dokumentaatiosuoja-ajan pidentdminen
voidaan myontédd ladkkeille ainoastaan, jos
ne asetetaan lddkettii pyytineiden
potilaiden ja lddkemddirdyksii antavien
liiikiireiden saataville niissé
jasenvaltioissa, joissa myyntilupa on
voimassa.

Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
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Tarkistus 552

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettua
pidennysti sovelletaan ladkkeisiin, joille on
myonnetty 5 artiklassa tarkoitettu
keskitetty myyntilupa tai joille on
myonnetty kansallinen myyntilupa I11
luvun 3 jaksossa tarkoitetun hajautetun
menettelyn mukaisesti.

Tarkistus 553
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Saadakseen 81 artiklan 2 kohdan
ensimmdiisen alakohdan a alakohdassa
tarkoitetun pidennyksen myyntiluvan
haltijan on haettava asianomaisen

AM\1291772F1.docx

135/176

Tarkistus

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettua
pidennysti sovelletaan ladkkeisiin, joille on
myonnetty 5 artiklassa tarkoitettu
keskitetty myyntilupa tai joille on
myonnetty III luvun 3 jaksossa tarkoitetun
hajautetun menettelyn mukaisesti
myonnetty kansallinen myyntilupa, joka
kattaa kaikki hajautettuun menettelyyn
osallistuvat jisenvaltiot.

Sellaisten liiikkeiden osalta, jotka ovat
saaneet myyntiluvan [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 5 ja

6 artiklan mukaisesti, edelli 81 artiklan 2
kohdan ensimmdiisen alakohdan a
alakohdassa tarkoitettua
dokumentaatiosuoja-ajan pidentimistii
sovelletaan, jos lidkkeet asetetaan
markkinoille ja niitd toimitetaan
Jjatkuvasti toimitusketjuun riittivissd
mddirin ja sellaisina pakkaustyyppeind,
jotka ovat tarpeen potilaiden tarpeiden
tiyttimiseksi niissd jasenvaltioissa, joissa
myyntilupa on voimassa.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.
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myyntiluvan muutosta.

Muutosta koskeva hakemus on jitettivii
34-36 kuukauden kuluttua alkuperdisen
myyntiluvan myontimispdivistid tai 81
artiklan 2 kohdan ensimmdisen
alakohdan a alakohdassa tarkoitettujen
yhteisojen osalta 46—48 kuukauden
kuluttua kyseisestd pdivimddrdsti.

Muutosta koskevan hakemuksen on
sisdllettiivd niiden jiasenvaltioiden
toimittamat asiakirjat, joissa myyntilupa
on voimassa. Tillaisissa asiakirjoissa on

a) vahvistettava, etti 1 kohdassa sdddetyt
edellytykset on tiytetty kyseisten
jésenvaltioiden alueella; tai

b) myonnettivi vapautus 1 kohdassa
sdddetyisti edellytyksistd niiden alueella
pidentimistdi varten.

Neuvoston direktiivin 89/105/ETY 2 ja 6
artiklan mukaisesti tehtyjen myonteisten
pddtosten katsotaan vastaavan kolmannen
alakohdan a alakohdassa tarkoitettua
vahvistusta.

74 Neuvoston direktiivi 89/105/ETY,
annettu 21 pdivind joulukuuta 1988,
ihmisille tarkoitettujen liiikkeiden
hintojen sddntelytoimenpiteiden
avoimuudesta ja niiden soveltamisesta
kansallisissa
sairausvakuutusjirjestelmissi (EYVL L
40, 11.2.1989, s. 8).

Tarkistus 554
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi

82 artikla — 2 kohta — 3 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Muutosta koskevan hakemuksen on

PE757.083v01-00

Muutosta koskevan hakemuksen on

Or. en
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sisdllettdva niiden jasenvaltioiden sisdllettdva niiden jasenvaltioiden, joissa

toimittamat asiakirjat, joissa myyntilupa myyntilupa on voimassa, toimivaltaisten

on voimassa. Téllaisissa asiakirjoissa on viranomaisten toimittamat asiakirjat.
Tallaisissa asiakirjoissa on

Or. en

Tarkistus 555
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 2 kohta — 3 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Jos 1 kohdassa sdddettyjii edellytyksiii ei
ole tiysin tiytetty myyntiluvan haltijasta
riippumattomista, asianmukaisesti
perustelluista syistd, jisenvaltion on
vahvistettava, etti 1 kohdassa sdddetyt
edellytykset on tiytetty sen alueella,
edellyttiien, ettii taataan, ettd nimd
edellytykset tiyttyviit myyntiluvan haltijan
ja jasenvaltion sopimassa hyvéksyttivissd

mdirdiajassa.
Or. en
Tarkistus 556
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 2 kohta — 4 alakohta
Komission teksti Tarkistus
Neuvoston direktiivin 89/105/ETY# 2 ja 6 Neuvoston direktiivin 89/105/ETY/1] 2 ja
artiklan mukaisesti tehtyjen myonteisten 6 artiklan mukaisesti tehtyjen myonteisten
padtosten katsotaan vastaavan kolmannen padtosten katsotaan vastaavan kolmannen
alakohdan a alakohdassa tarkoitettua alakohdan a alakohdassa tarkoitettua
vahvistusta. vahvistusta, niin kauan kuin lidketti
tosiasiallisesti toimitetaan jatkuvasti
markkinoille.
AM\1291772F1.docx 137/176 PE757.083v01-00
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4 Neuvoston direktiivi 89/105/ETY,
annettu 21 pdivind joulukuuta 1988,
ihmisille tarkoitettujen liiikkeiden
hintojen sddntelytoimenpiteiden
avoimuudesta ja niiden soveltamisesta
kansallisissa

sairausvakuutusjirjestelmissi (EYVL L
40, 11.2.1989, s. 8).

Tarkistus 557
Andras Gyiirk, Erno Schaller-Baross

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Saadakseen 2 kohdan
kolmannessa alakohdassa tarkoitetut
asiakirjat myyntiluvan haltijan on
esitettivii pyynto asianomaiselle
jésenvaltiolle. Jéisenvaltion on 60 pdivin
kuluessa myyntiluvan haltijan pyynnosti
annettava vahvistus vaatimusten
noudattamisesta tai perusteltu lausunto
vaatimustenvastaisuudesta tai
vaihtoehtoisesti annettava lausunto siitd,
ettei se vastusta sddntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuoja-ajan pidentimisti
timdn artiklan nojalla.

Tarkistus 558
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Saadakseen 2 kohdan kolmannessa
alakohdassa tarkoitetut asiakirjat

PE757.083v01-00
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Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

3. Saadakseen 2 kohdan kolmannessa
alakohdassa tarkoitetut asiakirjat
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myyntiluvan haltijan on esitettdva pyynto
asianomaiselle jisenvaltiolle.
Jisenvaltion on 60 péivén kuluessa
myyntiluvan haltijan pyynnostd annettava
vahvistus vaatimusten noudattamisesta tai
perusteltu lausunto
vaatimustenvastaisuudesta tai
vaihtoehtoisesti annettava lausunto siité,
ettei se vastusta sddntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuoja-ajan pidentdmisté
tdmén artiklan nojalla.

