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Tarkistus 637
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

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

Komission teksti

1) asetuksessa (EU) 2021/2282
mddriteltyi terveysteknologian arviointia,

Tarkistus 638
Cristian-Silviu Busoi

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

Komission teksti

i1) asetuksessa (EU) 2021/2282
mddriteltyi terveysteknologian arviointia;

Tarkistus 639
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

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

Komission teksti

i1) asetuksessa (EU) 2021/2282
mddiriteltyi terveysteknologian arviointia;

AM\1291773FIL.docx 3/68

Tarkistus

i1) asetuksessa (EU) 2021/2282
middritellyn terveysteknologian arvioinnin
tekemistd;

Or. en

Tarkistus

i1) asetuksessa (EU) 2021/2282
maddritellyn terveysteknologian arvioinnin
tekemistd;

Or. en

Tarkistus

i1) asetuksessa (EU) 2021/2282
maddritellyn terveysteknologian arvioinnin
tekemistd;

Or. en

PE757.084v01-00

Fl



FI

Tarkistus 640
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

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

Komission teksti Tarkistus
1) asetuksessa (EU) 2021/2282 i1) asetuksessa (EU) 2021/2282
mididriteltyii terveysteknologian arviointia; miidritellyn terveysteknologian arvioinnin
tekemistd;

Or. en

Tarkistus 641
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

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

Komission teksti Tarkistus

iii) hinnoittelua ja korvattavuutta; Poistetaan.

Or. en

Tarkistus 642
Pernille Weiss

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

Komission teksti Tarkistus

iii) hinnoittelua ja korvattavuutta; Poistetaan.

Or. en

Tarkistus 643
Henna Virkkunen

Ehdotus direktiiviksi
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85 artikla — 1 kohta — a alakohta — iii alakohta
Komission teksti Tarkistus

iii) hinnoittelua ja korvattavuutta; Poistetaan.

Or. en
Perustelu

Tarkasti mddritelty Bolar-poikkeus, jolla yksinkertaistetaan sddntelyyn perustuvaa
lupaprosessia, on ratkaisevan tirked. Sen olisi katettava ehdottoman vdlttimdttomdt toimet,
myods silloin, kun kolmannet osapuolet toteuttavat niitd reaktiivisesti, ja samalla soveltamisala
olisi sdilytettivd tasmdllisend, jotta estetdidn vddrinkdytto. Bolar-poikkeuksen laajentaminen
koskemaan kansallisen tason kaupallisia tai esikaupallisia toimia, kuten hinnoittelua ja
korvattavuuteen liittyvid hakemuksia, on kuitenkin perusteetonta. Tidllaisella laajentamisella
vain helpotettaisiin riskiperusteista markkinoille saattamista ja heikennettdisiin
patenttioikeuksien tehokkuutta Euroopassa ja nakerrettaisiin niiden luotettavuutta.

Tarkistus 644
Cristian-Silviu Busoi

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

Komission teksti Tarkistus

1i1) hinnoittelua ja korvattavuutta; 1i1) hyviiksynndiin saaminen
hinnoittelulle ja korvattavuudelle;

Or. en

Tarkistus 645
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

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

Komission teksti Tarkistus

1) hinnoittelua ja korvattavuutta, 1) hyviiksynndin saaminen
hinnoittelulle ja korvattavuudelle;

Or. en
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Tarkistus 646
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

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

Komission teksti Tarkistus

1) hinnoittelua ja korvattavuutta, i) hyviksynndiin saaminen
hinnoittelulle ja korvattavuudelle;

Or. en
Tarkistus 647
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — iii alakohta
Komission teksti Tarkistus
i) hinnoittelua ja korvattavuutta, i) hyviksynndiin saaminen
hinnoittelulle ja korvattavuudelle;
Or. en

Tarkistus 648
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — iii a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

iii a) osallistumista sellaisten
lidkkeiden julkisia ja yksityisid
hankintoja koskeviin tarjouskilpailuihin,
joiden osalta tarjouksessa asetettujen
velvoitteiden tiyttiminen alkaa
asianomaisten patenttien tai
lisiisuojatodistusten voimassaolon

pddtyttydi;
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Or. en

Tarkistus 649
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — iii a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

iii a) osallistumista sellaisten
lidkkeiden julkisia ja yksityisid
hankintoja koskeviin tarjouskilpailuihin,
joiden osalta tarjouksessa asetettujen
velvoitteiden tiyttiminen alkaa
asianomaisten patenttien tai
lisdsuojatodistusten voimassaolon

pddtyttyi;

Or. en

Tarkistus 650
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — iii a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

iii a) lddkkeiden julkisten ja yksityisten
hankintojen mahdollistamista
asianomaisten patenttien tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolon

pddttymisen jiilkeen;
Or. en
Tarkistus 651
Cristian-Silviu Busoi
Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — iii a alakohta (uusi)
AM\1291773FI.docx 7/68 PE757.084v01-00
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Komission teksti

Tarkistus 652

Tarkistus

iii a) lidkkeiden julkisten ja yksityisten
hankintojen mahdollistamista
asianomaisten patenttien tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolon
pddttymisen jiilkeen;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi

85 artikla — 1 kohta — a alakohta —iii b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 653
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

iii b) muiden sellaisten
sddntelyvaatimusten tai hallinnollisten
vaatimusten noudattamista, jotka ovat
tarpeen lidkkeen saattamiseksi unionin
markkinoille tai kolmansien maiden
markkinoille viemiseksi patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolon
pddttymisen jilkeen.

Or. en

85 artikla — 1 kohta — a alakohta — iii b alakohta (uusi)

Komission teksti

PE757.084v01-00
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Tarkistus

iii b) muiden sellaisten
sddntelyvaatimusten tai hallinnollisten
vaatimusten noudattamista, jotka ovat
tarpeen liikkeen saattamiseksi unionin
markkinoille tai kolmansien maiden
markkinoille viemiseksi patentin tai
lisdsuojatodistuksen voimassaolon
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piidttymisen jilkeen.

Or. en

Tarkistus 654
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

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

Komission teksti Tarkistus

iii b) muiden sdidntelyvaatimusten tai
hallinnollisten vaatimusten noudattamista
unionissa tai muualla;

Or. en

Tarkistus 655
Cristian-Silviu Busoi

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

Komission teksti Tarkistus

iii b) muiden sddntelyvaatimusten tai
hallinnollisten vaatimusten noudattamista
unionissa tai muualla;

Or. en

Tarkistus 656
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — a alakohta — iii ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
iii ¢) tillaisiin toimiin liittyvien

myohempien kiytinnén vaatimusten
varmistamista;
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Tarkistus 657
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) toiminta, jota harjoitetaan
yksinomaan a alakohdassa sdddettyji
tarkoituksia varten ja johon voi kuulua
myyntilupahakemuksen jittiminen sekd
patentilla suojattujen lidikkeiden tai
menetelmien tarjoaminen, valmistus,
myynti, toimittaminen, varastointi,
maahantuonti, kiiytto ja osto, myos
kolmansien osapuolten
tavarantoimittajien ja palveluntarjoajien
toimesta.

Tarkistus 658
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) toiminta, jota harjoitetaan
yksinomaan a alakohdassa sdddettyji
tarkoituksia varten ja johon voi kuulua
myyntilupahakemuksen jiittiminen sekdi
patentilla suojattujen lidkkeiden tai
menetelmien tarjoaminen, valmistus,
myynti, toimittaminen, varastointi,
maahantuonti, kiiytto ja osto, myos
kolmansien osapuolten
tavarantoimittajien ja palveluntarjoajien
toimesta.

PE757.084v01-00
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Poistetaan.

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus
Or. en

Tarkistus
Or. en
AM\1291773FI.docx



Perustelu

Poistolla pyritidn ainoastaan sdilyttimddn artiklan sisdinen johdonmukaisuus sellaisena kuin
se on parlamentin muuttamana. Poistettu sisdlto toistetaan muutettuna myéhemmdssd
tarkistuksessa (uusi 1 a kohta), koska tarkoituksena on esittdd se uudessa kappaleessa.

Tarkistus 659
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) toiminta, jota harjoitetaan
yksinomaan a alakohdassa sdddettyja
tarkoituksia varten ja johon voi kuulua
myyntilupahakemuksen jattdminen sekd
patentilla suojattujen ladkkeiden tai
menetelmien tarjoaminen, valmistus,
myynti, toimittaminen, varastointi,
maahantuonti, kdytto ja osto, myos
kolmansien osapuolten tavarantoimittajien
ja palveluntarjoajien toimesta.

Tarkistus 660

Tarkistus

b) toiminta, jota harjoitetaan
yksinomaan a alakohdassa sdéddettyja
tarkoituksia varten ja johon sisdltyy
myyntilupahakemuksen jattdminen sekéd
ladkkeiden tai menetelmien tarjoaminen,
valmistus, myynti, toimittaminen,
varastointi, maahantuonti, vienti, kdytto ja
osto, my0s kolmansien osapuolten
tavarantoimittajien ja palveluntarjoajien
toimesta. Tdmdi poikkeus ei koske
markkinoille saattamista jisenvaltiossa,
kun lidkkeiden kiyttotarkoitusten
asiaankuuluvat patenttioikeudet tai
lisdsuojatodistukset ovat voimassa
kyseisessdi jisenvaltiossa.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) toiminta, jota harjoitetaan
yksinomaan a alakohdassa sdddettyja
tarkoituksia varten ja johon vei kuulua
myyntilupahakemuksen jittiminen sekd
patentilla suojattujen 1adkkeiden tai
menetelmien tarjoaminen, valmistus,

AM\1291773FI.docx

Tarkistus

b) toiminta, jota harjoitetaan
yksinomaan a alakohdassa sidddettyja
tarkoituksia varten ja johon kuuluu
ladkkeiden tai menetelmien tarjoaminen,
valmistus, myynti, toimittaminen,
varastointi, maahantuonti, vienti, kaytto ja
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myynti, toimittaminen, varastointi,
maahantuonti, kiytto ja osto, myos
kolmansien osapuolten tavarantoimittajien
ja palveluntarjoajien toimesta.

Tarkistus 661
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) toiminta, jota harjoitetaan
yksinomaan a alakohdassa sdddettyja
tarkoituksia varten ja johon voi kuulua
myyntilupahakemuksen jittiminen sekdi
patentilla suojattujen ladkkeiden tai
menetelmien tarjoaminen, valmistus,
myynti, toimittaminen, varastointi,
maahantuonti, kdytto ja osto, myos
kolmansien osapuolten tavarantoimittajien
ja palveluntarjoajien toimesta.

Tarkistus 662
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) toiminta, jota harjoitetaan
yksinomaan a alakohdassa sdddettyja
tarkoituksia varten ja johon voi kuulua
myyntilupahakemuksen jittiminen sekdi
patentilla suojattujen lddkkeiden tai
menetelmien tarjoaminen, valmistus,
myynti, toimittaminen, varastointi,
maahantuonti, kdytto ja osto, myos

PE757.084v01-00
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osto, my0s kolmansien osapuolten
tavarantoimittajien ja palveluntarjoajien
toimesta.

Or. en

Tarkistus

b) toiminta, jota harjoitetaan
yksinomaan a alakohdassa sdéddettyja
tarkoituksia varten ja johon voi kuulua
patentilla suojattujen ladkkeiden tai
menetelmien valmistus, myynti,
toimittaminen, varastointi, maahantuonti,
kéytto ja osto, myds kolmansien
osapuolten tavarantoimittajien ja
palveluntarjoajien toimesta.

Or. en

Tarkistus

b) toiminta, jota harjoitetaan
yksinomaan a alakohdassa sdddettyja
tarkoituksia varten ja johon voi kuulua
patentilla suojattujen ladkkeiden tai
menetelmien valmistus, myynti,
toimittaminen, varastointi, maahantuonti,
kéytto ja osto, myds kolmansien
osapuolten tavarantoimittajien ja

AM\1291773F1.docx



kolmansien osapuolten tavarantoimittajien
ja palveluntarjoajien toimesta.

Tarkistus 663
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) toiminta, jota harjoitetaan
yksinomaan a alakohdassa sdddettyja
tarkoituksia varten ja johon voi kuulua
myyntilupahakemuksen jiittiminen sekdi
patentilla suojattujen ladkkeiden tai
menetelmien tarjoaminen, valmistus,
myynti, toimittaminen, varastointi,
maahantuonti, kdytto ja osto, myos
kolmansien osapuolten tavarantoimittajien
ja palveluntarjoajien toimesta.

Tarkistus 664
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291773FI.docx

palveluntarjoajien toimesta.

Or. en

Tarkistus

b) toiminta, jota harjoitetaan
yksinomaan a alakohdassa sdéddettyja
tarkoituksia varten ja johon kuuluu
patentilla suojattujen ladkkeiden tai
menetelmien tarjoaminen, valmistus,
myynti, toimittaminen, varastointi,
maahantuonti, vienti, kiytto ja osto, myos
kolmansien osapuolten tavarantoimittajien
ja palveluntarjoajien toimesta.

