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Till ordféranden

Utskottet for rittsliga frdgor har behandlat det ovanndmnda forslaget i enlighet med
artikel 110 om omarbetning 1 parlamentets arbetsordning.

Punkt 3 i den artikeln har foljande lydelse:

”Om utskottet med ansvar for rdttsliga fragor anser att forslaget inte innebdr nagra andra
dandringar i sak dn dem som angetts som sadana, ska det informera det utskott som dr
ansvarigt for drendet om detta.

Det utskott som dr ansvarigt for drendet far i sd fall bara behandla dndringsforslag om de
beror de delar av forslaget som innehdller dndringar och uppfyller villkoren i artiklarna
180 och 181.

Andringsforslag till delar av forslaget som inte har cindrats far emellertid, undantagsvis och
fran fall till fall, godtas av ordforanden i det utskott som ansvarar for dmnet, om han eller
hon anser det nodvdndigt av tvingande skdl som har att gora med textens foljdriktighet eller
pa grund av att dndringsforslagen oupplosligt hér samman med andra tilldtliga
dndringsforslag. Sadana skdl maste anges i en skriftlig motivering till dndringsforslagen.”
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Efter det hir bifogade yttrandet frdn den radgivande gruppen, sammansatt av de juridiska
avdelningarna vid Europaparlamentet, rddet och kommissionen, som har behandlat det
omarbetade forslaget, och med hansyn tagen till foredragandens rekommendationer, anser
utskottet for réttsliga fragor att forslaget inte innebdr nigra andra dndringar i sak &n dem som
angetts som saddana samt att forslaget 1 friga om kodifieringen av de ofordandrade
bestimmelserna i den tidigare rattsakten tillsammans med dessa dndringar endast géller en
kodifiering av den befintliga réittsakten som inte dndrar dess sakinnehall.

Utskottet for réttsliga fragor beslutade sammanfattningsvis och enhélligt! vid sitt
sammantride den 7 november 2023 att rekommendera att utskottet for rittsliga frdgor, som
ansvarigt utskott, behandlar ovanstaende forslag i enlighet med artikel 110.

Med vinlig hélsning

Adrian Vazquez Lazara

Bilaga: Yttrande fran den rddgivande gruppen

I F6ljande ledamoter var ndrvarande vid slutomrdstningen: Adrian Vazquez Lazara (ordforande),

Marion Walsmann (vice ordférande), Raffaele Stancanelli (vice ordforande), Alessandra Basso, Patrick Breyer,
Ilana Cicurel, Angel Dzhambazki, Iban Garcia Del Blanco, Heidi Hautala, Valérie Hayer (for Pierre Karleskind
i enlighet med artikel 209.7), Gilles Lebreton, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Karen Melchior, Ludek
Niedermayer (for Jifi Pospisil i enlighet med artikel 209.7), Sabrina Pignedoli, Franco Roberti, René Repasi,
Axel Voss, Javier Zarzalajos, Juan Ignacio Zoido Alvarez.

PE756.057v01-00 2/4 AL\ 289875SV.docx



Bilaga

%K %

* *

* *

ﬁﬁ *i‘r DE JURIDISKA AVDELNINGARNAS

ol RADGIVANDE GRUPP
Bryssel den 26 september 2023
YTTRANDE
TILL EUROPAPARLAMENTET

RADET
KOMMISSIONEN

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om tilliggsskydd for likemedel
COM(2023)0231 av den 27 april 2023 — 2023/0130(COD)

I enlighet med det interinstitutionella avtalet av den 28 november 2001 om en mer
strukturerad anvidndning av omarbetningstekniken for réttsakter, sdrskilt punkt 9,
sammantrddde den rddgivande gruppen, sammansatt av de juridiska avdelningarna vid
Europaparlamentet, rddet och kommissionen, den 13 juli 2023 for att bland annat granska
ovanndmnda forslag frin kommissionen.

Vid detta ssmmantrdde? behandlade gruppen forslaget till Europaparlamentets och radets
forordning, som syftar till en omarbetning av Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for likemedel, och konstaterade
enhilligt f6ljande:

1. Foljande borde ha markerats med den graskuggning som normalt sett anvinds for att
markera innehallsméssiga dndringar:

— I skél 43: strykningen av den forsta meningen 1 skél 5 1 forordning (EU) 2019/933.

— 1 skél 59: strykningen av de forsta och andra meningarna i skil 27 i férordning (EU)
2019/933.

—1artikel 11.1, inledningen, och 1 artikel 11.2, tilldgget av orden “sd snart som mojligt”.
2. Foljande borde ha markerats som formella &ndringar:

— I rédttsaktens titel, erséttandet av ordet “concerning” med ordet ”on” i den engelska
versionen (berdr inte den svenska versionen).

— T artikel 8.1 d, tilldgget av orden “for a medicinal product” 1 den engelska versionen
(berdr inte den svenska versionen).

— T artikel 8.2, erséttandet av orden “extended duration” med orden “extension of the
duration” 1 den engelska versionen (berdr inte den svenska versionen).

2 Gruppen arbetade utifran den engelska sprakversionen av forslaget, som var textens originalversion.
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Vid behandlingen var gruppen enig om att forslaget inte innehaller ndgra innehallsméssiga
dndringar utover dem som angetts som sddana. Gruppen konstaterade vidare att forslaget

1 frdga om kodifieringen av de ofordndrade bestimmelserna 1 den tidigare réttsakten
tillsammans med dessa éndringar endast giller en kodifiering av den befintliga rattsakten som
inte dndrar dess sakinnehall.

F. Drexler E. Finnegan D. Calleja Crespo
Juridisk radgivare Juridisk radgivare Generaldirektor
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