Tarkistus 559
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291772F1.docx

myyntiluvan haltijan on esitettava pyynto
asianomaisen jisenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle. Toimivaltaisen
viranomaisen on 60 piivin kuluessa
myyntiluvan haltijjan pyynnosti annettava
vahvistus vaatimusten noudattamisesta tai
perusteltu lausunto
vaatimustenvastaisuudesta objektiivisten ja
todennettavissa olevien kriteerien
perusteella tai vaihtoehtoisesti annettava
lausunto siitd, ettei se vastusta sddntelyyn
perustuvan dokumentaatiosuoja-ajan
pidentdmistd tdimén artiklan nojalla. Jos
toimivaltainen viranomainen antaa
perustellun lausunnon siitd, ettei
edellytyksiii ole tiytetty, sen on esitettivi
yksityiskohtaisesti tarvittavat toimet,
joiden avulla edellytykset tiytetidn ja
tiyttimisen vahvistamista koskeva pyynto
voidaan esittiid uudelleen kohtuullisessa
ajassa. Viranomaisen on timdn jilkeen
annettava vahvistus edellytysten
tiyttimisestd tai perusteltu lausunto
edellytysten tiyttamidittii jattamisestd
kahden kuukauden kuluessa uuden
pyynnon esittimispdivdsta.

Or. en

Tarkistus

3 a. Komission tehtivind on luoda
sovittelumekanismi
tiytintoonpanosdddoksilld. Talld
mekanismilla tuetaan kehittijii ja
jésenvaltioita ratkaisemaan
vuoropuhelulla kiistoja, jotka johtuvat
perusteellisten neuvottelujen jilkeen
annetusta ilmoituksesta, jonka mukaan
Jjésenvaltio ei tiyti vaatimuksia, tai
neuvottelujen viiviistymisestd. Tdssd
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Tarkistus 560
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jos jisenvaltio ei ole vastannut
myyntiluvan haltijan hakemukseen 3
kohdassa tarkoitetussa mdiriajassa, on
katsottava, etti on annettu lausunto siitd,
ettei pidentimisti vastusteta.

Dokumentaatiosuoja-ajan pidentimiseksi
niiden lidikkeiden osalta, joille on
myonnetty keskitetty myyntilupa, komissio
muuttaa myyntilupaa [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 47 artiklan
nojalla. Dokumentaatiosuoja-ajan
pidentimiseksi niiden lidkkeiden osalta,
joille on myonnetty myyntilupa
hajautetun menettelyn mukaisesti,
jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on muutettava myyntilupaa
92 artiklan nojalla.

Tarkistus 561
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos jdsenvaltio ei ole vastannut
myyntiluvan haltijan hakemukseen 3
kohdassa tarkoitetussa méariajassa, on

PE757.083v01-00

yhteydessd 2 kohdassa tarkoitetut
asiakirjat voidaan korvata komission

tekemdilli pdiitokselli.
Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
Tarkistus

Jos jasenvaltio ei ole vastannut
myyntiluvan haltijan hakemukseen 3
kohdassa tarkoitetussa méérdajassa, on
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katsottava, ettd on annettu lausunto siit4,
ettei pidentdmisté vastusteta.

Tarkistus 562
Andras Gyiirk, Erno Schaller-Baross

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jisenvaltioiden edustajat voivat

pwytid komissiota keskustelemaan timdin

artiklan kdytinnon soveltamiseen
liittyvistii kysymyksisti neuvoston
pidtokselli 75/320/ETY”’ perustetussa
komiteassa, jiljempdind ’farmasian

komitea’. Komissio voi kutsua asetuksessa

(EU) 2021/2282 tarkoitettuja

terveysteknologian arvioinnista vastaavia

elimid tai tarvittaessa hinnoittelusta ja
korvattavuudesta vastaavia kansallisia

elimid osallistumaan farmasian komitean

keskusteluihin.

73 Neuvoston piitos, tehty 20 pdivind
toukokuuta 1975, farmasian komitean

perustamisesta (EYVL L 147, 9.6.1975, s.

23).

Tarkistus 563

katsottava, ettd on annettu lausunto siit4,
ettei pidentdmisté vastusteta. Jos
jésenvaltio ei noudata direktiivin
89/105/ETY 2 ja 6 artiklassa sdididettyji
mddrdaikoja, 1 kohdassa esitettyji
edellytyksiii ei endid sovelleta
pidennysaikaan kyseisen jisenvaltion
lainkdyttovaltaan kuuluvalla alueella.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi

AM\1291772F1.docx
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82 artikla — 5 kohta
Komission teksti

5. Jasenvaltioiden edustajat voivat
pyytdéd komissiota keskustelemaan tdméan
artiklan kdytdnnon soveltamiseen liittyvisti
kysymyksistd neuvoston paatokselld
75/320/ETY 7’ perustetussa komiteassa,
jaljempénad *farmasian komitea’. Komissio
voi kutsua asetuksessa (EU) 2021/2282
tarkoitettuja terveysteknologian
arvioinnista vastaavia elimid tai tarvittaessa
hinnoittelusta ja korvattavuudesta vastaavia
kansallisia elimid osallistumaan farmasian
komitean keskusteluihin.

73 Neuvoston piitos, tehty 20 pdivind
toukokuuta 1975, farmasian komitean
perustamisesta (EYVL L 147, 9.6.1975, s.
23).

Tarkistus 564

Tarkistus

5. Komissio tarkastaa 2 kohdan 2
alakohdassa tarkoitetun hakemuksen ja
hyviiksyy tai hylkddi 81 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun pidennyksen.
Tapauksissa, joissa yksi tai useampi
jésenvaltio on antanut perustellun
lausunnon pidennyksen epddmisesti,
komissio varmistaa, etti kuvatut syyt ovat
oikeutettuja ja perusteltuja. Komissio
varmistaa, etteiviit toimet, joihin
myyntiluvan haltijat eivit voi vaikuttaa,
aiheettomasti estd niitd saamasta
kannustimia.

Jasenvaltioiden edustajat voivat pyytdd
komissiota keskustelemaan timén artiklan
kéytdnnon soveltamiseen liittyvistd
kysymyksistd neuvoston pédétokselld
75/320/ETY perustetussa komiteassa,
jaljempénd *farmasian komitea’. Komissio
voi kutsua asetuksessa (EU) 2021/2282
tarkoitettuja terveysteknologian
arvioinnista vastaavia elimia tai tarvittaessa
hinnoittelusta ja korvattavuudesta vastaavia
kansallisia elimi osallistumaan farmasian
komitean keskusteluihin.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE757.083v01-00
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Tarkistus
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5a. Komissio asettaa julkisesti
saataville kaikki tiedot, jotka liittyviit
dokumentaatiosuoja-ajan pidennyksen
hyviksymistii tai epddimisti koskevaan
pilidtokseen.

Or. en

Tarkistus 565
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 5 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5b. Edelli 81 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun sddntelyyn perustuvan
dokumentaatiosuojan pidentimisen
Jjélkeen lidikkeitd olisi asetettava
markkinoille ja toimitettava jatkuvasti
toimitusketjuun riittivdssdi mddrin ja
sellaisina pakkaustyyppeind, jotka ovat
tarpeen potilaiden tarpeiden
tyydyttimiseksi niissd jasenvaltioissa,
joissa myyntilupa on voimassa,
dokumentaatiosuojan koko keston ajan.

Jos myyntiluvan haltija ei noudata titi
velvoitetta, olisi vahvistettava
seuraamuksia, kuten pidennetyn
sddntelyyn perustuvan suoja-ajan
peruuttaminen.

Or. en

Tarkistus 566
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 6 kohta

Komission teksti Tarkistus

6. Komissio voi jisenvaltioiden ja Poistetaan.
asianomaisten sidosryhmien kokemusten

AM\1291772FIL.docx 143/176 PE757.083v01-00
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perusteella hyviksydi
tiytintoonpanotoimenpiteiti, jotka
liittyviit tissd artiklassa esitettyihin
menettelyihin ja 1 kohdassa mainittuihin
edellytyksiin. Nimd
tiytintoonpanosiddokset hyviksytidn
214 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

Tarkistus 567
Susana Solis Pérez

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Komissio voi jdsenvaltioiden ja
asianomaisten sidosryhmien kokemusten
perusteella hyvéksya
taytdntoonpanotoimenpiteitd, jotka liittyvat
téssd artiklassa esitettyihin menettelyihin ja
1 kohdassa mainittuihin edellytyksiin.
Ndmd tiytintoonpanosdddokset
hyviksytidn 214 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyi noudattaen.