Or. en

Tarkistus

Ensimmiiisessi kohdassa tarkoitettuun
toimintaan kuuluu tuotteiden tai
menetelmien tarjoaminen, valmistus,
myynti, toimittaminen, varastointi,
maahantuonti, vienti, kiytto ja osto, myos
kolmansien osapuolten
tavarantoimittajien ja palveluntarjoajien
toimesta.

Or. en
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Tarkistus 665
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 666
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Tédmai poikkeus ei koske tillaisen
toiminnan tuloksena saatavien ladkkeiden
markkinoille saattamista.

Tarkistus 667
Cristian-Silviu Busoi

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 2 kohta

PE757.084v01-00

Tarkistus

Ensimmiiisessd alakohdassa tarkoitettuun
toimintaan voi kuulua tuotteiden tai
menetelmien tarjoaminen, valmistus,
myynti, toimittaminen, varastointi,
maahantuonti, vienti, kiytto ja osto, myos
kolmansien osapuolten
tavarantoimittajien ja palveluntarjoajien
toimesta.

Or. en

Tarkistus

Tédmai poikkeus ei koske ladkkeiden
markkinoille saattamista jasenvaltiossa,
kun a alakohdassa mainittuihin
tarkoituksiin valmistettujen lidiikkeiden
asiaankuuluvat patenttioikeudet tai
lisdsuojatodistukset ovat voimassa
kyseisessd jasenvaltiossa.

Or. en

AM\1291773F1.docx



Komission teksti

Tédma poikkeus ei koske tillaisen
toiminnan tuloksena saatavien lidkkeiden
markkinoille saattamista.

Tarkistus 668
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Tama poikkeus ei koske téillaisen
toiminnan tuloksena saatavien ladkkeiden
markkinoille saattamista.

Tarkistus 669

Tarkistus

Tédmai poikkeus ei koske markkinoille
saattamista jasenvaltiossa, kun edelli
mainittuihin tarkoituksiin valmistettujen
liiikkeiden asiaankuuluvat
patenttioikeudet tai lisiisuojatodistukset
ovat voimassa kyseisessd jisenvaltiossa.

Or. en

Tarkistus

Tama poikkeus ei koske téllaisen
toiminnan tuloksena saatavien lddkkeiden
markkinoille saattamista ennen asiaa
koskevien patenttien tai
lisdsuojatodistusten voimassaolon
pédittymistd.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
85 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Tama poikkeus ei koske téillaisen
toiminnan tuloksena saatavien ladkkeiden
markkinoille saattamista.

AM\1291773FI.docx

Tarkistus

Tama poikkeus ei koske téllaisen
toiminnan tuloksena saatavien ladkkeiden
markkinoille saattamista ennen asiaa
koskevien patenttien tai
lisdsuojatodistusten voimassaolon
pddittymistd.

Or. en
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Tarkistus 670
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
85 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 671
Ville Niinisto

PE757.084v01-00
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Tarkistus

85 a artikla

Jisenvaltioiden on pidettivi hakemuksia,
pddtoksentekomenettelyji seki piidtoksid,
joilla séidnnelliiin
rinnakkaisvalmisteiden, biosimilaarien,
hybridilidkkeiden ja biologisten
hybridiliikkeiden myyntilupia tai hintoja
tai piidtetddn niiden kuulumisesta
lidkkeiden yleisen sairausvakuutuksen
korvausjirjestelmdn piiriin, sddntely- tai
hallintomenettelyind, jotka eiviit
sellaisenaan liity teollis- ja
tekijinoikeuksien tiytintoonpanon
valvontaan. Teollis- ja tekijinoikeuksien
suojaaminen ei saa olla pitevdi peruste
evitd, keskeyttiid, lykitd, perua tai
kumota pdiitoksid, jotka liittyviit
myyntilupiin, rinnakkaisvalmisteiden,
biosimilaarien, hybridiliikkeiden ja
biologisten hybridiliikkeiden hintaan tai
sen sisdllyttimiseen yleisen
sairausvakuutuksen
korvausjiirjestelmddn. Edelli 1 kohdassa
tarkoitettuihin hakemuksiin,
péitoksentekomenettelyihin ja pditoksiin
ei saa soveltaa ehtoja, jotka altistavat
hakijat teollis- ja tekijinoikeuksien
loukkaamisen riskille. Edellii 1, 2 ja

3 kohdan sddnnoksid sovelletaan
rajoittamatta teollis- ja tekijinoikeuksien
suojaamisesta annettua unionin ja
kansallista lainsdiidddintod.

Or. en
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Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
85 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 672

Tarkistus

85 a artikla
Patenttien kytkemisti koskeva kielto

1. Jiisenvaltiot eiviit 85 artiklan
mukaiseen toimintaan liittyvid sddntely-
tai hallintomenettelyji toteuttaessaan saa
kdayttii teollis- ja tekijinoikeuksien
noudattamisen valvontaa piiteviindi
perusteena myyntiluvan, hinnoittelu- ja
korvattavuuspditosten tai lidikkeiden
Jjulkisia ja yksityisid hankintoja koskevien
tarjousten epddmiselle, keskeyttimiselle,
Iykkiiimiselle, peruuttamiselle tai
kumoamiselle.

2. Jos myyntiluvan haltija lopettaa
liikkeen kaupan pitimisen unionissa,
komissiolla on oltava kaikkien asiaan
liittyvien teollis- ja tekijinoikeuksien
julkinen osto-oikeus.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
85 a artikla (uusi)

Komission teksti

AM\1291773FI.docx

Tarkistus

85 a artikla
Patenttien kytkemisti koskeva kielto

1. Jisenvaltiot eiviit 85 artiklan
mukaiseen toimintaan liittyvid sddintely-
tai hallintomenettelyji toteuttaessaan saa
kdayttiii teollis- ja tekijinoikeuksien
noudattamisen valvontaa piiteviindi
perusteena myyntiluvan, hinnoittelu- ja
korvattavuuspditosten tai lidikkeiden
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Tarkistus 673
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
86 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos myyntilupahakemukseen sisdltyvit
kaikkien lastenlddkettd koskevan
hyviksytyn tutkimusohjelman mukaisesti
tehtyjen tutkimusten tulokset, patentin tai
lisdsuojatodistuksen haltijalla on oikeus
saada kuuden kuukauden pidennys
[asetuksen (EY) N:o 469/2009 —
julkaisutoimisto korvaa viittauksen uudella
vélineelld, kun se on hyviaksytty] 13
artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuun
voimassaoloaikaan.

Tarkistus 674
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

PE757.084v01-00

julkisia ja yksityisid hankintoja koskevien
tarjousten epdidmiselle, keskeyttimiselle,
Iykkiiimiselle, peruuttamiselle tai
kumoamiselle.

2. Jos myyntiluvan haltija lopettaa
lidikkeen kaupan pitimisen unionissa,
komissiolla on oltava kaikkien asiaan
liittyvien teollis- ja tekijinoikeuksien
julkinen osto-oikeus.

Or. en

Tarkistus

Jos myyntilupahakemukseen sisdltyvit
kaikkien lastenlddkettd koskevan
hyvéksytyn tutkimusohjelman mukaisesti
tehtyjen tutkimusten tulokset, patentin tai
lisdsuojatodistuksen haltijalla on oikeus
saada kuuden kuukauden pidennys
[asetuksen (EY) N:o 469/2009 —
julkaisutoimisto korvaa viittauksen uudella
vélineelld, kun se on hyviksytty] 13
artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuun
voimassaoloaikaan. Jos lastenliiikettii
koskeva hyviiksytty tutkimusohjelma
toteutetaan sellaisen sairauden osalta,
joka on eri sairaus kuin se, jota varten
lidke on tarkoitettu aikuisviestossd,
patentin tai lisisuojatodistuksen haltijalla
on oikeus saada 12 kuukauden pidennys
voimassaoloaikaan.

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
86 artikla — 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 675
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
86 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ensimmadiisti alakohtaa sovelletaan myos
siind tapauksessa, ettei lastenldédketta
koskevan hyvéksytyn tutkimusohjelman
toteuttaminen johda lapsia koskevan
kédyttoaiheen hyviaksymiseen mutta
tutkimusten tulokset ilmoitetaan kyseisen
ladkkeen valmisteyhteenvedossa ja
soveltuvissa tapauksissa
pakkausselosteessa.

Tarkistus 676
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

AM\1291773FI.docx

Tarkistus

Jos lastenliiiketti koskeva hyviksytty
tutkimusohjelma toteutetaan sellaisen
sairauden osalta, joka on eri sairaus kuin
se, jota varten liidke on tarkoitettu
aikuisviestossd, patentin tai
lisdsuojatodistuksen haltijalla on oikeus
saada 12 kuukauden pidennys [asetuksen
(EY) N:0 469/2009 — julkaisutoimisto
korvaa viittauksen uudella vilineelld, kun
se on hyviiksytty] 13 artiklan 1 ja

2 kohdassa tarkoitettuun
voimassaoloaikaan.

Or. en

Tarkistus

Titii kohtaa sovelletaan my0s siind
tapauksessa, ettei lastenldédkettd koskevan
hyvéksytyn tutkimusohjelman
toteuttaminen johda lapsia koskevan
kédyttoaiheen hyviaksymiseen mutta
tutkimusten tulokset ilmoitetaan kyseisen
ladkkeen valmisteyhteenvedossa ja
soveltuvissa tapauksissa
pakkausselosteessa.

Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
86 artikla — 1 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 677

Tarkistus

Tissi kohdassa tarkoitettuja pidennettyji
voimassaoloaikoja ei sovelleta
harvinaislidkkeisiin, joille on valittu
[tarkistettu asetus 726/2004] 72 artiklan
3 kohdassa tarkoitettu kaupallisen
yksinoikeuden pidentiminen, jota on
hyéodynnetty.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
86 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE757.084v01-00

FI

Tarkistus

86 a artikla
Lddkkeiden saannin mittaaminen EU:ssa

1. Komissio kehittiid yhteistyossd
jésenvaltioiden kanssa objektiivisia
indikaattoreita lidikkeiden saannin
mittaamiseksi EU:ssa. Liiikkeiden
saantiin liittyviin indikaattoreihin olisi
siséllyttivdi muun muassa saatavuus,
terveydenhuoltojirjestelmd sekii
lidkkeiden kohtuuhintaisuus ja
saantimahdollisuus potilaiden kannalta.

a) Komissio varmistaa, etti nimd
indikaattorit ovat ndyttéon perustuvia ja
mitattavissa ja etti niitii tarkistetaan
sidnnollisesti EU:n kehittyvin
terveydenhuoltoympiiriston huomioon
ottamiseksi. Lisiksi komissio varmistaa,
ettii hinnoittelu- ja korvattavuustietojen
luottamuksellisuus poistetaan, jotta
viltetidin arvioiden vidristyminen.

b) Komissio laatii yhteistyossd

AM\1291773F1.docx



Tarkistus 678
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi

87 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta —

Komission teksti

toteuttaa myyntiluvan myontdmisen
jélkeinen ympaéristoriskien
arviointitutkimus ja seurantatietojen tai
kayttod koskevien tietojen kerddminen, jos
myyntiluvan saaneeseen lddkkeeseen tai
sen vaikuttavaan aineeseen liittyy huolta
ympdéristolle tai kansanterveydelle
aitheutuvista riskeists,
mikrobildikeresistenssi mukaan lukien.

Tarkistus 679
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
89 artikla — 1 kohta

AM\1291773FI.docx

21/68

Jésenvaltioiden kanssa
viisivuotiskertomuksen lidikkeiden
saannin tilanteesta unionissa.
Kertomuksessa analysoidaan kattavasti

1 kohdassa midriteltyji indikaattoreita ja
arvioidaan niiden tehokkuutta liikkeiden
saannin mittaamisessa. Komissio perustaa
myos julkisen tietokannan
viisivuotiskertomuksessa mdiiriteltyjen
parametrien vuosittaista pdivitysti varten.

Or. en

1 alakohta
Tarkistus

toteuttaa myyntiluvan myontdmisen
jéalkeinen ymparistoriskien
arviointitutkimus ja seurantatietojen tai
kayttod koskevien tietojen kerddminen, jos
myyntiluvan saaneeseen lddkkeeseen tai
sen vaikuttavaan aineeseen liittyy huolta
ympdéristolle aiheutuvista riskeisté ja/tai
antibioottiresistenssi. Tillaisia
toimenpiteitdi voidaan mdidrdtd sekd
alkuperdisissd myyntiluvissa etti
vastauksena arviointiin, jossa on havaittu
ympdristoriski.

Or. en

PE757.084v01-00

Fl



FI

Komission teksti

1. Myyntiluvan haltijan on
siséllytettdava kaikki 44, 45 ja 87 artiklassa
tarkoitetut turvallisuutta ja tehokkuutta
koskevat ehdot
riskienhallintajérjestelméén.

Tarkistus 680
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
92 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Muutoshakemusten
kisittelymenettelyjen on oltava oikeassa
suhteessa muutoksesta aiheutuvaan riskiin
ja sen vaikutukseen. Ndméa menettelyt
vaihtelevat menettelyistd, jotka
mahdollistavat tdytdntéonpanon vasta
tdydelliseen tieteelliseen arviointiin
perustuvan hyviaksynnén jilkeen,
menettelyihin, jotka mahdollistavat
valittdman tdytintdonpanon ja myyntiluvan
haltijan myShemmaén ilmoituksen
toimivaltaiselle viranomaiselle. Téllaisiin
menettelyihin voi kuulua myos
myyntiluvan haltijan tietokannassa olevien
tietojen paivittdminen.

