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KURZE BEGRÜNDUNG

Die Verfasserin der Stellungnahme befürwortet den Kommissionsvorschlag und wünscht, 
dass sich die Harmonisierung von Arzneimitteln auch auf das Inverkehrbringen von Human-
und Tierarzneimitteln erstreckt.

Bisher fällt nur ein kleiner Teil aller Arzneimittel unter harmonisierte europäische 
Rechtsvorschriften (rund 20 %, d.h. die Arzneimittel, die nach zwei anerkannten Verfahren, 
dem „zentralisierten“ Verfahren und dem Verfahren der „gegenseitigen Anerkennung“) 
zugelassen wurden. Diese Arzneimittel, für die eine rein nationale Zulassung erteilt wurde, 
fallen nicht unter die geltenden europäischen Rechtsvorschriften zur Änderung der 
Bedingungen für Zulassungen von Arzneimitteln und werden in der Folge durch spezifische 
und unterschiedliche nationale Rechtsvorschriften geregelt. Dies ist ineffizient, führt zu 
erheblichen wirtschaftlichen Kosten und beeinträchtigt darüber hinaus das reibungslose 
Funktionieren des Binnenmarkts. Mit dieser Richtlinie würde die Rechtsgrundlage für die 
Harmonisierung geschaffen und die Annahme von Durchführungsmaßnahmen im Wege des 
Ausschussverfahrens hinsichtlich aller Arten von Änderungen der Bedingungen für 
Zulassungen von Arzneimitteln ermöglicht.

Die Verfasserin der Stellungnahme befürwortet die Harmonisierung, die erhebliche Vorteile 
für die Verbraucher wie auch für die Industrie mit sich bringen und in allen Mitgliedstaaten 
den Zugang zu den neuesten Arzneimitteln beschleunigen würde. Die fehlende 
Harmonisierung hinsichtlich der Änderungen der Bedingungen für Zulassungen von 
Arzneimitteln hat bisher zu beträchtlichen Verzögerungen und erheblicher Ineffizienz geführt, 
sowohl in wirtschaftlicher Hinsicht als auch hinsichtlich der Erfordernisse der 
Tierarzneimittelbranche. Außerdem ist es unlogisch, für jede Phase im Lebenszyklus eines 
Produkts eine Harmonisierung vorzusehen, außer wenn Änderungen vorgenommen werden.

Es muss jedoch sorgfältig auf die für die Mitgliedstaaten damit verbundenen Kosten und 
einen geeigneten Zeitplan für die Harmonisierung in der Praxis geachtet werden. Von den 
Mitgliedstaaten kann nicht verlangt werden, ihre innerstaatlichen Regelungen zu ändern, um 
dieser Richtlinie und weiteren im Wege des Ausschussverfahrens angenommenen 
Änderungen innerhalb zu kurzer Zeit und unter zu hohen Kosten nachzukommen. 

Im Einklang mit der durchgeführten Folgenabschätzung, der öffentlichen Anhörung und den 
von den Regulierungsbehörden der Mitgliedstaaten vorgelegten Positionspapieren setzt die 
Verfasserin der Stellungnahme in ihren Vorschlägen verschiedene Schwerpunkte.

Erstens muss ein Zeitplan für die Harmonisierung erreicht werden, der dem unterschiedlichen 
Stand der Vorbereitungen der Mitgliedstaaten entspricht. In den vorgelegten Papieren wurden 
mehrfach verschiedene Zeitpläne gefordert, und offensichtlich wird ein Zeitraum von zwei 
Jahren für die Umsetzung von einer erheblichen Zahl von Mitgliedstaaten bevorzugt. Dem 
muss Rechnung getragen werden, da es für die Umsetzung der Harmonisierung in die Praxis 
von entscheidender Bedeutung ist.

Zweitens muss auch betont werden, dass die Überwachung des Parlaments über die im 
Ausschussverfahren angenommenen Rechtsvorschriften notwendig ist. Der 
Rechtsetzungsprozess muss im Wege des Regelungsverfahrens mit Kontrolle überwacht 
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werden können. 

Drittens ist die Verfasserin der Stellungnahme der Ansicht, dass das Parlament fordern sollte, 
dass die Verordnungen zur Änderung der Bedingungen für Zulassungen von Arzneimitteln 
vereinfacht werden. Dieser Punkt wurde von mehreren Teilnehmern der öffentlichen 
Anhörung zur Sprache gebracht. Es muss sichergestellt werden, dass die derzeit geltenden 
Verordnungen zur Änderung der Bedingungen für Zulassungen von Arzneimitteln nicht zu 
unnötigem bürokratischem Aufwand für die Mitgliedstaaten, die Unternehmen und die Bürger 
führen.

ÄNDERUNGSANTRÄGE

Der Ausschuss für Landwirtschaft und ländliche Entwicklung ersucht den federführenden 
Ausschuss für Umweltfragen, Volksgesundheit und Lebensmittelsicherheit, folgende 
Änderungsanträge in seinen Bericht zu übernehmen:

Änderungsantrag 1

Vorschlag für eine Richtlinie – Änderungsrechtsakt
Erwägung 6

Vorschlag der Kommission Geänderter Text

(6) Im Interesse der öffentlichen 
Gesundheit, der rechtlichen Kohärenz und
der Vorhersehbarkeit für die 
Wirtschaftsteilnehmer sollten für die 
Änderungen aller Arten von Zulassungen 
harmonisierte Vorschriften gelten.

(6) Im Interesse der öffentlichen 
Gesundheit und der rechtlichen Kohärenz, 
zur Verringerung des 
Verwaltungsaufwands und zur 
Verbesserung der Vorhersehbarkeit für die 
Wirtschaftsteilnehmer sollten für die 
Änderungen aller Arten von Zulassungen 
harmonisierte Vorschriften gelten.

Or. en

Änderungsantrag 2

Vorschlag für eine Richtlinie – Änderungsrechtsakt
Erwägung 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geänderter Text

(6a) Die derzeitigen 
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Verwaltungsverfahren, wie sie in den 
Verordnungen zur Änderung der 
Zulassungen von Arzneimitteln 
(Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 und 
Verordnung (EG) Nr. 1085/2003) 
festgelegt sind, müssen überprüft werden, 
wobei der Schwerpunkt insbesondere auf 
die Vereinfachung der 
Verwaltungsverfahren gelegt werden 
muss.

Or. en

Änderungsantrag 3

Vorschlag für eine Richtlinie – Änderungsrechtsakt
Artikel 3 – Absatz 1 – Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission Geänderter Text

1. Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts-
und Verwaltungsvorschriften, die 
erforderlich sind, um dieser Richtlinie 
nachzukommen, spätestens am [12 Monate
nach Inkrafttreten] in Kraft. Sie teilen der 
Kommission unverzüglich den Wortlaut 
dieser Rechtsvorschriften mit und fügen 
eine Tabelle der Entsprechungen zwischen 
der Richtlinie und diesen innerstaatlichen 
Rechtsvorschriften bei.

1. Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts-
und Verwaltungsvorschriften, die
erforderlich sind, um dieser Richtlinie 
nachzukommen, spätestens am [24 Monate
nach Inkrafttreten] in Kraft. Sie teilen der 
Kommission unverzüglich den Wortlaut 
dieser Rechtsvorschriften mit und fügen 
eine Tabelle der Entsprechungen zwischen 
der Richtlinie und diesen innerstaatlichen 
Rechtsvorschriften bei.

Or. en
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