Tarkistus 568

Or. en

Tarkistus

6. Komissio voi jdsenvaltioiden ja
asianomaisten sidosryhmien kokemusten
perusteella hyvéksya
taytdntoonpanotoimenpiteitd, jotka liittyvat
tissd artiklassa esitettyihin menettelyihin ja
1 kohdassa mainittuihin edellytyksiin.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Komissio voi jdsenvaltioiden ja
asianomaisten sidosryhmien kokemusten
perusteella hyviksyé
tiytintoonpanotoimenpiteitd, jotka
liittyvit téssé artiklassa esitettyihin
menettelyihin ja 1 kohdassa mainittuihin

PE757.083v01-00
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Tarkistus

6. Komissio voi jdsenvaltioiden ja
asianomaisten sidosryhmien kokemusten
perusteella hyviksyé delegoituja
toimenpiteiti, jotka liittyvét tissd artiklassa
esitettyihin menettelyihin ja 1 kohdassa
mainittuihin edellytyksiin. Naméa
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edellytyksiin. Ndma
tiytintoonpanosiddokset hyviksytian 214
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.

Tarkistus 569
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
82 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 570
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
82 a artikla (uusi)

Komission teksti

AM\1291772F1.docx
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delegoidut sddidokset hyviksytiaan 215
artiklassa tarkoitettua menettelya
noudattaen.

Or. en

Tarkistus

6a. Komissio laatii
tiytintoonpanosddadoksilli luettelon
valmisteista, jotka joko luonteensa tai
muiden asianmukaisesti perusteltujen ja
hyviiksyttyjen rajoittavien tekijoiden tai
teknisten erityispiirteiden vuoksi
vapautetaan 81 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa ja saman 81 artiklan 1-7
kohdassa esitetyisti vaatimuksista. Niiille
valmisteille myonnetdidin automaattinen
12 kuukauden pidennys
dokumentaatiosuoja-aikaan 81 artiklan 2
kohdan a alakohdan mukaisesti. Nimd
tiytintoonpanosidadokset hyviksytidn
214 artiklan 2 ja 3 kohdassa kuvattua
tarkastelumenettelydi noudattaen.

Or. en

Tarkistus

82 a artikla

PE757.083v01-00
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PE757.083v01-00

Hinnoittelu- ja korvattavuushakemus

1. Sovitun ajan kuluessa myyntiluvan
myontimisestd jisenvaltio, jossa
myyntilupa on voimassa, voi pyytii
myyntiluvan haltijaa toimittamaan
hinnoittelu- ja korvattavuushakemuksen.

2. Myyntiluvan haltijan on jiitettivii
kyseisessii jisenvaltiossa hinnoittelu- ja
korvattavuushakemus kyseisen
ajanjakson sisilli 1 kohdan mukaisen
hakemuksen vastaanottamisesta. Poiketen
siiti, miti 2 kohdassa sdddetddn,
seuraavat yhteisot voivat jiittiid
hinnoittelu- ja korvattavuushakemuksen
pidennetyn ajan kuluessa siitd pdivisti,
jona jisenvaltio on vastaanottanut
hakemuksen:

i) pk-yritykset;

ii) yhteisot, jotka eiviit harjoita
taloudellista toimintaa, jiljempdnd
’voittoa tavoittelemattomat yhteisot’; ja

iii) yritykset, jotka ovat saaneet
myyntiluvan myontimiseen mennessd
enintddn seitsemdin keskitettyii
myyntilupaa joko kyseiselle yritykselle tai,
jos kyseessd on konserniin kuuluva yritys,
sille konsernille, jonka osa se on, kyseisen
yrityksen tai konsernin perustamisesta
lihtien sen mukaan, kumpi edellytys
tiyttyy ensin.

3. Komissio laatii luettelon valmisteista,
Jjotka vapautetaan ndisti edellytyksistd,
kuultuaan liikevirastoa ja
asiaankuuluvia sidosryhmid, kuten
potilaiden edustajia tai liiike- ja
terveydenhuoltoalan myyntiluvan
haltijoita. Valmisteet sisiillytetiiin
luetteloon asiaankuuluvien kriteerien
perusteella, kuten tilanteissa, joissa
liikkeen antaminen on useimmissa
Jjésenvaltioissa kiiytinnossd mahdotonta,
joissa liidkkeen hinnoittelu- ja
korvattavuushakemukseen liittyvien
sddntelyprosessien katsotaan olevan
sellaisia, ettei myyntiluvan haltija voi
niihin vaikuttaa, tai joissa
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harvinaislidkkeen tai pitkille kehitetyssd
terapiassa kdytettiviin lidkkeen osalta
tuote voidaan saattaa potilaiden saataville
ilman hinnoittelu- ja
korvattavuushakemusta.

4. Jisenvaltio ja myyntiluvan haltija
voivat sopia muiden kuin 1-3 kohdassa
sdddettyjen mddrdaikojen soveltamisesta.

Or. en

Tarkistus 571
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
82 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

82 a artikla

Unionissa kehitettyjen lidkkeiden
dokumentaatiosuoja-ajan pidentiminen

1. Lidikkeelle myonnetiidn yhden vuoden
pituinen sddntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika, jos
myyntiluvan haltija voi osoittaa, etti
lidikkeen esikliininen kehittiiminen on
tapahtunut unionissa, vaikka jokin muu
riippumaton oikeussubjekti olisi
suorittanut kyseiset tutkimukset
kehittimisen alkuvaiheessa, ennen kuin
myyntiluvan haltija hankki lidikkeen.

2. Komissio julkaisee vuoden kuluttua
timdn direktiivin voimaantulopdivistii
[julkaisutoimisto lisdd pdivimddrin = 12
kuukautta timdn direktiivin
voimaantulopdiivisti] tutkimuksen
asianmukaisimmista indikaattoreista,
joiden avulla voidaan arvioida, tiyttyyko 1
kohdan séiidnnés. Tutkimusta
suorittaessaan komissio asettaa etusijalle
indikaattorit, joiden avulla voitaisiin
edistiid paremmin tutkimusta ja
kehittimisti unionissa ja erityisesti pk-
yrityksissa.
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Tarkistus 572
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
82 b artikla (uusi)

Komission teksti

PE757.083v01-00

FI

3. Komissio hyviksyy delegoituja
toimenpiteiti, jotka liittyviit tissd
artiklassa esitettyihin menettelyihin ja 1
kohdassa mainittuihin edellytyksiin.
Ndimd delegoidut séidddkset hyviksytidn
215 artiklassa tarkoitettua menettelyii
noudattaen. Vahvistaessaan 1 kohdassa
mainittuja edellytyksid komissio ottaa
huomioon 2 kohdassa mainitussa
tutkimuksessa tehdyt pdiitelmiit.

Or. en
Tarkistus
82 b artikla
Liddkkeiden saatavuutta koskeva
ilmoitusjirjestelmdi

1. Komissio perustaa yhteistyossi
Jjédsenvaltioiden kanssa siihkdisen
ilmoitusjirjestelmdn, jiljempdnd
’lidikkeiden saatavuutta koskeva
jérjestelmd’. Jirjestelmdin on oltava
yhteentoimiva unionin muiden
lidkerekistereiden kanssa.

2. Myyntiluvan haltijan on kéytettivi
lidkkeiden saatavuutta koskevaa EU:n
ilmoitusjdrjestelmdi ilmoittaessaan
noudattavansa 82 a artiklassa sdididettyd
sitoumusta.