Tarkistus

1. Myyntiluvan haltijan on
siséllytettdava kaikki 44, 45 ja 87 artiklassa
(1 a ja 1 b kohdassa) tarkoitetut
turvallisuutta ja tehokkuutta koskevat
ehdot riskienhallintajédrjestelméaan.

Or. en

Tarkistus

3. Muutoshakemusten
kisittelymenettelyjen on oltava oikeassa
suhteessa muutoksesta aiheutuvaan riskiin
ja sen vaikutukseen. Ndméa menettelyt
vaihtelevat menettelyistd, jotka
mahdollistavat tdytdntéonpanon vasta
taydelliseen tieteelliseen arviointiin
perustuvan hyviaksynnén jilkeen,
menettelyihin, jotka mahdollistavat
vilittdéman taytdntoonpanon ja myyntiluvan
haltijan myShemmaén ilmoituksen
toimivaltaiselle viranomaiselle. Téllaisiin
menettelyihin voi kuulua myos
myyntiluvan haltijan tietokannassa olevien
tietojen paivittiminen. On myds sdiddettiivi
sellaisten muutosten nopeutetuista
arviointimenettelyistd, jotka ovat
kansanterveyden ja erityisesti hoitoa
edistiviin innovoinnin kannalta erittiin
tirkeiti.

Or. en

Perustelu

Recognition in the proposed legislation, through the expansion ofconditional authorization to
new indications, that the benefit ofthe medicine's new indication for immediate availability
topatients is greater than the risk inherent in the fact that additionaldata are still required, is

PE757.084v01-00
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acknowledged and welcome. Commensurate with the recognition of the
importantimprovements new indications for treating, preventing ordiagnosing seriously
debilitating or life-threatening diseases canprovide to patients, new indications addressing an
unmet needs inthese areas should be eligible for an accelerated assessment.

Tarkistus 681
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
94 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset voivat Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1901/200676 45 artiklan 1 kohdan
mukaisesti saatujen asiaankuuluvien
pediatristen kliinisten tutkimusten
perusteella muuttaa asianomaisen lddkkeen
myyntilupaa ja paivittdd kyseisen lddkkeen
valmisteyhteenvetoa ja pakkausselostetta.
Toimivaltaisten viranomaisten on
vaihdettava keskendén tietoja niille
toimitetuista tutkimuksista ja tarvittaessa
niiden vaikutuksista asianomaisiin
myyntilupiin.

76 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12
péivanad joulukuuta 2006, lastenldadkkeista
sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92,
direktiivin 2001/20/EY, direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta (EUVL L 378,
27.12.2006, s. 1)

Tarkistus 682

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset voivat Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1901/200676 45 artiklan 1 kohdan
mukaisesti saatujen asiaankuuluvien
pediatristen kliinisten tutkimusten
perusteella, myyntiluvan haltijaa
kuultuaan, muuttaa asianomaisen ladkkeen
myyntilupaa ja péivittdd kyseisen lddkkeen
valmisteyhteenvetoa ja pakkausselostetta.
Toimivaltaisten viranomaisten on
vaihdettava keskendin tietoja niille
toimitetuista tutkimuksista ja tarvittaessa
niiden vaikutuksista asianomaisiin
myyntilupiin.

76 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12
péivand joulukuuta 2006, lastenlddkkeista
sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92,
direktiivin 2001/20/EY, direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta (EUVL L 378,
27.12.2006, s. 1)

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi

AM\1291773FI.docx
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97 artikla — 1 kohta — e a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 683
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
101 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on valvottava jatkuvasti
ladketurvatoimintaan, viestintdverkkojen
toimintaan ja markkinoiden valvontaan
liittyviin toimiin tarkoitettujen varojen
hoitoa riippumattomuutensa
varmistamiseksi lddketurvatoimintaan
liittyvien toimien suorittamisessa.

Tarkistus 684

Tarkistus

ea) helpotettava epitoivotuista
vaikutuksista aiheutuvien haittojen
vihentimisti kehittimdlld ja
toteuttamalla turvallista lidkkeiden
antamista ja kdsittelyd koskevia korjaavia
potilasturvallisuussuunnitelmia, joihin voi
sisdltyd digitaalisten
lidketurvajirjestelmien kiiyttoonotto
sairaaloissa ja avohoitoympiristoissd.

Or. en

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on valvottava jatkuvasti
ladketurvatoimintaan, viestintdverkkojen
toimintaan ja markkinoiden valvontaan
liittyviin toimiin tarkoitettujen varojen
hoitoa riippumattomuutensa
varmistamiseksi lddketurvatoimintaan
liittyvien toimien suorittamisessa.

Toimivaltaisten viranomaisten olisi
taattava, ettd vihintddn 10 prosenttia
ndistd toimista ja varoista kohdennetaan
lapsiviestoon.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
104 artikla — 2 kohta

PE757.084v01-00
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Komission teksti

2. Myyntiluvan haltijan on
varmistettava, ettd viestolle annettavat
tiedot esitetdéin puolueettomasti ja etteivit
ne ole harhaanjohtavia.

Tarkistus 685
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
105 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Myyntiluvan haltijat eivit saa
kieltdytyd ottamasta tutkittavaksi potilailta
tai terveydenhuollon ammattihenkildstoltd
sdhkoisesti tai muulla asianmukaisella
tavalla saatuja ilmoituksia epdillyisti
haittavaikutuksista.

Tarkistus 686

Tarkistus

2. Myyntiluvan haltijan on
varmistettava, ettd yleisolle annettavat
tiedot esitetdéin puolueettomasti ja etteivit
ne ole harhaanjohtavia ja ettii ne esitetdiiin
selkedillii ja mukautetulla kielelld.

Or. en

Tarkistus

2. Myyntiluvan haltijat eivit saa
kieltdytyd ottamasta tutkittavaksi potilailta,
omaishoitajilta tai muilta
asiaankuuluvilta henkiloiltd, kuten
perheenjiisenilti, tai terveydenhuollon
ammattihenkilostoltd sdhkoisesti tai muulla
asianmukaisella tavalla saatuja ilmoituksia
epdillyistd haittavaikutuksista.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
105 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Myyntiluvan haltijat eivit saa
kieltidytyd ottamasta tutkittavaksi potilailta
tai terveydenhuollon ammattihenkilostoltd
sdhkoisesti tai muulla asianmukaisella
tavalla saatuja ilmoituksia epdillyisti
haittavaikutuksista.

AM\1291773FI.docx

Tarkistus

2. Myyntiluvan haltijat eivit saa
kieltdytyd ottamasta tutkittavaksi potilailta,
omaishoitajilta tai muilta
asiaankuuluvilta henkiloilti, kuten
perheenjiisenilti, tai terveydenhuollon
ammattihenkildstoltd sdhkoisesti tai muulla
asianmukaisella tavalla saatuja ilmoituksia
epdillyistd haittavaikutuksista.
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Tarkistus 687
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
105 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Myyntiluvan haltijat eivit saa
kieltidytyd ottamasta tutkittavaksi potilailta
tai terveydenhuollon ammattihenkilostoltd
sdahkoisesti tai muulla asianmukaisella
tavalla saatuja ilmoituksia epdillyisti
haittavaikutuksista.

Tarkistus 688

Or. en

Tarkistus

2. Myyntiluvan haltijat eivit saa
kieltdytyd ottamasta tutkittavaksi potilailta,
omaishoitajilta tai terveydenhuollon
ammattihenkilostoltd sdhkoisesti tai muulla
asianmukaisella tavalla saatuja ilmoituksia
epdillyistd haittavaikutuksista.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
106 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Kunkin jdsenvaltion on kirjattava kaikki
epdillyt haittavaikutukset, joita sen alueella
ilmenee ja joista se saa tiedon
terveydenhuollon ammattihenkilostolté ja
potilailta, ja ilmoitettava niistd. Téhan
siséltyvat kaikki myyntiluvan saaneet
ladkkeet seka lddkkeet, joita kiytetddn 3
artiklan 1 tai 2 kohdan mukaisesti.
Jasenvaltioiden on tarpeen mukaan otettava
potilaita ja terveydenhuollon
ammattihenkildstod mukaan saamiensa
ilmoitusten seurantaan 97 artiklan 1
kohdan c ja e alakohdan noudattamiseksi.

PE757.084v01-00

Tarkistus

Kunkin jésenvaltion on kirjattava kaikki
epdillyt haittavaikutukset, joita sen alueella
ilmenee ja joista se saa tiedon
terveydenhuollon ammattihenkildstoltd ja
potilailta, ja ilmoitettava niistd. Téahdn
sisdltyvat kaikki myyntiluvan saaneet
ladkkeet seka ladkkeet, joita kiytetddn 3
artiklan 1 tai 2 kohdan mukaisesti.
Jasenvaltioiden on tarpeen mukaan otettava
potilaita ja terveydenhuollon
ammattihenkilostod mukaan saamiensa
ilmoitusten seurantaan 97 artiklan 1
kohdan c ja e alakohdan noudattamiseksi ja
pyrittivd ilmoittamaan lidkkeen
turvallisuutta koskevista pddtoksisti
suoraan niille sidosryhmille, jotka ovat
ilmoittaneet liidkkeen epiiillyistd
haittavaikutuksista.

AM\1291773F1.docx



Tarkistus 689
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
112 a artikla (uusi)

Komission teksti

AM\1291773FI.docx

Or. en

Tarkistus

112 a artikla
Lisdvalvonnassa olevat lidikkeet

1. Virasto laatii yhteistyossii
Jjésenvaltioiden kanssa lisiseurannassa
olevista lidikkeisti luettelon, ylldpitid siti
ja julkaisee sen. Luetteloon on
sisdllytettivii yhteisen kansainvilisen
nimiston mukaiset nimet ja vaikuttavat
aineet seuraavista:

a) lidiikkeet, joille on myonnetty
myyntilupa unionissa ja jotka sisdltiviit
uutta vaikuttavaa ainetta, jota ei sisdltynyt
yhteenkdiiin lidkkeeseen, jolle on
myonnetty lupa unionissa;

b) biologiset liiikkeet, jotka eiviit kuulu
a alakohdan soveltamisalaan ja joille on
myonnetty myyntilupa [tiytintéonpanon
paivimddrd] jilkeen;

¢) liiikkeet, joille on myonnetty
myyntilupa timdin asetuksen nojalla ja
Jjotka tiyttiivit 12 artiklan 4 kohdan
falakohdassa, 20 artiklan 1 kohdan

a alakohdassa tai 18, 19, 30 tai

113 artiklassa tarkoitetut ehdot;

d) liidkkeet, joille on myonnetty
myyntilupa [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] nojalla ja jotka tiyttiiviit sen
44 artiklan ensimmdisen kohdan b ja

c alakohdassa, 45 artiklassa tai

87 artiklan 1 kohdan ensimmdiisen
alakohdan a alakohdassa tarkoitetut
ehdot.

Timdin artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun
luetteloon voidaan komission pyynnostii

PE757.084v01-00
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sisdllyttia lidketurvallisuuden
riskinarviointikomitean kuulemisen
jélkeen myos liiikkeet, joille on myonnetty
myyntilupa timdin asetuksen nojalla ja
Jjotka tiyttiivit 12 artiklan 4 kohdan d, e
tai g alakohdassa, 20 artiklan 1 kohdan

b alakohdassa tai 46 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut ehdot.

Tédmdin artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun
luetteloon voidaan sisillyttiid jisenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd
lidketurvallisuuden
riskinarviointikomitean kuulemisen
Jélkeen myos liikkeet, joille on myonnetty
myyntilupa [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] nojalla ja jotka tiyttiiviit sen
44 artiklan ensimmdisen kohdan a, d tai
falakohdassa, 87 artiklan ensimmdiisen
kohdan b alakohdassa tai 100 artiklan

2 kohdassa tarkoitetut ehdot.

2. Edelli 1 kohdassa tarkoitettuun
luetteloon on sisdllytettiivi sihkoinen
linkki tuotetietoihin ja yhteenvetoon
riskinhallintasuunnitelmasta.

3. Timdin artiklan 1 kohdan a ja

b alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa
virasto poistaa liidkkeen luettelosta viiden
vuoden kuluttua [tarkistetun direktiivin
2001/83/EY] 108 artiklan 5 kohdassa
tarkoitetusta unionin viitepdiviistii.
Téimdin artiklan 1 kohdan c ja

d alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa
virasto poistaa liidkkeen luettelosta, kun
ehdot on tiytetty.

4. Kun on kyse 1 kohdassa tarkoitettuun
luetteloon sisdltyvistd lidkkeestd,
valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on lisdttivi maininta
?Tdamd liidke on lisivalvonnassa”
Maininnan edessdi on oltava musta
kéirkikolmio, ja maininnan jilkeen on
oltava selittivi vakiolause.