3. Komissio, jiasenvaltiot ja lidikevirastot
toimittavat Euroopan parlamentille ja
neuvostolle arviointikertomuksen
liikkeiden saatavuutta koskevan EU:n
ilmoitusjirjestelmdn kiytosti ja
toiminnasta EU:ssa.

Or. en
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Tarkistus 573
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Ladkkeen katsotaan vastaavan
tayttdmattomadn ladketieteelliseen
tarpeeseen, jos vahintddn yksi sen
kayttoaiheista liittyy hengenvaaralliseen tai
vaikeasti toimintakykyd alentavaan
sairauteen ja seuraavat edellytykset
tayttyvat:

Tarkistus 574
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Ladkkeen katsotaan vastaavan
tayttimattomadn 14déketieteelliseen
tarpeeseen, jos vihintddn yksi sen
kéyttoaiheista liittyy hengenvaaralliseen tai
vaikeasti toimintakykyé alentavaan
sairauteen ja seuraavat edellytykset
tayttyvat:

Tarkistus 575
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi

AM\1291772F1.docx
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Tarkistus

l. Ladkkeen katsotaan vastaavan
tayttdmattomadn lddketieteelliseen
tarpeeseen, jos vihintddn yksi sen
kéayttoaiheista liittyy etenevdidn,
hengenvaaralliseen tai vaikeasti
toimintakykyé alentavaan tai krooniseen
sairauteen ja seuraavat edellytykset
tayttyvat:

Or. en

Tarkistus

1. Ladkkeen katsotaan vastaavan
tayttdmattomadn 14dketieteelliseen
tarpeeseen, jos vahintddn yksi sen
kéyttdaiheista liittyy etenevidn,
hengenvaaralliseen, vaikeasti
toimintakykyé alentavaan tai krooniseen
sairauteen ja seuraavat edellytykset
tayttyvat:

Or. en
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83 artikla — 1 kohta — johdantokappale
Komission teksti

1. Ladkkeen katsotaan vastaavan
tayttimattomadn 14déketieteelliseen
tarpeeseen, jos vihintddn yksi sen
kéyttoaiheista liittyy hengenvaaralliseen tai
vaikeasti toimintakykya alentavaan
sairauteen ja seuraavat edellytykset
tayttyvat:

Tarkistus 576
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Ladkkeen katsotaan vastaavan
tayttimattomadn 14éketieteelliseen
tarpeeseen, jos vihintddn yksi sen
kéyttoaiheista liittyy hengenvaaralliseen tai
vaikeasti toimintakykya alentavaan
sairauteen ja seuraavat edellytykset
tayttyvat:

Tarkistus 577
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Ladkkeen katsotaan vastaavan
tdyttdmattomadn lddketieteelliseen
tarpeeseen, jos vihintddn yksi sen
kayttoaiheista liittyy hengenvaaralliseen tai
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Tarkistus

l. Ladkkeen katsotaan vastaavan
tayttimattomadn 14éketieteelliseen
tarpeeseen, jos vahintddn yksi sen
kéyttoaiheista liittyy etenevidn,
hengenvaaralliseen, vaikeasti
toimintakykyé alentavaan tai krooniseen
sairauteen ja seuraavat edellytykset
tayttyvit:

Or. en

Tarkistus

1. Ladkkeen katsotaan vastaavan
tayttdmattomadn 14éketieteelliseen
tarpeeseen, jos vahintddn yksi sen
kéyttoaiheista liittyy eteneviidn,
hengenvaaralliseen tai vaikeasti
toimintakykyé alentavaan sairauteen ja
seuraavat edellytykset tayttyvit:

Or. en

Tarkistus

1. Ladkkeen katsotaan vastaavan
tayttdmattomadn lddketieteelliseen
tarpeeseen, jos vihintddn yksi sen
kayttoaiheista liittyy hengenvaaralliseen,
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vaikeasti toimintakykya alentavaan
sairauteen ja seuraavat edellytykset
tayttyvat:

Tarkistus 578
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) unionissa ei ole myyntiluvan
saanutta lddkettd tdllaisen sairauden
hoitoon, tai jos huolimatta siitd, ettd
unionissa on tillaisen sairauden hoitoon
hyviéksyttyja lddkkeitd, sairauteen liittyy
edelleen korkea sairastuvuus tai
kuolleisuus;

Tarkistus 579
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) unionissa ei ole myyntiluvan
saanutta ladkettd tdllaisen sairauden
hoitoon, tai jos huolimatta siité, etta
unionissa on tillaisen sairauden hoitoon
hyvéksyttyja ladkkeitd, sairauteen liittyy
edelleen korkea sairastuvuus tai
kuolleisuus;

AM\1291772F1.docx

krooniseen tai vaikeasti toimintakykyéa
alentavaan sairauteen ja seuraavat
edellytykset tayttyvit:

Or. en

Tarkistus

a) unionissa ei ole myyntiluvan
saanutta ladkettd téllaisen sairauden
hoitoon, tai jos huolimatta siitd, ettd
unionissa on téllaisen sairauden hoitoon
hyviéksyttyja 1ddkkeitd, sairauteen liittyy
edelleen korkea sairastuvuus tai
kuolleisuus; tuote viihentdid hoidon tai
annostelun monimutkaisuutta tai tiheyttii
tai lieventdid haittavaikutusprofiilia; tuote
parantaa potilaiden elimdinlaatua;

Or. en

Tarkistus

a) Jjésenvaltioissa tai unionissa ei ole
myyntiluvan saanutta ladketts,
terveydenhuoltopalvelua, ihmisperdistii
valmistetta tai muuta kiytettivissi olevaa
terapeuttista vaihtoehtoa tillaisen
sairauden hoitoon, tai jos huolimatta siité,
ettd téllaisen sairauden hoitoon on
hyviksyttyja ladkkeitd tai kéiytettivissi on
terapeuttisia vaihtoehtoja, sairauteen
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liittyy edelleen korkea sairastuvuus tai
kuolleisuus; ja

Or. en
Perustelu

While we carefully considered requests of many patient organisations calling for inclusion of
quality of life aspects in the definition of UMN, given that it is very vaguely interpreted, we
think it would be counterproductive to add here for the purpose of extension of regulatory
protection and agree with the Commission’s approach. We acknowledge the importance of
quality of life and included such data as obligatory for marketing authorisation, but for the
purpose of adding further exclusivities we find it would serve as a loop hole and many
products could be eligible for extra protection based on a vague interpretation of what
meaningful QoL actually means.

Tarkistus 580
Andreas Gliick

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) unionissa ei ole myyntiluvan a) unionissa ei ole myyntiluvan
saanutta lddkettd tdllaisen sairauden saanutta lddkettd tdllaisen sairauden
hoitoon, tai jos huolimatta siitd, etti hoitoon, tai jos huolimatta siitd, etti
unionissa on tillaisen sairauden hoitoon unionissa on tillaisen sairauden hoitoon
hyvéksyttyja 1dékkeitd, sairauteen liittyy hyviéksyttyja 1dékkeitd, uuden antotavan
edelleen korkea sairastuvuus tai avulla hoidetaan potilaita, joilla ei
kuolleisuus; aiemmin ollut mahdollisuutta saada

tuotetta, tai sairauteen liittyy edelleen
korkea sairastuvuus tai kuolleisuus;

Or. en
Perustelu

Joissakin tapauksissa lddkkeen antotapa on esteend hoidolle. Esimerkiksi suun kautta
annettavista lddkkeistd voidaan siirtyd suonensisdisesti annettaviin ldcdkkeisin. Sen vuoksi
tayttamdttomien lddketieteellisten tarpeiden mddritelmddn olisi sisdllytettivd uuden
antotavan kehittdminen.