5. Lidkevirasto kehittdiii ja toteuttaa
yhteistyossd toimivaltaisten viranomaisten
kanssa tiedotuskampanjoita
lisdvalvonnassa olevia lidkkeitd koskevan
tiedotuksen edistimiseksi. Kampanjoiden
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Tarkistus 690

tarkoituksena on lisiti terveydenhuollon
ammattihenkiloston, potilaiden,
kuluttajien ja suuren yleison tietoisuutta
lidketurvajirjestelmdistd ja lidkkeiden
lisdvalvonnasta.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
123 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) tieteelliset ohjeet myyntiluvan
myontdmisen jilkeisten tehotutkimusten
tekemisesté.

Tarkistus 691
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi

Tarkistus

b) tieteelliset ohjeet myyntiluvan
myontdmisen jilkeisten
tehokkuustutkimusten tekemisesta
[tarkistetun asetuksen (EU)

N:o 726/2004] 162 artiklan nojalla
kdynnistetyn kuulemismenettelyn jiilkeen.

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

Komission teksti

Tarkistus 692
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

AM\1291773FI.docx

Or. en
Tarkistus
aa) tuotteen valmistusprosessin
ympdristovaikutusten arviointi;
Or. en
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Ehdotus direktiiviksi
143 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

b a) niytto siiti, etti tuotteen
toimitusketju on monipuolinen,
yksiloimilli vaihtoehdot kullekin
toimitusketjun osalle;

Or. en

Tarkistus 693
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
147 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
aa) toimittavat markkinoille jatkuvasti

riittavdsti rekisteroityji lidkkeitd, jotta
potilaiden tarpeet tiytetiiing

Or. en
Tarkistus 694
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Ehdotus direktiiviksi
147 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — g alakohta

Komission teksti Tarkistus

g) kayttidvit ainoastaan sellaisia g) kayttdvit ainoastaan sellaisia
vaikuttavia aineita, jotka on valmistettu vaikuttavia aineita, jotka on valmistettu
vaikuttavien aineiden hyvin tuotantotavan vaikuttavien aineiden hyvin tuotantotavan
mukaisesti ja jaeltu vaikuttavia aineita mukaisesti ja jaeltu vaikuttavia aineita
koskevien hyvien jakelutapojen mukaisesti; koskevien hyvien jakelutapojen mukaisesti,

mukaan lukien vaikuttavien aineiden
luotettava, jatkuva ja nopea toimitus
valmistusluvan haltijoille;

Or. en

PE757.084v01-00 30/68 AM\1291773FIL.docx
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Tarkistus 695
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
147 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — j a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ja)  noudattavat 22 artiklan 4 kohdan
mukaisia riskinhallintatoimenpiteiti.
Tilti osin niiden on sallittava
jésenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten edustajien pdidsy niiden
valmistustiloihin ja -paikkoihin sekii
ulkotiloihin ja poistovesiin milloin
tahansa. Tdamd velvoite koskee myos
hajautettua valmistusta tai testausta.

Or. en

Tarkistus 696
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
147 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — j a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ja)  kdiyttivit asianmukaista jiteveden
kdsittelyjiirjestelmdid.

Or. en
Tarkistus 697
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Ehdotus direktiiviksi
147 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Edelld olevan f ja g alakohdan soveltamista Edelld olevan f ja g alakohdan soveltamista
varten valmistusluvan haltijoiden on varten valmistusluvan haltijoiden on
varmistettava, ettd vaikuttavien aineiden varmistettava, ettd vaikuttavien aineiden
AM\1291773FI.docx 31/68 PE757.084v01-00
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valmistaja ja jakelijat noudattavat hyvai
tuotantotapaa ja hyvii jakelutapoja,
tarkastamalla vaikuttavien aineiden
valmistajien ja jakelijoiden valmistus- ja
jakelupaikat. Valmistusluvan haltijoiden on
todennettava vaatimusten noudattaminen
joko itse tai niiden puolesta sopimuksen
nojalla toimivan tahon vélityksell4.

Tarkistus 698

valmistaja ja jakelijat noudattavat hyvaa
tuotantotapaa ja hyvii jakelutapoja,
tarkastamalla vaikuttavien aineiden
valmistajien ja jakelijoiden valmistus- ja
jakelupaikat. Valmistusluvan haltijoiden on
todennettava vaatimusten noudattaminen
joko itse tai niiden puolesta sopimuksen
nojalla toimivan tahon viélityksella.

Valmistusluvan haltijat voivat tarvittaessa
monipuolistaa sopimuksiaan vaikuttavien
aineiden valmistajien tai jakelijoiden
kanssa, jotta varmistetaan riittivd,
Jjatkuva ja nopea tarjonta niiden
yhteiskunnallisen velvollisuuden
tiyttimiseksi.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
148 artikla — 8 kohta — johdantokappale

Komission teksti

8. Hajautettua valmistuspaikkaa 4
kohdan nojalla valvovan jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on tehtdivi
yhteistyoti niiden asiaankuuluvien
viranomaisten kanssa, jotka muiden
unionin sdddosten nojalla vastaavat
valmistus- tai testaustoimien valvonnasta,
kun kyse on

Tarkistus 699

Tarkistus

8. Jotta voidaan varmistaa
hajautettujen valmistuspaikkojen
moitteeton toiminta muiden unionin
oikeudellisten kehysten kannalta
merkityksellisten toimintojen kanssa,
hajautettua valmistuspaikkaa 4 kohdan
nojalla valvovan jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on sovitettava
toimintansa ja valvontatehtivinsd yhteen
niiden asiaankuuluvien viranomaisten
kanssa, jotka muiden unionin sddddsten
nojalla vastaavat valmistus- tai
testaustoimien valvonnasta, kun kyse on

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

PE757.084v01-00
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Ehdotus direktiiviksi
148 artikla — 8 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 700

Tarkistus

8 a. Edelli 8 kohdassa tarkoitettujen
toimivaltaisten viranomaisten on taattava,
ettii yhteensovittamista koskevat
yksityiskohtaiset siidnnot eiviit vaikuta
haitallisesti ihmisperdisiin aineisiin
perustuvien hoitomuotojen valmisteluun
Jjésenvaltion tasolla.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
148 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9. Péaavalmistuspaikkoja ja
hajautettuja valmistuspaikkoja valvovat
jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset
voivat tarvittaessa olla yhteydessa
myyntiluvan valvonnasta vastaavaan
jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen.

Tarkistus 701
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
159 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Komissio arvioi kolmannen maan
pyynndsté, voidaanko unioniin vietéviin

AM\1291773FI.docx

Tarkistus

9. Péaavalmistuspaikkoja ja
hajautettuja valmistuspaikkoja valvovien
jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten
on tarvittaessa oltava yhteydessa
myyntiluvan valvonnasta vastaavaan
jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen.

Or. en

Tarkistus

Komissio arvioi kolmannen maan
pyynnostd, voidaanko unioniin vietdviin

33/68 PE757.084v01-00
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vaikuttaviin aineisiin sovellettavalla
kyseisen maan lainsédadédnnolld ja
vastaavilla valvonta- ja
taytdntoonpanotoimenpiteilld varmistaa
vastaavan tasoinen kansanterveyden
suojelu kuin unionissa,

Tarkistus 702
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi

159 artikla — 2 kohta — 2 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) hyvéa tuotantotapaa koskevat
kyseisen maan saannot;

Tarkistus 703

vaikuttaviin aineisiin sovellettavalla
kyseisen maan lainsdddédnnolli ja
vastaavilla valvonta- ja
taytdntoonpanotoimenpiteilld varmistaa
vastaavan tasoinen kansanterveyden ja
tyontekijoiden terveyden seki ympiiriston
suojelu kuin unionissa.

Or. en

Tarkistus

a) hyvéa tuotantotapaa koskevat
kyseisen maan saannot, mukaan lukien
paikalliset ympdristod koskevat
valmistusstandardit, tyoterveyttii ja
tyontekijoiden oikeuksia koskevat normit;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
160 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti
Komissio voi antaa 214 artiklan 2 kohdan

mukaisesti tiytdntoonpanosdddoksid timén
direktiivin tdydentdmiseksi vahvistamalla

Tarkistus 704

PE757.084v01-00

Tarkistus

Komission on annettava 214 artiklan 2
kohdan mukaisesti
tdytdntoonpanosaddoksid timén direktiivin
tdydentdmiseksi vahvistamalla

Or. en
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

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

Komission teksti

Tarkistus 705

Tarkistus

ba) lidkkeiden ja vaikuttavien
aineiden ympidristovaikutusten
vihentimisti koskevat periaatteet ja
toimenpiteet valmistuksessa ja jakelussa.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
160 artikla — 2 kohta

Komission teksti

Tarvittaessa ndma periaatteet mddritelliiiin
johdonmukaisesti missa tahansa muussa
unionin oikeudellisessa kehyksessé
vahvistettujen hyvéan kidytdnnon
periaatteiden kanssa.

Tarkistus 706
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
163 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Asianomaisen jisenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd ladkkeiden
tukkukauppa edellyttidi lupaa harjoittaa
ladkkeiden tukkukauppaa, jéljempéna
"tukkukauppalupa’. Tukkukauppaluvassa

AM\1291773FI.docx

Tarkistus

Tarvittaessa ndma periaatteet
yhdenmukaistetaan missa tahansa muussa
unionin oikeudellisessa kehyksessa
vahvistettujen hyvéin kidytidnnon
periaatteiden kanssa.

Or. en

Tarkistus

1. Asianomaisen jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd ladkkeiden
tukkukauppa edellyttdd lupaa harjoittaa
ladkkeiden tukkukauppaa, jéljempana
"tukkukauppalupa’. Tukkukauppaluvassa
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on ilmoitettava tilat, lddkkeet ja
tukkukauppatoimet, joita varten lupa on
volmassa.

Tarkistus 707
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
166 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) saavat lddketoimituksensa, myos
maksutapahtumana, ainoastaan
henkiloiltd, joilla itsellddin on
tukkukauppalupa unionissa tai 163
artiklan 3 kohdassa tarkoitettu
valmistuslupa;

Tarkistus 708
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
166 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) toimittavat ladkkeitd, myos
maksutapahtumana, ainoastaan henkiléille,
jotka ovat itse tukkukauppaluvan haltijoita
tai joilla on lupa tai oikeus lddkkeiden
toimittamiseen véestolle;

PE757.084v01-00

on ilmoitettava tilat, lddkeryhmidit ja
tukkukauppatoimet, joita varten lupa on
voimassa.

Or. en

Tarkistus

c) saavat, my0s maksutapahtumana,
paitsi jos kysymyksessd ovat
maksutapahtumat vastaavasta
toiminnasta. Jisenvaltioiden on
kdytettivii tallennusjiirjestelmdiin
sisdltyvii tietoja sen varmistamiseen, etti
tukkukauppiaat noudattavat
toimitusvelvoitteitaan.

Or. en

Tarkistus

d) toimittavat ladkkeitd, myos
maksutapahtumana (paitsi silloin, kun on
kyse saman konsernin sisdisistdi
maksutapahtumista), ainoastaan
henkildille, jotka ovat itse
tukkukauppaluvan haltijoita tai joilla on
lupa tai oikeus ladkkeiden toimittamiseen
viestolle;

Or. en

AM\1291773F1.docx



Tarkistus 709
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
166 artikla — 1 kohta — g alakohta — v alakohta

Komission teksti

V) ladkkeen erdinumero ainakin
ladkkeistd, joissa on 67 artiklassa
tarkoitetut turvaominaisuudet;

Tarkistus 710
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
166 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1)} takaavat jatkuvasti asianmukaisen
lidkevalikoiman riittivin ja jatkuvan
tarjonnan tietyn maantieteellisen alueen
vaatimusten tiyttimiseksi ja toimittavat
pyydetyt toimitukset koko kyseiselli
alueella kohtuullisessa ajassa, joka
mdidritellidn kansallisessa
lainsddddinnossa;

Tarkistus

V) ladkkeen erd- ja sarjanumero
ainakin lddkkeistd, joissa on 67 artiklassa
tarkoitetut turvaominaisuudet;

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Perustelu

Ks. 166 artiklaan esitetty tarkistus, jossa lisdtddn 1 a kohta (uusi).

Tarkistus 711
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
166 artikla — 1 kohta — m alakohta
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Komission teksti

m) tekevit toimitusvarmuutta koskevaa
yhteisty6td myyntiluvan haltijoiden ja
jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa.

Tarkistus 712
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
166 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 713
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
167 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Kun on kyse ladkkeiden jakelusta
farmaseuttiselle henkilostolle ja
henkildille, joilla on lupa tai oikeus
ladkkeiden toimittamiseen véestolle,
jasenvaltiot eivit saa asettaa toisen

PE757.084v01-00

Tarkistus

m) tekevit toimitusvarmuutta koskevaa
yhteistyota kaikkien sidosryhmien,
mukaan lukien myyntiluvan haltijoiden ja
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa.

Or. en

Tarkistus

1a. Jisenvaltioiden on nimettivii
tukkukauppaluvan haltijat, joiden on
taattava jatkuvasti asianmukaisen
lidikevalikoiman riittivd ja jatkuva
tarjonta tietyn maantieteellisen alueen
vaatimusten tiyttimiseksi ja toimitettava
Ppyydetyt toimitukset koko kyseiselli
alueella kohtuullisessa ajassa, joka
mddritellidn kansallisessa
lainsdddéannossa.

Or. en

Tarkistus

l. Kun on kyse ladkkeiden jakelusta
farmaseuttiselle henkilostolle ja
henkildille, joilla on lupa tai oikeus
ldadkkeiden toimittamiseen véestolle,
jdsenvaltiot eivit saa asettaa toisen

AM\1291773F1.docx



jasenvaltion myontdmén tukkukauppaluvan
haltijalle ankarampia velvollisuuksia,
varsinkaan julkisen palvelun
velvollisuuksia, kuin miti ne asettavat
henkiléille, joille ne itse ovat mydnténeet
luvan vastaavan toiminnan harjoittamiseen.

Tarkistus 714
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
167 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltiossa markkinoille
saatetun ladkkeen tukkukauppiaiden on
huolehdittava vastuunsa puitteissa kyseisen
ladkkeen riittdvésti ja jatkuvasta
toimittamisesta apteekeille ja henkiléille,
joilla on lupa ladkkeiden jakeluun, niin ettd
kyseisen jdsenvaltion potilaiden tarpeet
tulevat tiytetyiksi.

Tarkistus 715

jasenvaltion myontdmén tukkukauppaluvan
haltijalle ankarampia velvollisuuksia,
varsinkaan julkisen palvelun
velvollisuuksia, kuin miti ne asettavat
henkiléille, joille ne itse ovat mydnténeet
luvan vastaavan toiminnan harjoittamiseen.
Jisenvaltioiden on kiiytettiivi
tallennusjiirjestelmddn sisdltyvid tietoja
sen varmistamiseen, etti tukkukauppiaat
noudattavat toimitusvelvoitteitaan.

Or. en

Tarkistus

2. Jasenvaltiossa markkinoille
saatetun ladkkeen tukkukauppiaiden on
huolehdittava vastuunsa puitteissa kyseisen
ladkkeen riittdvésti ja jatkuvasta
toimittamisesta apteekeille ja henkiléille,
joilla on lupa lddkkeiden jakeluun, niin ettd
kyseisen jasenvaltion potilaiden tarpeet
tulevat tiytetyiksi. Jésenvaltioiden on
kéytettivii 67 artiklan 2 kohdan toisen
alakohdan e alakohdassa tarkoitetun
tallennusjirjestelmdin sisdltimid tietoja
sen varmistamiseen, etti tukkukauppiaat
noudattavat toimitusvelvoitteitaan.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
167 artikla — 2 kohta

Komission teksti

AM\1291773FI.docx

Tarkistus

PE757.084v01-00

Fl



2. Jasenvaltiossa markkinoille
saatetun ladkkeen tukkukauppiaiden on
huolehdittava vastuunsa puitteissa kyseisen
ladkkeen riittdvésta ja jatkuvasta
toimittamisesta apteekeille ja henkiléille,
joilla on lupa ladkkeiden jakeluun, niin etti
kyseisen jdsenvaltion potilaiden tarpeet
tulevat tiytetyiksi.

Tarkistus 716
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Ehdotus direktiiviksi
167 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltiossa markkinoille
saatetun ladkkeen tukkukauppiaiden on
huolehdittava vastuunsa puitteissa kyseisen
lidkkeen riittivistd ja jatkuvasta
toimittamisesta apteekeille ja henkildille,
joilla on lupa lddkkeiden jakeluun, niin etta
kyseisen jdsenvaltion potilaiden tarpeet
tulevat taytetyiksi.

Tarkistus 717
Susana Solis Pérez

Ehdotus direktiiviksi
167 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE757.084v01-00

2. Jasenvaltiossa markkinoille
saatetun ladkkeen tukkukauppiaiden on
huolehdittava vastuunsa puitteissa kyseisen
ladkkeen riittivien mdirien riittivastd ja
jatkuvasta toimittamisesta hyvissd ajoin
apteekeille ja henkildille, joilla on lupa
ladgkkeiden jakeluun, niin ettd kyseisen
jasenvaltion potilaiden tarpeet tulevat
taytetyiksi.

Or. en

Tarkistus

2. Jasenvaltiossa markkinoille
saatetun ladkkeen tukkukauppiaiden on
huolehdittava vastuunsa puitteissa
kyseisten lidkkeiden riittivien mdidirien
vapauttamisesta ja jatkuvasta
toimittamisesta apteekeille ja henkiléille,
joilla on lupa lddkkeiden jakeluun, niin ettd
kyseisen jasenvaltion potilaiden tarpeet
tulevat tiytetyiksi.

Or. en

Tarkistus

3a. Jotta varmistetaan jatkuvat
toimitukset potilaille, tukkukauppiailla ei
saa olla lupaa toimittaa lidikkeitd toisessa
Jdsenvaltiossa, jos timd estid niiti
milliidn tavalla kattamasta potilaiden

AM\1291773F1.docx



Tarkistus 718

tarpeita asianomaisissa jisenvaltioissa.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
172 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) luonnollisella henkil6114 tai
oikeushenkil6lld, joka tarjoaa ladkkeita
myyntiin, on lupa tai oikeus toimittaa
ladkkeitd véestolle, myos etdmyynnilld, sen
jasenvaltion kansallisen lainsdddédnnon
mukaisesti, johon kyseinen henkil6 on
sijoittautunut;

Tarkistus 719

Tarkistus

a) luonnollisella henkil6114 tai
oikeushenkil6lld, joka tarjoaa ladkkeita
myyntiin, on lupa tai oikeus toimittaa
ladkkeitd véestolle, myos etdmyynnilld, sen
jasenvaltion kansallisen lainsdddédnnon
mukaisesti, johon kyseinen henkil6 on
sijoittautunut, ja sen jéisenvaltion
kansallisen lainsddddinnon mukaisesti,
Jjohon tuotteet toimitetaan,

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
XII a luku (uusi)

Komission teksti

AM\1291773FI.docx

41/68

Tarkistus

XIl a XII aluku

Liidkkeiden julkiset hankinnat
174 a artikla

Liidkkeiden hankinta

1. Jisenvaltiot voivat harkita strategisia
lihestymistapoja osallistuessaan
hankintamenettelyihin, mukaan lukien
muut kuin hintaan liittyviit perusteet,
julkisia hankintoja koskevan direktiivin
2014/24/EU mukaisesti. Niiin tehdessdiin
ne voivat ottaa kiiyttéon kiytintojd, joilla

PE757.084v01-00
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tuetaan lidkkeiden toimitusvarmuutta ja
saatavuutta, mukaan lukien

a) alustava markkinakartoitus

b) useiden sopimusten tekeminen
toimitushdirioiden riskin vihentimiseksi
Jja kilpailukykyisen ympdriston
yllipitimiseksi;

c) kokonaistaloudellisesti edullisinta
tarjousta” koskevien sopimuksen
tekoperusteiden kiyton lisiidminen
hankintamenettelyissd kdyttimilli
laadullisia perusteita, kuten
toimitusvarmuutta ja tuotantoa
EU:ssa/ETA:ssa tai maissa, joiden kanssa
EU on tehnyt julkisia hankintoja
koskevan sopimuksen;

d) sen varmistaminen, etti sopimusten
kesto on miidritetty niin, ettii se suosii
kysynndin ennustettavuutta ja saatavuutta
pitkdlla aikaviililld.

174 b artikla
Liidkkeiden yhteishankinta

1. Komissio ja mikd tahansa jisenvaltio
voi osallistua sopimuspuolina
yhteishankintamenettelyyn lidkkeiden
ostamiseksi.

2. Osapuolet tekeviit ennen 1 kohdassa
tarkoitettua yhteishankintamenettelydi
yhteishankintasopimuksen, jossa
mddritellidn menettelyi koskevat
kdytinnon jirjestelyt sekdi
pddtoksentekoprosessi, jota sovelletaan
menettelyn valintaan, 3 kohdan

c alakohdassa tarkoitettuun
yhteishankinnan arviointiin, tarjousten
arviointiin ja sopimuksen tekemiseen.

3. Tdamad artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
Yhteishankintamenettelyn on tiytettivii
seuraavat ehdot:

a) yhteishankintamenettelyyn voivat
osallistua kaikki jiasenvaltiot, Euroopan
vapaakauppaliiton valtiot ja unionin
ehdokasmaat seki Andorran
ruhtinaskunta, Monacon ruhtinaskunta,
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43/68

San Marinon tasavalta ja Vatikaanivaltio,
poiketen siitd, mitd asetuksen (EU,
Euratom) 2018/1046 165 artiklan

2 kohdassa sdddetdiin;

b) yhteishankintaan osallistumattomien

a alakohdassa tarkoitettujen maiden
oikeuksia ja velvollisuuksia
kunnioitetaan, etenkin ihmisten terveyden
suojelun ja parantamisen osalta;

¢) ennen yhteishankintamenettelyn
kdynnistimisti komissio laatii
yhteishankinnan arvioinnin, jossa
esitetddin yhteishankintamenettelylle
kaavaillut yleiset ehdot, mukaan lukien
mahdolliset rajoitukset, jotka koskevat
osallistujamaiden rinnakkaisia hankinta-
Jja neuvottelutoimia kyseisen liikkeen
hankkimiseksi tietyn
yhteishankintamenettelyn aikana;
arvioinnissa otetaan huomioon tarve
varmistaa kyseessii olevien lidkkeiden
toimitusvarmuus osallistujamaille.
Yhteishankintasopimuksen osapuolet
ilmaisevat varhaisessa vaiheessa
kiinnostuksensa osallistua perustuen
yhteishankinnan arviointiin ja siind
annettuthin asiaankuuluviin tietoihin,
Jjoita ovat esimerkiksi suunnitellut
hintaviilit, valmistajat, toimitusajat sekd
osallistumispdiitoksen ehdotettu
mddrdaika. Ne yhteishankintasopimuksen
osapuolet, jotka ovat ilmaisseet
kiinnostuksensa, pdiittivit myohemmin
osallistumisestaan
yhteishankintamenettelyyn komission
kanssa yhteisesti sovituin edellytyksin,
ottaen huomioon yhteishankinnan
arvioinnissa ehdotetut tiedot;

d) yhteishankinta ei vaikuta
sisimarkkinoihin, ei ole kauppaa syrjivid
eikd rajoittavaa eiki aiheuta kilpailun
vddristymistds; ja

a) yhteishankinnalla ei ole suoraa
rahoitusvaikutusta niiden a alakohdassa
tarkoitettujen maiden talousarvioihin,
Jjotka eiviit osallistu yhteishankintaan.
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4. Komissio varmistaa yhteistyossd
Jjésenvaltioiden kanssa koordinoinnin ja
tietojenvaihdon sellaisten tahojen viililld,
Jjotka jiirjestiviit toimia, joihin kuuluvat
muiden muassa lidkkeiden
yhteishankintamenettelyt, kehittiminen,
varastointi, jakelu ja lahjoittaminen, ja
osallistuvat niiihin toimiin erilaisten
unionin tasolla perustettujen
mekanismien ja erityisesti seuraavien
nojalla:

a) pddtoksen N:o 1313/2013/EU
12 artiklassa tarkoitettu rescEU-
valmiusvarasto;

b) asetus (EU) 2016/369;
¢) Euroopan liiikestrategia;

d) asetuksella (EU) 2021/522 perustettu
EU4Health-ohjelma;

a) Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2021/697 (34); ja

f) muut ohjelmat ja vilineet, joilla tuetaan
bioliiiketieteellisti tutkimusta ja
kehittimisti unionin tasolla kapasiteetin
Jja valmiuden lisidmiseksi reagoitaessa
rajatylittiviin uhkiin ja hdtitilanteisiin,
kuten asetuksen (EU) 2022/2372 nojalla
hyviiksytyt toimenpiteet.

5. Komissio ilmoittaa Euroopan
parlamentille liiikkeiden
yhteishankintamenettelyistii ja myontdid
PYynnostd pidsyn néiden menettelyjen
tuloksena tehtyihin sopimuksiin
edellyttiien, ettii liikesalaisuuksien,
kaupallisten suhteiden ja unionin etujen
suoja on riittivi. Komissio toimittaa
Euroopan parlamentille arkaluonteisia
asiakirjoja koskevat tiedot asetuksen (EY)
N:o 1049/2001 9 artiklan 7 kohdan

mukaisesti.
Or. en
Tarkistus 720
Margarita de la Pisa Carrion
PE757.084v01-00 44/68 AM\1291773FI.docx
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ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
175 artikla — 2 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 721
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
177 artikla — 1 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 722
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

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

Komission teksti

AM\1291773FI.docx

Tarkistus

da)  hyviksytyn terveydenhuollon
ammattihenkilon viestolle antamaa
selkedid, puolueetonta ja riippumatonta
tietoa liiikkeestd ja sen oikeasta kiiytostii
edellyttiien, ettii se ei kuulu edellisessd
alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin ja
tiyttid kunkin jisenvaltion
lainsddddnndossi sdiddetyt edellytykset.