Tarkistus 581
Pernille Weiss
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Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) unionissa ei ole myyntiluvan
saanutta ladkettd tdllaisen sairauden
hoitoon, tai jos huolimatta siitd, ettid
unionissa on tillaisen sairauden hoitoon
hyviéksyttyja ladkkeitd, sairauteen liittyy
edelleen korkea sairastuvuus tai
kuolleisuus;

Tarkistus 582
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) unionissa ei ole myyntiluvan
saanutta lddkettd tdllaisen sairauden
hoitoon, tai jos huolimatta siitd, ettd
unionissa on tillaisen sairauden hoitoon
hyviéksyttyja 1ddkkeitd, sairauteen liittyy
edelleen korkea sairastuvuus tai
kuolleisuus;

Tarkistus 583
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) unionissa ei ole myyntiluvan

AM\1291772F1.docx

Tarkistus

a) unionissa ei ole myyntiluvan
saanutta ladkettd tdllaisen sairauden
hoitoon, tai jos huolimatta siitd, etti
unionissa on tillaisen sairauden hoitoon
hyvéksyttyja ladkkeitd, sairauteen liittyy
edelleen korkea sairastuvuus, korkea
kuolleisuus tai merkittivisti elimdinlaatua
heikentdivi vaikutus;

Or. en

Tarkistus

a) unionissa ei ole myyntiluvan
saanutta lddkettd tdllaisen sairauden
hoitoon, tai jos huolimatta siitd, ettd
unionissa on tillaisen sairauden hoitoon
hyviéksyttyja 1ddkkeitd, sairauteen liittyy
edelleen sairastuvuus, kuolleisuus tai
elimdinlaatua heikentdvi vaikutus;

Or. en

Tarkistus

a) unionissa ei ole myyntiluvan
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saanutta lddkettd tdllaisen sairauden
hoitoon, tai jos huolimatta siitd, ettd
unionissa on tillaisen sairauden hoitoon
hyvéksyttyja lddkkeitd, sairauteen liittyy
edelleen korkea sairastuvuus tai
kuolleisuus;

Tarkistus 584
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) unionissa ei ole myyntiluvan
saanutta ladkettd tdllaisen sairauden
hoitoon, tai jos huolimatta siitd, etti
unionissa on tillaisen sairauden hoitoon
hyvéksyttyja ladkkeitd, sairauteen liittyy
edelleen korkea sairastuvuus tai
kuolleisuus;

Tarkistus 585
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) ladkkeen kdytto vihentdd
merkittdvasti sairastuvuutta tai
kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhméssa.

PE757.083v01-00
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saanutta lddkettd tdllaisen sairauden
hoitoon, tai jos huolimatta siitd, ettd
unionissa on tillaisen sairauden hoitoon
hyviéksyttyja 1ddkkeitd, sairauteen liittyy
edelleen sairastuvuus, kuolleisuus tai
vaikutus elimdnlaatuun;

Or. en

Tarkistus

a) unionissa ei ole myyntiluvan
saanutta ladkettd tdllaisen sairauden
hoitoon, tai jos huolimatta siitd, etti
unionissa on tillaisen sairauden hoitoon
hyvéksyttyja ladkkeitd, sairauteen liittyy
edelleen korkea sairastuvuus, kuolleisuus
tai merkittivi vaikutus elimdnlaatuun;

Or. en

Tarkistus

b) ladkkeen kaytto

i) vihentdd merkittavasti sairastuvuutta,
kuolleisuutta, sairauden vakavuutta tai
sen pitkiaikaisia vaikutuksia
asianomaisessa potilasryhméssa tai

ii) parantaa merkittivdisti elimdnlaatua
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Tarkistus 586
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) ladkkeen kdyttd vahentda
merkittavésti sairastuvuutta tai
kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhmassa.

Tarkistus 587
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) ladkkeen kayttd vihentdid
merkittivasti sairastuvuutta tai
kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhmdissa.
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tai

iii) hidastaa merkittivisti taudin
puhkeamista tai siihen liittyvien
komplikaatioiden ilmenemistii.

Tarkistus

b) ladgkkeen kdytto i) vihentdd

Or. en

merkittavasti sairastuvuutta, kuolleisuutta,

sairauden vakavuutta tai
haittavaikutuksia asianomaisessa
potilasryhméssé tai ii) parantaa
merkittivisti elimdnlaatua tai iii)
ehkiisee ja hidastaa merkittivisti
sairauden tai siihen liittyvien
lisdsairauksien puhkeamista ja
etenemistd.

Tarkistus

b) ladgkkeen kéytto

Or. en

Or. en
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Tarkistus 588

Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) ladkkeen kiyttd vahentdd
merkittdvasti sairastuvuutta tai
kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhmassa.

Tarkistus 589
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) ladkkeen kdyttd vihentda
merkittdvasti sairastuvuutta zai
kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhmdissd.

Tarkistus 590
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

b) ladkkeen kdyttd vdahentda
merkittdvésti sairastuvuutta tai
kuolleisuutta asianomaisessa
potilasryhméssa tai tietyssdi alaryhmiissi.

Or. en

Tarkistus

b) vihentdd merkittavasti
sairastuvuutta, kuolleisuutta, sairauden
vakavuutta tai haittavaikutuksia;

Or. en

83 artikla — 1 kohta — b alakohta — i alakohta (uusi)

Komission teksti

PE757.083v01-00
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Tarkistus

i) vihentdid merkittivasti
sairastuvuutta, kuolleisuutta, sairauden
vakavuutta tai haittavaikutuksia
asianomaisessa potilasryhmdissd tai

Or. en
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Tarkistus 591
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi

83 artikla — 1 kohta — b alakohta — ii alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 592
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

ii) parantaa merkittivisti
elimdinlaatua tai

Or. en

83 artikla — 1 kohta — b alakohta — iii alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 593
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291772F1.docx
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Tarkistus

iii) ehkdisee ja hidastaa merkittivisti
sairauden tai siihen liittyvien
lisdisairauksien puhkeamista ja

etenemistd.
Or. en
Tarkistus
ba) liikkeen kdiytto parantaa
merkittivisti elimdnlaatua;
Or. en
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Tarkistus 594
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — b b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 595
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 1 kohta — b ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 596
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. [Tarkistetun asetuksen (EY) N:o
726/2004] 67 artiklassa tarkoitettujen
harvinaislidkkeiksi mddriteltyjen
liidkkeiden katsotaan vastaavan

PE757.083v01-00

Tarkistus

bb) liikkeen kiiytto osaltaan ehkiiisee
ja hidastaa merkittivisti sairauden tai
sithen liittyvien lisdsairauksien
puhkeamista ja etenemistdi;

Or. en

Tarkistus
bc) lidkkeen kdiytto parantaa
annostelua ja helpottaa liidkkeen

antamista, mihin kuuluu hoidon
noudattamisen paraneminen;

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.
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tiyttimdttomdan lidketieteelliseen
tarpeeseen.

Tarkistus 597
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos ladkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdméin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimii.

Tarkistus 598
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos ladkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdmén artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
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Or. en

Tarkistus

3. Ladkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdmén artiklan soveltamiseksi
tiiviissd yhteistyossd terveysteknologian
arviointielinten kanssa ja sen on otettava
huomioon elinajanodotteen vaikutus
standardihoitoa tarjottaessa; sairauden
vaikutus potilaskokemukseen, johon
kuuluu elimdnlaatu, nykyistdi tasoa
olevan hoidon tarjoamisen jilkeen; ja
nykyistd tasoa olevan hoidon soveltuvuus
potilaalle. Niiti ohjeistoja laatiessaan
lidikeviraston on otettava mukaan
asiaankuuluviin sairauksiin liittyvien
potilasjiirjestojen edustajia ja kuultava
komissiota ja [tarkistetun asetuksen (EY)
N:o 726/2004] 162 artiklassa tarkoitettuja
viranomaisia tai elimid.

Or. en

Tarkistus

3. Jos lddkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdmén artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
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asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid.

Tarkistus 599
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos ladkevirasto antaa tieteellisié
ohjeistoja tdmin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid.

Tarkistus 600
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos ladkevirasto antaa tieteellisié
ohjeistoja tdmin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimié.
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asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid, asiaankuuluviin sairauksiin
liittyvien potilasjirjestojen edustajia,
terveydenhuollon ammattihenkiloitd,
lidketeollisuuden edustajia ja muita
asiaankuuluvia sidosryhmid.

Or. en

Tarkistus

3. Jos ladkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdmin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid, asiaankuuluviin sairauksiin
liittyvien potilasjirjestojen edustajia,
terveydenhuollon ammattihenkiloitd,
lidketeollisuuden edustajia ja muita
asiaankuuluvia sidosryhmid.

Or. en

Tarkistus

3. Jos ladkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdmin artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid, asiaankuuluviin sairauksiin
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Tarkistus 601
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos lddkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdimén artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimii.

Tarkistus 602

liittyvien potilasjiirjestojen edustajia,
terveydenhuollon ammattihenkiloitd,
lidketeollisuuden edustajia ja muita
asiaankuuluvia sidosryhmid.

Or. en

Tarkistus

3. Jos ladkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdimén artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid, asiaankuuluviin sairauksiin
liittyvien potilasjirjestojen edustajia,
terveydenhuollon ammattihenkiloitd,
lidketeollisuuden edustajia ja muita
asiaankuuluvia sidosryhmid.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
83 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos lddkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdimén artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid.
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Tarkistus

3. Jos ladkevirasto antaa tieteellisid
ohjeistoja tdimén artiklan soveltamiseksi,
sen on kuultava komissiota ja [tarkistetun
asetuksen (EY) N:o 726/2004] 162
artiklassa tarkoitettuja viranomaisia tai
elimid sekd tarvittaessa asiaankuuluviin
sairauksiin liittyvien potilasjiirjestijen
edustajia, terveydenhuollon
ammattihenkiloitd, tutkijoita ja
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Tarkistus 603
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
84 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

l. Ladkkeelle on myOnnettévi neljan
vuoden pituinen siddntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika sellaisen uuden
kayttoaiheen osalta, jota varten ei ole
aiemmin ole myonnetty lupaa unionissa,
edellyttden, ettd

Tarkistus 604
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
84 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

l. Ladkkeelle on myOnnettivi neljan
vuoden pituinen siddntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika sellaisen uuden
kayttoaiheen osalta, jota varten ei ole
aiemmin ole myonnetty lupaa unionissa,
edellyttden, ettd

PE757.083v01-00

asiantuntijoita.

Or. en

Tarkistus

l. Ladkkeelle on myonnettiva ei-
kumulatiivinen neljan vuoden pituinen
sddntelyyn perustuva dokumentaatiosuoja-
aika sellaisen uuden kdyttovaihtoehdon,
kuten uuden kéyttoaiheen, annostuksen,
lidkemuodon, antotavan tai -reitin tai
lidkkeen muun mahdollisen kiyttitavan,
osalta, jota varten ei ole aiemmin
myOnnetty lupaa unionissa, edellyttden,
etta

Or. en

Tarkistus

l. Ladkkeelle on myonnettéva ei-
kumulatiivinen neljan vuoden pituinen
sddntelyyn perustuva dokumentaatiosuoja-
aika sellaisen uuden kdyttovaihtoehdon,
kuten uuden kéyttoaiheen, annostuksen,
lidkemuodon, antotavan tai antoreitin tai
liiikkeen muun mahdollisen kiyttotavan,
osalta, jota varten ei ole aiemmin
myOnnetty lupaa unionissa, edellyttden,
ettd

Or. en
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Tarkistus 605
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus direktiiviksi
84 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

l. Ladkkeelle on myOnnettévi neljan
vuoden pituinen sddntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika sellaisen uuden
kayttoaiheen osalta, jota varten ei ole
aiemmin ole myonnetty lupaa unionissa,
edellyttden, ettd

Tarkistus 606

Tarkistus

l. Ladkkeelle on myonnettéva ei-
kumulatiivinen neljan vuoden pituinen
sddntelyyn perustuva dokumentaatiosuoja-
aika sellaisen uuden kdyttovaihtoehdon,
kuten uuden kéyttoaiheen, annostuksen,
lidkemuodon, antotavan tai antoreitin tai
liikkeen muun mahdollisen kiyttitavan,
osalta, jota varten ei ole aiemmin
myOnnetty lupaa unionissa, edellyttden,
ettd

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
84 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

l. Liadkkeelle on myonnettivi neljin
vuoden pituinen siddntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika sellaisen uuden
kayttoaiheen osalta, jota varten ei ole
aiemmin ole myonnetty lupaa unionissa,
edellyttden, ettd

Tarkistus 607
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi

AM\1291772F1.docx
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Tarkistus

l. Lidkkeelle on myonnettiva kahden
Jja puolen vuoden pituinen sdéntelyyn
perustuva dokumentaatiosuoja-aika
sellaisen uuden kiyttdaiheen osalta, jota
varten ei ole aiemmin ole mydnnetty lupaa
unionissa, edellyttden, etti

Or. en
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84 artikla — 1 kohta — johdantokappale
Komission teksti

1. Ladkkeelle on myOnnettiva neljin
vuoden pituinen sdéntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika sellaisen uuden
kéayttoaiheen osalta, jota varten ei ole
ailemmin ole myonnetty lupaa unionissa,
edellyttden, ettd

Tarkistus 608
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
84 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) kayttoaiheen osalta on tehty
asianmukaisia ei-kliinisia tai kliinisid
tutkimuksia, jotka osoittavat, ettd
kéayttoaiheesta on merkittidvad kliinistd
hyotya, ja

Tarkistus 609
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
84 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti
a) kdyttoaiheen osalta on tehty
asianmukaisia ei-kliinisid tai kliinisia
tutkimuksia, jotka osoittavat, etti
kéyttoaiheesta on merkittidvad kliinistd

PE757.083v01-00
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Tarkistus

1. Ladkkeelle on myonnettiva kahden
vuoden pituinen sdéntelyyn perustuva
dokumentaatiosuoja-aika sellaisen uuden
kédyttoaiheen osalta, jota varten ei ole
ailemmin ole mydnnetty lupaa unionissa,
edellyttden, ettd

Or. en

Tarkistus

a) kayttoaiheen osalta on tehty
asianmukaisia ei-kliinisid tai kliinisid
tutkimuksia, jotka osoittavat, etti
kéyttoaiheesta on merkittdvad kliinistd
hyo6tya, esimerkiksi tutkimuksia, jotka on
kattavat lapsivieston ja jotka on tehty
lastenliiiketti koskevan
tutkimusohjelman mukaisesti, ja

Or. en

Tarkistus

a) myyntiluvan haltija on tehnyt
kdyttoaiheen osalta asianmukaisia kliinisia
tutkimuksia vertailuvalmisteella ja
osoittanut, etti kayttdaiheesta on

AM\1291772FI.docx



hyétya, ja

Tarkistus 610

merkittdvaa kliinistd hyotya, ja

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
84 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) kéyttoaiheen osalta on tehty
asianmukaisia ei-kliinisid tai kliinisia
tutkimuksia, jotka osoittavat, ettd
kiyttdaiheesta on merkittdvaa kliinista
hyoétyad, ja