Or. en

Tarkistus

Jisenvaltioiden on seurattava digitaalisia
markkinapalveluja tai -tuotteita,
verkkosivustoja ja sovelluksia, joissa
todenndkoisesti esitetiiin mainontaa
lidkemddrdyksen edellyttivisti lidkkeistd,
joiden mainonta on 177 artiklan 1 kohdan
mukaan kiellettyii.

Or. en

Tarkistus
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Tarkistus 723
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
177 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkkeitd saa mainostaa vaestolle,
jos ne on koostumuksensa ja
kayttotarkoituksensa puolesta tarkoitettu ja
suunniteltu kéytettiviksi, tarvittaessa
farmaseuttisen henkildston antamilla
ohjeilla, ilman lddkérin suorittamaa
diagnoosia, lddkemaérdysta tai hoidon
seurantaa.

Tarkistus 724
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
177 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua
kieltoa ei sovelleta lddketeollisuuden
suorittamiin ja jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten hyviksymiin
rokotuskampanjoihin.

Tarkistus 725
Pernille Weiss

PE757.084v01-00

b a) ovat antibiootteja.

Or. en

Tarkistus

2. Ladkkeitd saa mainostaa vaestolle,
jos ne on koostumuksensa ja
kayttotarkoituksensa puolesta tarkoitettu ja
suunniteltu kéytettidviksi farmaseuttisen
henkil6ston antamilla ohjeilla, ilman
terveydenhuollon ammattihenkilon
suorittamaa diagnoosia, ladkemadrdysta tai
hoidon seurantaa.

Or. en

Tarkistus

4. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua
kieltoa ei sovelleta jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten hyviksymiin
rokotuskampanjoihin.

Or. en

AM\1291773F1.docx



Ehdotus direktiiviksi
177 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua
kieltoa ei sovelleta lidketeollisuuden
suorittamiin ja jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten hyviksymiin
rokotuskampanjoihin.

Tarkistus 726
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
185 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) kaiken néytteiden jakamisen on
tapahduttava ladkkeen maiarddmiseen tai
toimittamiseen oikeutetun henkilon
kirjallisesta pyynnostd, joka on pdivitty ja
allekirjoitettu;

Tarkistus 727
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
185 artikla — 1 kohta — g alakohta

Komission teksti

g) sellaisia lddkendytteitd ei saa jakaa,
jotka siséltavit kansainvilisissd
yleissopimuksissa tarkoitetuiksi
psykotrooppisiksi tai huumausaineiksi
luokiteltuja aineita.

AM\1291773FI.docx

Tarkistus

4. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua
kieltoa ei sovelleta jadsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten hyviksymiin
rokotuskampanjoihin.

Or. en

Tarkistus

b) kaiken néytteiden jakamisen on
tapahduttava ladkkeen maidrddmiseen tai
toimittamiseen oikeutetun henkilon
kirjallisesta tai sdhkoisesti pyynnosti, joka
on paivitty ja allekirjoitettu;

Or. en

Tarkistus

2) sellaisia 1ddkendytteitd ei saa jakaa,
jotka siséltavit kansainvalisissa
yleissopimuksissa tarkoitetuiksi
antibiooteiksi, psykotrooppisiksi tai
huumausaineiksi luokiteltuja aineita.
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Tarkistus 728

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
188 artikla — 5 kohta — johdantokappale

Komission teksti

5. Jos jésenvaltion toimivaltainen
viranomainen pitéd sitd tarpeellisena,
erityisesti jos on syytd epdilld, ettd timén
direktiivin sddntdjd, mukaan lukien 160 ja
161 artiklassa tarkoitetut hyvén
tuotantotavan ja hyvien jakelutapojen
periaatteet, ei ole noudatettu, sen viralliset
edustajat voivat toteuttaa 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet
seuraavien toimitiloissa tai toiminnan
osalta:

Tarkistus 729

Tarkistus

5. Jos jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen eli valvontaviranomainen
pitda sitd tarpeellisena, erityisesti jos on
syytd epdilld, ettd timén direktiivin
sdantdjd, mukaan lukien 160 ja 161
artiklassa tarkoitetut hyvin tuotantotavan
ja hyvien jakelutapojen periaatteet, ei ole
noudatettu, tai riskinarvioinnin
perusteella, sen viralliset edustajat voivat
toteuttaa 1 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitetut toimenpiteet seuraavien
toimitiloissa tai toiminnan osalta:

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
188 artikla — 5 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) laakkeiden tai vaikuttavien
aineiden jakelijat, jotka sijaitsevat
kolmansissa maissa;

Tarkistus 730
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi

PE757.084v01-00

Tarkistus

d) ladkkeiden jakelijat tai vaikuttavien
aineiden valmistajat tai jakelijat, jotka
sijaitsevat kolmansissa maissa;

Or. en

AM\1291773F1.docx



188 artikla — 15 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 731
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
195 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi keskeyttda tai
peruuttaa myyntiluvan taikka muuttaa siti,
jos on havaittu ymparistoon tai
kansanterveyteen kohdistuva vakava riski,
johon myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittavisti.

Tarkistus 732
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
195 artikla — 2 kohta

AM\1291773FI.docx

Tarkistus

15 a. Ldikevirasto laatii unionin
tietokannan kiyttoi koskevan ohjeiston.

Or. en

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi keskeyttda
myyntiluvan taikka muuttaa sité, jos on
havaittu ymparistoon, mukaan lukien
kansanterveyteen kohdistuva vakava riski,
johon myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittavasti, lukuun ottamatta lidkkeitd,
joille on myonnetty myyntilupa ennen 30
paivid lokakuuta 2005, jotta ei rajoiteta
potilaiden pdiisyi olemassa oleviin
hoitoihin. Jos ympiiristoriskit, jotka
kattavat myos kansanterveyteen
kohdistuvat riskit, ylittivit kohdepotilaille
koituvat terapeuttiset hyodyt ja jos nditd
riskejd ei voida vihentdd riittiviisti,
asianomaiset jiasenvaltion viranomaiset
tai komissio voivat peruuttaa haltijan
myyntiluvan.

Or. en
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Komission teksti

2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi keskeyttid tai
peruuttaa myyntiluvan taikka muuttaa sita,
jos on havaittu ympéristoon tai
kansanterveyteen kohdistuva vakava riski,
johon myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittavisti.

Tarkistus 733
Andreas Gliick

Ehdotus direktiiviksi
195 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi keskeyttéa tai
peruuttaa myyntiluvan taikka muuttaa sita,
jos on havaittu ympéristoon tai
kansanterveyteen kohdistuva vakava riski,
johon myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittavisti.

PE757.084v01-00

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi keskeyttda
myyntiluvan tai muuttaa sitd, jos on
havaittu ympéristoon, mukaan lukien
kansanterveyteen, kohdistuva vakava riski,
johon myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittdvasti. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi peruuttaa
myyntiluvan tillaisissa tapauksissa
ainoastaan, jos se katsoo, etti kyseiset
riskit ovat kyseisen potilasryhmdin
kannalta selvisti liidkkeen mydnteisten
terapeuttisten vaikutusten menetystdi
suuremmat ja ettd riskeji ei voida
lieventiiii keskeyttimisti tai muuttamista
koskevalla piiiitokselld.

Or. en

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi keskeyttéd tai
peruuttaa myyntiluvan taikka muuttaa sité,
jos on havaittu ympéristoon tai
kansanterveyteen kohdistuva vakava riski,
johon myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittavésti. Vastuuviranomaisen on selvisti
harkittava, onko keskeytys oikeassa
suhteessa tartunnan saaneille potilaille
siitid aiheutuvaan menetykseen, ja sen
olisi harkittava ensin lisiitoimia riskin
vihentimiseksi.

Or. en

AM\1291773F1.docx



Perustelu

Lddkkeen myyntiluvan keskeyttimiselld voi olla tuhoisat seuraukset potilaille, jotka kdyttdivdt
lddkettd. Siksi olisi tutkittava huolellisesti, ovatko hyodyt suurempia kuin haitat.

Tarkistus 734
Margarita de la Pisa Carrion
ECR-ryhmin puolesta

Ehdotus direktiiviksi
195 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi keskeyttid tai
peruuttaa myyntiluvan taikka muuttaa sita,
jos on havaittu ympéristoon tai
kansanterveyteen kohdistuva vakava riski,
johon myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittavisti.

Tarkistus 735
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
195 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi keskeyttiii tai
peruuttaa myyntiluvan taikka muuttaa
sitd, jos on havaittu ymparistoon tai
kansanterveyteen kohdistuva vakava riski,
johon myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittdvisti.

AM\1291773FI.docx

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komissio voi keskeyttia
myyntiluvan taikka muuttaa sitd, jos on
havaittu ympéristdon tai kansanterveyteen
kohdistuva vakava riski, johon
myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittdvéasti 44 artiklan h alakohdassa ja
87 artiklan c alakohdassa sddidettyjen
ehtojen mukaisesti.

Or. en

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten tai keskitetyn myyntiluvan
tapauksessa komission on keskeytettiivi tai
peruutettava myyntilupa taikka
muutettava siti, jos on havaittu
ympéristdon tai kansanterveyteen
kohdistuva vakava riski, johon
myyntiluvan haltija ei ole puuttunut
riittavasti.

PE757.084v01-00
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Tarkistus 736
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
195 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Myyntilupa voidaan keskeyttda tai
peruuttaa taikka sitd voidaan muuttaa
myos, jos ilmenee, ettd 6 ja 9—14 artiklassa
ja liitteessd [-V edellytetyt hakemuksen
tueksi esitetyt tiedot ovat virheellisid tai
niitd e1 ole muutettu 90 artiklan mukaisesti,
tai jos jotakin 44, 45 ja 87 artiklassa
tarkoitettua ehtoa ei ole tiytetty tai 191
artiklassa tarkoitettuja tarkastuksia ei ole
suoritettu.

Tarkistus 737
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
196 artikla — 1 kohta — f alakohta

Komission teksti

f) myyntiluvan haltija on havainnut
ympdristolle tai kansanterveydelle
ympériston vélitykselld aiheutuvan
vakavan riskin, eikd myyntiluvan haltija
ole puuttunut siihen riittavésti.

PE757.084v01-00

Or. en

Tarkistus

3. Myyntilupa voidaan keskeyttda tai
peruuttaa taikka sitd voidaan muuttaa
myos, jos ilmenee, ettd 6 ja 9—14 artiklassa
ja liitteessd [-V edellytetyt hakemuksen
tueksi esitetyt tiedot ovat virheellisii tai
niité ei ole muutettu 90 artiklan mukaisesti,
tai jos jotakin 44 ja 87 artiklassa
tarkoitettua ehtoa ei ole tiytetty tai 191
artiklassa tarkoitettuja tarkastuksia ei ole
suoritettu.

Or. en

Tarkistus

f) myyntiluvan haltija on havainnut
ympdristolle tai kansanterveydelle
ympdriston vélitykselld aiheutuvan
vakavan riskin, eikd myyntiluvan haltija
ole puuttunut siihen riittavésti, lukuun
ottamatta liikkeitd, joille on myonnetty
myyntilupa ennen 30 pdiividi lokakuuta
2005, jotta ei rajoiteta potilaiden pdiisyii
olemassa oleviin hoitoihin.

Or. en

AM\1291773F1.docx



Tarkistus 738

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
200 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi kansanterveyteen liittyvien tehtdviensi
ja erityisesti lddkkeiden arvioinnin ja
seurannan tueksi kisitelld muista ldhteista
kuin kliinisista tutkimuksista perdisin
olevia henkil6kohtaisia terveystietoja
lisdtdkseen tieteellisen arvioinnin
luotettavuutta tai voidakseen paremmin
todentaa hakijan tai myyntiluvan haltijan
viitteet.

Tarkistus 739
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
200 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

AM\1291773FI.docx

Tarkistus

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi kansanterveyteen liittyvien tehtdviensi
ja erityisesti lddkkeiden arvioinnin ja
seurannan tueksi késitelld muista ldhteista
kuin kliinisistd tutkimuksista perdisin
olevia henkil6kohtaisia terveystietoja,
mukaan lukien Eudravigilance-
tietokannasta ja eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden sovellettavien
sddntdjen nojalla saadut sihkoiset
terveystiedot, lisitikseen tieteellisen
arvioinnin luotettavuutta tai voidakseen
paremmin todentaa hakijan tai myyntiluvan
haltijan véitteet. Toimivaltaisten
viranomaisten on otettava kdyttoon
riittaviit, tehokkaat ja erityiset tekniset ja
organisatoriset toimenpiteet
rekisterdityjen perusoikeuksien ja etujen
turvaamiseksi asetuksen (EU) 2016/679 ja
asetuksen (EU) 2018/1725 mukaisesti,
mukaan lukien muun muassa selkedit ja
kohdennetut tietojen sdilyttimistd ja
poistamista koskevat toimintamenettelyt,
uusimman tekniikan mukaiset
anonymisointi- ja
pseudonymisointivaatimukset ja -
tekniikat, luottamuksellisuuden ja
tietoturvallisuuden takaavat toimenpiteet
sekii piidsyn valvontamekanismit.