Tarkistus 611
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus direktiiviksi
84 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti
a) kdyttoaiheen osalta on tehty
asianmukaisia ei-kliinisid tai kliinisid
tutkimuksia, jotka osoittavat, etti

kéayttoaiheesta on merkittdvaa kliinistd
hyotya, ja

Tarkistus 612
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
84 artikla — 1 kohta — a alakohta

AM\1291772F1.docx

Tarkistus

a) myyntiluvan hakija on tehnyt
kdyttoaiheen osalta asianmukaisia ei-
kliinisié tai kliinisid tutkimuksia, jotka
osoittavat, ettd kiyttdaiheesta on
merkittdvaid kliinistd hyotya, ja

Or. en

Tarkistus

a) hoitovaihtoehdon osalta on esitetty
asianmukaista ei-kliinistd tai kliinisti
ndyttod, joka osoittaa, etti kiyttdaiheesta
on merkittdvad hyotyd, ja

Or. en
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Komission teksti

a) kéiyttéaiheen osalta on tehty
asianmukaisia ei-kliinisid tai kliinisidi
tutkimuksia, jotka osoittavat, etta
kayttoaiheesta on merkittivaa kliinistdi
hyo6tyd, ja

Tarkistus 613
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
84 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) kdyttoaiheen osalta on tehty
asianmukaisia ei-kliinisid tai kliinisid
tutkimuksia, jotka osoittavat, etti
kéayttoaiheesta on merkittdvaa kliinistdi
hyétya, ja

Tarkistus 614
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
84 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) ladkkeelld on 9—12 artiklan
mukainen myyntilupa eikd se ole aiemmin
hy6tynyt tietosuojasta, tai kyseisen
ladkkeen alkuperdisen myyntiluvan
myontdmisestd on kulunut 25 vuotta.

PE757.083v01-00

Tarkistus

a) hoitovaihtoehdon osalta on esitetty
asianmukaista ei-kliinistd tai kliinistd
ndyttod, joka osoittaa, etti kiyttdaiheesta
on merkittivai hyotyd, ja

Or. en

Tarkistus

a) hoitovaihtoehdon osalta on esitetty
asianmukaista ei-kliinistd tai kliinistdi
ndyttod, joka osoittaa, etti kiyttdaiheesta
on merkittavad hyotyd, ja

Or. en

Tarkistus

b) ladkkeelld on 9—12 artiklan
mukainen myyntilupa eiki se kuulu
samaan yleiseen myyntilupaan kuin
lidke, joka on aiemmin hyGtynyt
tietosuojasta tai kaupallisesta
yksinoikeudesta, tai kyseisen ladkkeen
alkuperdisen myyntiluvan myontdmisesté
on kulunut 25 vuotta.

Or. en
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Tarkistus 615
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
84 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) ladkkeelld on 9—12 artiklan
mukainen myyntilupa eikd se ole aiemmin
hy6tynyt tietosuojasta, tai kyseisen
ladkkeen alkuperdisen myyntiluvan
mydntdmisestd on kulunut 25 vuotta.

Tarkistus 616
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus direktiiviksi
84 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) ladkkeelld on 9—12 artiklan
mukainen myyntilupa eikd se ole aiemmin
hyotynyt tietosuojasta, tai kyseisen
ladkkeen alkuperdisen myyntiluvan
myontdmisestd on kulunut 25 vuotta.

Tarkistus 617
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
84 artikla — 3 kohta

AM\1291772F1.docx
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Tarkistus

b) ladkkeelld on 9—12 artiklan
mukainen myyntilupa eiki se kuulu
samaan yleiseen myyntilupaan kuin
lidke, joka on aiemmin hyGtynyt
tietosuojasta tai kaupallisesta
yksinoikeudesta, tai kyseisen ladkkeen
alkuperdisen myyntiluvan myontdmisesté
on kulunut 25 vuotta.

Or. en

Tarkistus

b) ladkkeelld on 9—12 artiklan
mukainen myyntilupa eiké se kuulu
samaan yleiseen myyntilupaan kuin
lidke, joka on aiemmin hyGtynyt
tietosuojasta tai kaupallisesta
yksinoikeudesta, tai kyseisen ladkkeen
alkuperdisen myyntiluvan myontdmisesté
on kulunut 25 vuotta.

Or. en
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Komission teksti

3. Edell4 1 kohdassa tarkoitetun
dokumentaatiosuoja-ajan aikana
myyntiluvassa on mainittava, etti laike on
unionissa myyntiluvan saanut olemassa
oleva liidke, jolle on myonnetty lupa uutta
kdyttoaihetta varten.

Tarkistus 618
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Ehdotus direktiiviksi
84 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edellé 1 kohdassa tarkoitetun
dokumentaatiosuoja-ajan aikana
myyntiluvassa on mainittava, etti laike on
unionissa myyntiluvan saanut olemassa
oleva liidke, jolle on myonnetty lupa uutta
kdyttoaihetta varten.

Tarkistus 619
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
84 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edellé 1 kohdassa tarkoitetun
dokumentaatiosuoja-ajan aikana
myyntiluvassa on mainittava, etti liike on
unionissa myyntiluvan saanut olemassa
oleva liidke, jolle on myonnetty lupa uutta
kdyttoaihetta varten.

PE757.083v01-00
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Tarkistus

3. Edella 1 kohdassa tarkoitetun
dokumentaatiosuoja-ajan aikana lddke on
nimettivi lidikkeeksi, josta on saatavissa
lisdarvoa.

Or. en

Tarkistus

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun
dokumentaatiosuoja-ajan aikana ladke on
nimettivi lidkkeeksi, josta on saatavissa
lisdarvoa.

Or. en

Tarkistus

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun
dokumentaatiosuoja-ajan aikana ladke olisi
nimettivi lidikkeeksi, josta on saatavissa
lisdarvoa.

Or. en
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Tarkistus 620

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
84 a artikla (uusi)

Komission teksti

AM\1291772F1.docx

Tarkistus

84 a artikla

Mpyyntiluvan haltijan tutkimus- ja
kehittimiskustannusten raportointi

1. Jos myyntiluvan haltija nauttii timdn
direktiivin nojalla myonnettyii
dokumentaatio- ja markkinasuojaa, sen
on

a) toimitettava pyynnosti komissiolle
Jja/tai hinnoittelusta ja korvattavuudesta
vastaaville jisenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille sihkdinen ilmoitus, joka
sisdltid yksityiskohtaiset tiedot niille
lidkkeeseen liittyvisti tutkimus- ja
kehitystoimista aiheutuneista menoista;

b) asetettava ilmoitus saataville 30 piiivin
kuluessa pyynnon vastaanottamisesta;

¢) julkaistava ilmoituksen yhteenveto
samalla verkkosivustolla, jolla julkaistaan
57 artiklassa kuvatut tiedot. Linkki olisi
ilmoitettava myyntiluvan myéntéivin
Jjédsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle tai tarvittaessa
lddkevirastolle;

d) varmistettava, etti sihkdoinen ilmoitus
Jja maallikoille tarkoitettu yhteenveto ovat
paikkansa pitivid ja etti riippumaton
ulkoinen tarkastaja on tarkastanut ne.