Or. en

PE757.084v01-00
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Komission teksti

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi kansanterveyteen liittyvien tehtdviensa
ja erityisesti lddkkeiden arvioinnin ja
seurannan tueksi késitelld muista ldhteista
kuin kliinisistd tutkimuksista perdisin
olevia henkilokohtaisia terveystietoja
lisdtdkseen tieteellisen arvioinnin
luotettavuutta tai voidakseen paremmin
todentaa hakijan tai myyntiluvan haltijan
viitteet.

Tarkistus 740
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
201 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on tatd direktiivid
soveltaessaan varmistettava, ettd kun
ilmenee kysymyksid ladkkeen
sddntelyasemasta ja sen yhteydesté
asetuksessa (EU) [ithmisperiisié aineita
kisitteleva asetus] tarkoitettuihin
thmisperdisiin aineisiin, jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on kuultava
kyseisen asetuksen nojalla perustettuja
asianomaisia viranomaisia.

Tarkistus 741

Tarkistus

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen
voi kansanterveyteen liittyvien tehtdviensa
ja erityisesti lddkkeiden arvioinnin ja
seurannan tueksi késitelld muista ldhteista
kuin kliinisistd tutkimuksista perdisin
olevia henkilokohtaisia terveystietoja,
mukaan lukien reaalimaailman tietoja,
lisdtdkseen tieteellisen arvioinnin
luotettavuutta tai voidakseen paremmin
todentaa hakijan tai myyntiluvan haltijan
viitteet.

Or. en

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on tétéd direktiivid
soveltaessaan varmistettava, ettd kun
ilmenee kysymyksid ladkkeen
sddntelyasemasta ja sen yhteydesta
asetuksessa (EU) [ithmisperiisié aineita
kisittelevi asetus] tarkoitettuihin
thmisperdisiin aineisiin, jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on kuultava
lidkevirastoa ja kyseisen asetuksen nojalla
perustettuja asianomaisia viranomaisia.
Liidkevirasto valvoo tutkimusta ja
kyselyjen tuloksia, julkistaa
asiaankuuluvat tiedot ja varmistaa, ettii
litketoiminnan kannalta arkaluonteiset
tiedot poistetaan ennen julkaisemista.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

PE757.084v01-00
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Ehdotus direktiiviksi
201 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 742

Tarkistus

2a. Sidntelyvarmuuden ja
monialaisen yhteistyon parantamiseksi
komissio jdrjestdd titd direktiivii
soveltaessaan vuosittain tai tarvittaessa
useammin lidkeviraston ja unionin muun
lainsddddnnon nojalla perustettujen
asiaankuuluvien neuvoa-antavien elinten
Jja sddntelyelinten vilisidi yhteisidi
kokouksia, joissa arvioidaan lidkkeiden
sddntelyasemaa koskevia uusia
suuntauksia ja kysymyksid ja sovitaan
yhteisisti sddiintelyasemaa koskevista
periaatteista. Niiiden yhteisten kokousten
titvistelmdit ja pddtelmiit sekd kunkin
elimen lausunnot ja piiiitelmdt asetetaan
Jjulkisesti saataville.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
206 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden on sdddettdvi tdmin
direktiivin nojalla annettujen kansallisten
sdannosten rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet niiden
tdytantoonpanon varmistamiseksi.
Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndma
sddnndkset ja toimenpiteet ja kaikki niitd
koskevat myShemmat muutokset
komissiolle viipymaétta.

AM\1291773FI.docx

Tarkistus

Jasenvaltioiden on sdddettdvi timédn
direktiivin nojalla annettujen kansallisten
sadannosten rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet niiden
tdytantoonpanon varmistamiseksi.
Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava nima
sadnndkset ja toimenpiteet ja kaikki niitd
koskevat myShemmat muutokset
komissiolle viipymétti ja ottaen huomioon
4 kohdan sddnnos.

Or. en

PE757.084v01-00
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Tarkistus 743
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
206 artikla — 2 kohta — d alakohta

Komission teksti Tarkistus
d) tdsséd direktiivissd vahvistettujen d) tasséd direktiivissd vahvistettujen
laaketurvatoimintaa koskevien sddnnosten laaketurvatoimintaa koskevien sddannosten
noudattamatta jittdminen; sekd 17 artiklan 2 kohdan

mikrobiliikkeiden kdyton
hallintasuunnitelmaa koskevien
sddnnosten ja kansallisia myyntilupia
tietyin ehdoin koskevan 44 artiklan
sddnndsten noudattamatta jattdminen;

Or. en

Tarkistus 744
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
206 artikla — 2 kohta — e a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ea) edelli 58 a artiklassa
vahvistettujen velvoitteiden noudattamatta
jéttimiseen kohdistetaan tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia taloudellisia
seuraamuksia.

Or. en

Tarkistus 745
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
206 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
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3a. Euroopan komissio vahvistaa
seuraamusten vahvistamisen perusteet
ottaen huomioon 1, 2 ja 3 kohdan seki
Jjésenvaltioissa ennen timdin direktiivin
soveltamista vahvistetut korkeimmat
seuraamukset.

Or. en

Tarkistus 746
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
207 artikla — otsikko

Komission teksti

Kéyttdmattomien tai vanhentuneiden
ladkkeiden kerddminen

Tarkistus 747

Tarkistus

Kéyttdmattomien tai vanhentuneiden
ladkkeiden kerddminen ja kdsittely

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
207 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
kayttamattomille tai vanhentuneille
ladkkeille on asianmukaiset
kerdysjérjestelmat.

Tarkistus 748
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

AM\1291773FI.docx

Tarkistus

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
kayttamattomille tai vanhentuneille
ladkkeille on asianmukaiset
kerdysjérjestelmét ja ettd kerdittyjéi
lidkkeitd kdsitellidn asianmukaisesti
niin, ettd estetidn niiden teknisesti
viltettivissd oleva piidtyminen
ympdristoon.

Or. en

PE757.084v01-00
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Ehdotus direktiiviksi
207 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti
kayttamattomille tai vanhentuneille
ladkkeille on asianmukaiset
kerdysjérjestelmat.

Tarkistus 749
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
207 artikla — 1 kohta

Komission teksti
Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
kayttamattomille tai vanhentuneille

ladkkeille on asianmukaiset
kerdysjérjestelmat.

Tarkistus 750
Pilar del Castillo Vera

Ehdotus direktiiviksi
207 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti

PE757.084v01-00

58/68

Tarkistus

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
kéyttamattomille tai vanhentuneille
ladkkeille on asianmukaiset
kerdysjérjestelmét ja etti kerdittyjéi
lidkkeitd kdsitellidn asianmukaisesti
niin, etti estetidn niiden teknisesti
viltettivissd oleva piidityminen
ympdristoon.

Or. en

Tarkistus

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
kéyttamattomille tai vanhentuneille
ladkkeille on asianmukaiset
kerdysjérjestelmét ja ettd kerdittyjéi
lidkkeitd kidsitellidn asianmukaisesti
niin, etti estetidn niiden teknisesti
viltettivissd oleva piidtyminen
ympdristoon.

Or. en

Tarkistus

Jasenvaltioiden on varmistettava, etti

AM\1291773F1.docx



kayttdmattomille tai vanhentuneille kayttdmattomille tai vanhentuneille

ladkkeille on asianmukaiset ladkkeille on asianmukaiset

kerdysjarjestelmait. kerdysjarjestelmét ja etti kerdttyji
lidkkeitd kisitellidin asianmukaisesti
niin, etti estetdidn niiden teknisesti
viltettivissd oleva piidtyminen
ympdristoon.

Or. en

Tarkistus 751
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
207 artikla — 1 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Jisenvaltioiden on edistettivii suurelle
yleisolle suunnattuja tiedotus- ja
koulutuskampanjoita, jotka koskevat
lidkkeiden ympiiristoriskejii ja
hiévittimiskdytintojen parantamista.

Or. en

Tarkistus 752
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
207 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. Jisenvaltioiden on viimeistddn |[...]
paivind [...[kuuta [...] [18 kuukautta
timdn direktiivin voimaantulopdivdstil
laadittava kansalliset suunnitelmat, jotka
sisdltivit toimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on

a) seurata kiiyttimdttomien ja
vanhentuneiden lidkkeiden
asianmukaisen ja epdasianmukaisen
havittimisen mddaria;

AM\1291773FIL.docx 59/68 PE757.084v01-00
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b) tiedottaa suurelle yleisolle lidkkeiden,
erityisesti 22 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuja aineita sisdiltivien
liikkeiden, epiasianmukaiseen
hiivittimiseen liittyvistii
ympidristoriskeisti;

¢) tiedottaa terveydenhuollon
ammattihenkilostolle kdyttimdttomien tai
vanhentuneiden liikkeiden, erityisesti 22
artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja aineita
sisdltivien lidkkeiden,
epdasianmukaiseen hdvittimiseen
liittyvisti ympiiristoriskeisti;

d) lisdti kdyttimdittomien tai
vanhentuneiden liikkeiden
asianmukaisen hdvittimisen mddridd; ja

a) nimittid 1 kohdassa tarkoitetuista
kerdysjirjestelmisti vastaavat julkiset ja
yksityiset toimijat.

Or. en

Tarkistus 753
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
207 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Jésenvaltioiden on viimeistidn [...]
piiivénd [...[kuuta [...] [18 kuukautta
timdn direktiivin voimaantulopdivdsti]
laadittava kansalliset suunnitelmat, jotka
sisdltivit toimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on a) seurata
kéiiyttimdttomien ja vanhentuneiden
liikkeiden asianmukaisen ja
epiiasianmukaisen havittimisen mddrid;
b) tiedottaa suurelle yleisolle lidikkeiden,
erityisesti 22 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuja aineita sisdiltivien
lidkkeiden, epiasianmukaiseen
hiivittimiseen liittyvistii
ympiristoriskeistd; c) tiedottaa
terveydenhuollon ammattihenkilostolle

PE757.084v01-00 60/68 AM\1291773FIL.docx
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Tarkistus 754
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
207 artikla — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 755
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
207 artikla — 1 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1291773FI.docx

kdyttimdttomien tai vanhentuneiden
lidkkeiden, erityisesti 22 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuja aineita sisiltivien
liikkeiden, epiasianmukaiseen
hiivittimiseen liittyvistii
ympdristoriskeisti; d) lisdtd
kdyttimdttomien tai vanhentuneiden
liiikkeiden asianmukaisen hdvittimisen
mddrdd; ja e) nimittid 1 kohdassa
tarkoitetuista kerdysjdirjestelmisti
vastaavat julkiset ja yksityiset toimijat.

Or. en

Tarkistus

Kansalliset suunnitelmat on toimitettava
komissiolle.

Or. en

Tarkistus

Siirretiin komissiolle valta antaa |...]
pliivisti [...]kuuta [...] alkaen [5 vuotta
timdn direktiivin voimaantulopdivdsti]
215 artiklan mukaisesti delegoituja
siadoksid, joilla muutetaan timdn
artiklan 1 a kohtaa tiydentimiillii tai
muuttamalla kyseisessd kohdassa
sdddettyji toimenpiteitd, jos se on tarpeen
kéiyttimdittomien tai vanhentuneiden
liikkeiden epiiasianmukaisesta

PE757.084v01-00
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Tarkistus 756
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
208 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on
riippumattomuuden ja ldpindkyvyyden
vuoksi varmistettava, ettd ladkkeiden
lupien myontdmisestd vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten
henkildstolla, esittelijoilld ja
asiantuntijoilla, jotka osallistuvat lupien
myOntdmiseen ja ladkevalvontaan, ei ole
ladketeollisuudessa taloudellisia tai muita
sidonnaisuuksia, jotka saattaisivat
vaikuttaa heiddn puolueettomuuteensa.
Néiden henkil6éiden on vuosittain annettava
selvitys taloudellisista sidonnaisuuksistaan.

Tarkistus 757
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
208 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE757.084v01-00

hdévittimisestd aiheutuvien
ympiristoriskien minimoimiseksi.

Or. en

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on
riippumattomuuden ja ldpindkyvyyden
vuoksi varmistettava, ettd ladkkeiden
lupien myoOntdmisestd vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten
henkildstolld, esittelijoilld ja
asiantuntijoilla, jotka osallistuvat lupien
myOntdmiseen ja ladkevalvontaan, ei ole
ladketeollisuudessa taloudellisia tai muita
sidonnaisuuksia, jotka saattaisivat
vaikuttaa heiddn puolueettomuuteensa ja
riippumattomuutensa. Ndiden henkildiden
on vuosittain annettava selvitys
taloudellisista sidonnaisuuksistaan ja
piliivitettivii se vuosittain tai aina
tarvittaessa.

Or. en

Tarkistus
2a. Asiantuntijoiden monialaisuus voi

taata heidin tyonsd riippumattomuuden
ja puolueettomuuden.