2. Komissio edistiid avoimuutta ja
tietojenvaihtomekanismeja, jotka koskevat
liikkeiden korvaushintoja jisenvaltioissa.

3. Komissio antaa delegoituja sdiddoksid,
joissa vahvistetaan menetelmd ja muoto,
Jjoita soveltaen tiedot olisi ilmoitettava ja
Jjulkaistava 1 kohdan mukaisesti.
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Tarkistus 621
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Patenttioikeuksia tai [asetuksen (EY) N:o
469/2009 — julkaisutoimisto korvaa
viittauksen uudella vélineelld, kun se on
hyviksytty] mukaisia lisdsuojatodistuksia
el katsota loukatuksi, kun viitevalmistetta
kéytetddn seuraaviin tarkoituksiin:

Tarkistus 622

Or. en

Tarkistus

Patenttioikeuksia tai [asetuksen (EY) N:o
469/2009 — julkaisutoimisto korvaa
viittauksen uudella vélineelld, kun se on
hyviksytty] mukaisia lisdsuojatodistuksia
ei katsota loukatuksi, kun viitevalmistetta
kéytetddn seuraaviin tarkoituksiin:

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Patenttioikeuksia tai [asetuksen (EY) N:o
469/2009 — julkaisutoimisto korvaa
viittauksen uudella vélineelld, kun se on
hyviksytty] mukaisia lisdsuojatodistuksia
el katsota loukatuksi, kun viitevalmistetta
kdytetdidin seuraaviin tarkoituksiin:

Tarkistus 623
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — johdantokappale

PE757.083v01-00
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Tarkistus

Patenttioikeuksia tai [asetuksen (EY) N:o
469/2009 — julkaisutoimisto korvaa
viittauksen uudella vilineelld, kun se on
hyviksytty] mukaisia lisdsuojatodistuksia
ei katsota loukatuksi, kun

Or. en
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Komission teksti

Patenttioikeuksia tai [asetuksen (EY) N:o
469/2009 — julkaisutoimisto korvaa
viittauksen uudella vélineelld, kun se on
hyviksytty] mukaisia lisdsuojatodistuksia
ei katsota loukatuksi, kun viitevalmistetta
kdytetdiiin seuraaviin tarkoituksiin:

Tarkistus 624
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Patenttioikeuksia tai [asetuksen (EY) N:o
469/2009 — julkaisutoimisto korvaa
viittauksen uudella vélineelld, kun se on
hyviksytty] mukaisia lisdsuojatodistuksia
ei katsota loukatuksi, kun viitevalmistetta
kdytetdiiin seuraaviin tarkoituksiin:

Tarkistus 625
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

Patenttioikeuksia tai [asetuksen (EY) N:o
469/2009 — julkaisutoimisto korvaa
viittauksen uudella vélineelld, kun se on
hyviksytty] mukaisia lisdsuojatodistuksia
ei katsota loukatuksi, kun

Or. en

Tarkistus

Patenttioikeuksia tai [asetuksen (EY) N:o
469/2009 — julkaisutoimisto korvaa
viittauksen uudella vélineelld, kun se on
hyviksytty] mukaisia lisdsuojatodistuksia
ei katsota loukatuksi, kun suoritetaan
tutkimuksia, kokeita ja muita toimia,
joiden tarkoituksena on

Or. en

85 artikla — 1 kohta — a alakohta — johdantokappale

Komission teksti

a) tutkimukset, kokeet ja muut toimet
tietojen tuottamiseksi sellaista hakemusta
varten, joka koskee

AM\1291772F1.docx
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Tarkistus

a) tutkimukset, kokeet ja muut toimet
tietojen tuottamiseksi seuraaviin
tarkoituksiin: i) rinnakkaisvalmisteiden,
biosimilaarien, hybridilidikkeiden tai
biologisten hybridiliiikkeiden
myyntiluvan saaminen ja sen myohemmdit
muutokset; ii) asetuksessa (EU)
2021/2282 mddritellyn terveysteknologian

PE757.083v01-00
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arvioinnin tekeminen; iii) hyviksynndn
saaminen hinnoittelulle ja
korvattavuudelle; a) muiden
sddntelyvaatimusten tai hallinnollisten
vaatimusten noudattaminen unionissa tai
muualla; ja tillaisiin toimiin liittyvit
myohemmiit kiytinnon vaatimukset.

Or. en

Tarkistus 626
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

a) tutkimukset, kokeet ja muut toimet a) Poistetaan.
tietojen tuottamiseksi sellaista hakemusta
varten, joka koskee

Or. en

Tarkistus 627
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
a) tutkimukset, kokeet ja muut toimet a) tutkimukset, kokeet ja muut

tietojen tuottamiseksi sellaista hakemusta tarvittavat toimet tietojen tuottamiseksi
varten, joka koskee sellaista hakemusta varten, joka koskee

Or. en

Tarkistus 628
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — johdantokappale
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Komission teksti

a) tutkimukset, kokeet ja muut toimet
tietojen tuottamiseksi sellaista hakemusta
varten, joka koskee

Tarkistus 629
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

a) tutkimusten, kokeiden ja muiden
toimien toteuttaminen, jonka
tarkoituksena on

Or. en

85 artikla — 1 kohta — a alakohta — johdantokappale

Komission teksti

a) tutkimukset, kokeet ja muut toimet
tietojen tuottamiseksi sellaista hakemusta
varten, joka koskee

Tarkistus 630
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

a) tutkimusten, kokeiden ja muiden
toimien toteuttaminen, jonka
tarkoituksena on

Or. en

85 artikla — 1 kohta — a alakohta — johdantokappale

Komission teksti
a) tutkimukset, kokeet ja muut toimet

tietojen tuottamiseksi sellaista hakemusta
varten, joka koskee

Tarkistus 631
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi

AM\1291772F1.docx
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Tarkistus

a) tutkimukset ja kokeet tietojen
tuottamiseksi sellaista hakemusta varten,

joka koskee

Or. en
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85 artikla — 1 kohta — a alakohta — i alakohta
Komission teksti

1) rinnakkaisvalmisteiden,
biosimilaarien, hybridiliikkeiden tai
biologisten hybridiliikkeiden myyntilupaa
ja sen myohempii muutoksia;

Tarkistus 632
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — i alakohta

Komission teksti

1) rinnakkaisvalmisteiden,
biosimilaarien, hybridiliikkeiden tai
biologisten hybridiliiikkeiden myyntilupaa
ja sen myohempii muutoksia,

Tarkistus 633
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — i alakohta

Komission teksti

1) rinnakkaisvalmisteiden,
biosimilaarien, hybridilddkkeiden tai
biologisten hybridilddkkeiden myyntilupaa
ja sen myohempid muutoksia;

Tarkistus
1) myyntilupaa;
Or. en
Tarkistus
1) myyntilupaa kaupalliseen
kdyttoon,
Or. en
Tarkistus
1) rinnakkaisvalmisteiden,

biosimilaarien, innovatiivisten lidikkeiden,
hybridildékkeiden tai biologisten
hybridiladkkeiden myyntiluvan saamista ja
sen myohempid muutoksia;

Or. en
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Tarkistus 634
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — i alakohta

Komission teksti Tarkistus
1) rinnakkaisvalmisteiden, 1) myyntiluvan saamista ja sen
biosimilaarien, hybridiliikkeiden tai my6hempid muutoksia;

biologisten hybridiliiikkeiden
myyntilupaa ja sen myShempid muutoksia;

Or. en

Tarkistus 635
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — i alakohta

Komission teksti Tarkistus
1) rinnakkaisvalmisteiden, 1) valmisteiden myyntiluvan saamista
biosimilaarien, hybridiliikkeiden tai ja sen myohempid muutoksia;

biologisten hybridiliikkeiden
myyntilupaa ja sen myShempid muutoksia;

Or. en

Tarkistus 636
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — i alakohta

Komission teksti Tarkistus
1) rinnakkaisvalmisteiden, 1) valmisteiden myyntiluvan saamista
biosimilaarien, hybridiliikkeiden tai ja sen myohempid muutoksia;

biologisten hybridiliiikkeiden
myyntilupaa ja sen myohempid muutoksia;

Or. en

AM\1291772FIL.docx 175/176 PE757.083v01-00
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