Or. en
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Tarkistus 758

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Ehdotus direktiiviksi
208 a artikla (uusi)

Komission teksti

AM\1291773FI.docx

63/68

Tarkistus

208 a artikla

Liiikkeiden tutkimuksen, innovoinnin ja
tuotannon edistiminen unionissa

1. Komissio laatii 2 kohdassa
maddritellyssd kertomuksessa julkaistujen
tulosten perusteella strategian liikkeiden
tutkimuksen, innovoinnin ja tuotannon
edistimiseksi unionissa. Jéisenvaltioita
kannustetaan osallistumaan tihdin
strategiaan.

2. Komissio esittid viimeistddn |[...]
pliivéind [...[kuuta [...] [lisdtidin
paivimddrd, joka on vuoden kuluttua
timdn direktiivin voimaantulostal
vaikutustenarvioinnin, jossa arvioidaan
mahdollisia toimenpiteitd, jotka on
toteutettava unionin ja jisenvaltioiden
tasolla, jotta edistetiiiin lidkkeiden
tutkimusta, innovointia ja tuotantoa
unionissa. Tiissd kertomuksessa
arvioidaan muun muassa seuraavien
toimenpiteiden vaikutusta: a) rahoitus ja
kaksitoimiset kannustimet, jotka on
suunnattu tutkimuksen ja innovoinnin
edistimiseen unionissa, mukaan lukien
prekliinisen ja kliinisen tutkimuksen ja
innovoinnin julkinen ja yksityinen
rahoitus, b) tutkimukseen ja innovointiin
liittyviit julkisen ja yksityisen sektorin
kumppanuudet, c) sédntelytuki julkisille
tutkimus- ja innovointiyhteiséille, d)
Jjulkisten lidkkeidentuotantolaitosten
perustaminen sellaisia lidkkeitd varten,
joiden kaupallinen kiinnostus on
vahdistd, e) kannustimet unionin sisdllii
tapahtuvaan tuotantoon. Ehdotettujen
toimenpiteiden on oltava yhdenmukaisia
lidkkeiti koskevan unionin strategisen

PE757.084v01-00
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Tarkistus 759
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
215 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

2.Siirretddn komissiolle [...] pdivista
[...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lisdd timén
direktiivin voimaantulopdivén] alkaen
viiden vuoden ajaksi 4 artiklan 2 kohdassa,
24 artiklan 5 kohdassa, 25 artiklan 9
kohdassa, 26 artiklan 3 kohdassa,

28 artiklan 2 ja 3 kohdassa, 27 artiklan 3
kohdassa, 63 artiklan 5 kohdassa, 65
artiklan 2 kohdassa, 67 artiklan 2 kohdassa,
88 artiklan 1 kohdassa, 92 artiklan 4
kohdassa, 126 artiklan 1 kohdassa, 150
artiklan 3 kohdassa, 153 artiklan 4
kohdassa, 161 artiklassa, 210 artiklan 4
kohdassa ja 213 artiklassa tarkoitettu valta
antaa delegoituja sdddoksid. Komissio
laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistddn yhdeksén
kuukautta ennen tdmén viiden vuoden
kauden paittymisti. Sddddsvallan siirtoa
jatketaan ilman eri toimenpiteitd
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista
jatkamista viimeistddn kolme kuukautta
ennen kunkin kauden pééttymista.

Tarkistus 760
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi

PE757.084v01-00

riippumattomuuden kehittimisen kanssa.

Or. en

Tarkistus

Siirretdén komissiolle [...] pdivésti
[...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lisdd timén
direktiivin voimaantulopdivén] alkaen
viiden vuoden ajaksi 4 artiklan 2 kohdassa,
24 artiklan 5 kohdassa, 25 artiklan 9
kohdassa, 26 artiklan 3 kohdassa,

26 a artiklan 4 kohdassa, 27 artiklan 3
kohdassa, 28 artiklan 2 ja 3 kohdassa,

58 a artiklan 1 kohdassa, 63 artiklan

4 a kohdassa, 65 artiklan 2 kohdassa, 67
artiklan 2 kohdassa, 88 artiklan 1 kohdassa,
92 artiklan 4 kohdassa, 126 artiklan 1
kohdassa, 150 artiklan 3 kohdassa, 153
artiklan 4 kohdassa, 161 artiklassa,

207 artiklan 1 ¢ kohdassa, 210 artiklan 4
kohdassa ja 213 artiklassa tarkoitettu valta
antaa delegoituja saddoksid. Komissio
laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistddn yhdeksdn
kuukautta ennen tdmén viiden vuoden
kauden paéttymistd. Sddddsvallan siirtoa
jatketaan ilman eri toimenpiteita
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista
jatkamista viimeistidén kolme kuukautta
ennen kunkin kauden pééttymista.

Or. en
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215 artikla — 3 kohta
Komission teksti

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto
voi milloin tahansa peruuttaa 4 artiklan 2
kohdassa, 24 artiklan 5 kohdassa, 25
artiklan 9 kohdassa, 26 artiklan 3 kohdassa,
27 artiklan 3 kohdassa, 28 artiklan 2 ja

3 kohdassa, 63 artiklan 5 kohdassa, 65
artiklan 2 kohdassa, 67 artiklan 2 kohdassa,
88 artiklan 1 kohdassa, 92 artiklan 4
kohdassa, 126 artiklan 1 kohdassa, 150
artiklan 3 kohdassa, 153 artiklan 4
kohdassa, 161 artiklassa, 210 artiklan 4
kohdassa ja 213 artiklassa tarkoitetun
sdadosvallan siirron.
Peruuttamispéaétokselld lopetetaan tuossa
pédtoksessd mainittu sddddsvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivaa
seuraavana paivéand, jona sitd koskeva
péétos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdess4, tai jonakin
my6hempind, kyseisessd padtoksessa
mainittuna paivind. Peruuttamispditds ei
vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sdddosten patevyyteen.

Tarkistus 761
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
215 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Edell4 olevan 6 artiklan 2 kohdan,
26 artiklan 3 kohdan, 24 artiklan 5 28
artiklan 2 ja 3 kohdan, 27 artiklan 3
kohdan, 63 artiklan 5 kohdan, 65 artiklan 2
kohdan, 67 artiklan 2 kohdan, 88 artiklan 1
kohdan, 92 artiklan 4 kohdan, 126 artiklan
1 kohdan, 150 artiklan 3 kohdan, 153

AM\1291773FI.docx

Tarkistus

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto
voi milloin tahansa peruuttaa 4 artiklan 2
kohdassa, 24 artiklan 5 kohdassa, 25
artiklan 9 kohdassa, 26 artiklan 3 kohdassa,
26 a artiklan 4 kohdassa, 27 artiklan

3 kohdassa, 28 artiklan 2 ja 3 kohdassa,
58 a artiklan 1 kohdassa, 63 artiklan

4 a kohdassa, 65 artiklan 2 kohdassa, 67
artiklan 2 kohdassa, 88 artiklan 1 kohdassa,
92 artiklan 4 kohdassa, 126 artiklan 1
kohdassa, 150 artiklan 3 kohdassa, 153
artiklan 4 kohdassa, 161 artiklassa,

207 artiklan 1 ¢ kohdassa, 210 artiklan 4
kohdassa ja 213 artiklassa tarkoitetun
sdaddosvallan siirron.
Peruuttamispaétokselld lopetetaan tuossa
padtoksessd mainittu sddddsvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivaa
seuraavana paivénd, jona sitd koskeva
péétos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdess4, tai jonakin
myO6hempind, kyseisessd padtoksessa
mainittuna paivind. Peruuttamispditds ei
vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sddadosten patevyyteen.

Or. en

Tarkistus

6. Edelli olevan 6 artiklan 2 kohdan,
26 artiklan 3 kohdan, 24 artiklan 5 kohdan,
26 a artiklan 4 kohdan, 27 artiklan 3
kohdan, 28 artiklan 2 ja 3 kohdan,

58 a artiklan 1 kohdan, 63 artiklan

4 a kohdan, 65 artiklan 2 kohdan, 67
artiklan 2 kohdan, 88 artiklan 1 kohdan, 92
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artiklan 4 kohdan, 161 artiklan, 210
artiklan 4 kohdan ja 213 artiklan nojalla
annettu delegoitu sdddos tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai
neuvosto ei ole kahden kuukauden
kuluessa siitd, kun asianomainen sdados on
annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai
jos sekd Euroopan parlamentti ettd
neuvosto ovat ennen mainitun méaérdajan
padttymistd ilmoittaneet komissiolle, etti
ne eivit vastusta sddddstd. Euroopan
parlamentin tai neuvoston aloitteesta titi
médrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

Tarkistus 762
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Ehdotus direktiiviksi
216 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komissio esittdd viimeistdén [...] pdivind
[...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lisda
paivamadrin = 10 vuotta siitd, kun on
kulunut 18 kuukautta timén direktiivin
voimaantulopdivésti] Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
tdman direktiivin soveltamisesta, mukaan
lukien arvio sen tavoitteiden
saavuttamisesta ja sen
tdytantoonpanemiseksi tarvittavista
resursseista.

PE757.084v01-00

artiklan 4 kohdan, 126 artiklan 1 kohdan,
150 artiklan 3 kohdan, 153 artiklan 4
kohdan, 161 artiklan, 207 artiklan

1 ¢ kohdan, 210 artiklan 4 kohdan ja 213
artiklan nojalla annettu delegoitu sdddos
tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan
parlamentti tai neuvosto ei ole kahden
kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdadds on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos seké
Euroopan parlamentti etti neuvosto ovat
ennen mainitun madrdajan padttymista
ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivét
vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin
tai neuvoston aloitteesta titd midrdaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

Or. en

Tarkistus

Komissio esittdd viimeistdén [...] pdivdni
[...]Jkuuta [...] [julkaisutoimisto lisdd
paivamadrin = 10 vuotta siitd, kun on
kulunut 18 kuukautta timén direktiivin
voimaantulopdivéstid] Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
tdman direktiivin soveltamisesta, mukaan
lukien arvio sen tavoitteiden
saavuttamisesta ja sen
tdytantoonpanemiseksi tarvittavista
resursseista, erityisesti siltd osin kuin on
kyse tietosuoja-ajan pidentimisestii
tieteellisen tietimyksen ja innovaatioiden
kehityksen huomioon ottamiseksi.
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Tarkistus 763
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Liite IV — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) ladkkeen nimi, myds
pistekirjoituksena, jonka jdlkeen mainitaan
ladkkeen vahvuus ja lddkemuoto ja
tarvittaessa tismennetdin, onko se
tarkoitettu vauvoille, lapsille vai aikuisille;
jos valmiste sisdltdd enintddn kolmea
vaikuttavaa ainetta, kansainvélinen
yhteisen kansainvilisen nimiston mukainen
nimi (INN) tai, jos sellaista ei ole,
yleisnimi on mainittava;

Tarkistus 764
Pernille Weiss

Ehdotus direktiiviksi
Liite VI — 1 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 765
Ville Niinisto
Verts/ALE-ryhmén puolesta

Ehdotus direktiiviksi
Liite VI — 1 kohta — 8 a alakohta (uusi)

AM\1291773FI.docx

Tarkistus

a) ladgkkeen nimi, myds
pistekirjoituksena, jonka jélkeen mainitaan
ladkkeen vahvuus ja lddkemuoto ja
tarvittaessa tismennetidin, onko se
tarkoitettu vauvoille, lapsille vai aikuisille;
jos valmiste sisdltdd enintddn kolmea
vaikuttavaa ainetta, kansainvélinen
yhteisen kansainvilisen nimiston mukainen
nimi (INN), ellei se ole jo osa liikkeen
nimed, tai, jos sellaista ei ole, yleisnimi on
mainittava;

Or. en

Tarkistus

2a) keskeiset tiedot sisiltivii osio, joka
on laadittu potilasjirjestojen kuulemisen
perusteella selosteen luettavuuden,
selkeyden ja kdyton helppouden
varmistamiseksi;

Or. en
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Komission teksti

PE757.084v01-00

68/68

Tarkistus

8 a) sellaisten lidkkeiden osalta, jotka
sisdltivdt aineita, jotka on luokiteltu
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteen

I perusteella hitaasti hajoaviksi,
biokertyviksi ja myrkyllisiksi (PBT-aine),
erittdin hitaasti hajoaviksi ja erittiiin
voimakkaasti biokertyviksi (vPvB-aine),
hitaasti hajoaviksi, kulkeutuviksi ja
myrkyllisiksi (PMT-aine) tai erittiin
hitaasti hajoaviksi ja erittiiin
kulkeutuviksi (vPvM-aine) tai jotka ovat
hormonitoimintaan vaikuttavia aineita,
varoitus siitd, ettd lidkkeen
epdasianmukainen kiytté ja héivittiminen
muun muassa kiymdloiden kautta
aiheuttavat vesiympiiriston
pilaantumista[A1].[A1] Perustelu:
Potilaille, terveydenhuollon
ammattihenkilostolle ja farmaseuttiselle
henkilostolle on tiedotettava PBT-, vPvB-,
PMT- ja vPvM-aineita sisdltivien
tuotteiden seki hormonitoimintaa
hdiritsevien aineiden vaikutuksista
vesiympdristoon, jotta he voivat hiévittiii
tuotteet asianmukaisesti ja tehdd tietoon
perustuvia valintoja vaihtoehtoisten
hoitojen viililli.

Or. en
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