
PA\727873EL.doc PE407.833v01-00

EL EL

ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ
2004 










 2009

Επιτροπή Γεωργίας και Ανάπτυξης της Υπαίθρου

2008/0045(COD)

24.6.2008

ΣΧΕΔΙΟ ΓΝΩΜΟΔΟΤΗΣΗΣ
της Επιτροπής Γεωργίας και Ανάπτυξης της Υπαίθρου

προς την Επιτροπή Περιβάλλοντος, Δημόσιας Υγείας και Ασφάλειας των 
Τροφίμων

σχετικά με την πρόταση οδηγίας του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου για την τροποποίηση της οδηγίας 2001/82/ΕΚ και της οδηγίας 
2001/83/ΕΚ σχετικά με τις τροποποιήσεις των όρων της άδειας κυκλοφορίας 
φαρμακευτικών προϊόντων
(COM(2008)0123 – C6-0137/2008 – 2008/0045(COD))

Συντάκτρια γνωμοδότησης: Petya Stavreva



PA\727873EL.doc 2/5 PE407.833v01-00

EL

PA_Legam



PA\727873EL.doc 3/5 PE407.833v01-00

EL

ΣΥΝΟΠΤΙΚΗ ΑΙΤΙΟΛΟΓΗΣΗ

Η συντάκτρια είναι υπέρ της πρότασης της Επιτροπής και επιθυμεί η εναρμόνιση των 
φαρμακευτικών προϊόντων να πραγματοποιηθεί επίσης και σε σχέση με την εμπορία των 
φαρμακευτικών προϊόντων για ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση.

Μέχρι σήμερα, μόνο ένα μικρό τμήμα των φαρμακευτικών προϊόντων υπόκειται σε 
εναρμονισμένη ευρωπαϊκή νομοθεσία (το 20% περίπου των προϊόντων εκείνων που 
αδειοδοτήθηκαν σύμφωνα με τις δύο αποδεκτές διαδικασίες και συγκεκριμένα "κεντρική 
άδεια" και "αμοιβαία αναγνώριση"). Τα προϊόντα που διαθέτουν εθνική απλώς άδεια δεν 
ρυθμίζονται από την ισχύουσα ευρωπαϊκή νομοθεσία σχετικά με τους τροποποιητικούς 
κανονισμούς και ως εκ τούτου ρυθμίζονται με ειδικούς και κυμαινόμενους εθνικούς κανόνες. 
Τούτο είναι αφενός ανεπαρκές και αφετέρου οδηγεί σε σημαντικό οικονομικό κόστος πλέον 
του ότι επηρεάζει την εύρυθμη λειτουργία της εσωτερικής αγοράς. Η παρούσα οδηγία 
παρέχει τη νομική βάση για την εναρμόνιση και θα επιτρέψει την έγκριση μέτρων εφαρμογής 
με επιτροπολογία όσον αφορά όλους τους τύπους τροποποίησης.

Η συντάκτρια είναι υπέρ της εναρμόνισης που θα ωφελήσει σε μεγάλο βαθμό τόσο τους 
καταναλωτές όσο και τη βιομηχανία και θα επιταχύνει την πρόσβαση στα φάρμακα 
τελευταίας τεχνολογίας στα κράτη μέλη. Μέχρι σήμερα, η έλλειψη εναρμόνισης σε σχέση με 
τις τροποποιήσεις προκάλεσε μεγάλες καθυστερήσεις και ανεπάρκεια τόσο από οικονομικής 
πλευράς αλλά και όσον αφορά τις ανάγκες του κτηνιατρικού τομέα. Είναι επίσης παράλογο 
να υπάρχει εναρμόνιση σε κάθε στάδιο του κύκλου ζωής ενός προϊόντος εκτός εάν υπάρχουν 
αλλαγές στο εν λόγω προϊόν.

Χρειάζεται ωστόσο προσοχή σχετικά με το κόστος που συνεπάγεται για τα κράτη μέλη και 
ένα πραγματικό χρονοδιάγραμμα για την ουσιαστική επίτευξη της εναρμόνισης. Τα κράτη 
μέλη δεν είναι δυνατόν να κληθούν να μεταβάλλουν τους εσωτερικούς τους κανονισμούς 
προκειμένου να συμμορφωθούν με την παρούσα οδηγία και τις περαιτέρω αλλαγές που 
εγκρίνονται με επιτροπολογία σε ένα τόσο βραχύ χρονικό διάστημα που συνεπάγεται επίσης 
πολύ υψηλό κόστος.

Σύμφωνα με την αξιολόγηση επιπτώσεων που πραγματοποιήθηκε, τη δημόσια διαβούλευση 
και τα έγγραφα που υπέβαλαν οι ρυθμιστικές αρχές των κρατών μελών με τις αντίστοιχες 
θέσεις τους, οι προτάσεις της συντάκτριας γνωμοδότησης επικεντρώνονται σε διάφορα 
σημεία.

Κατά πρώτον λόγο πρέπει να επιτευχθεί ένα χρονοδιάγραμμα για την εναρμόνιση που θα 
αντιστοιχεί στον κυμαινόμενο βαθμό ετοιμότητας των κρατών μελών. Στα έγγραφα που 
υπεβλήθησαν, διατυπώθηκαν διάφορες εκκλήσεις για διαφορετικά χρονοδιαγράμματα και 
είναι φανερό ότι μια διετής χρονική περίοδος για τη μεταφορά της οδηγίας στο εθνικό δίκαιο 
προτιμάται από σημαντικό αριθμό κρατών μελών. Τούτο πρέπει να ληφθεί υπόψη δεδομένου 
ότι είναι ουσιώδους σημασίας για την πραγματική εφαρμογή της εναρμόνισης στην πράξη.

Κατά δεύτερο λόγο πρέπει να τονιστεί περαιτέρω η ανάγκη για εποπτεία του Κοινοβουλίου 
στη νομοθεσία που εγκρίνεται με επιτροπολογία. Πρέπει να είμαστε σε θέση να ελέγχουμε τη 
νομοθετική διαδικασία μέσω της ρυθμιστικής διαδικασίας με έλεγχο.
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Κατά τρίτο λόγο η συντάκτρια γνωμοδότησης πιστεύει ότι το Κοινοβούλιο θα έπρεπε να 
ζητήσει την απλούστευση των τροποποιητικών κανονισμών. Το θέμα αυτό έθιξαν διάφοροι 
συμμετέχοντες στη δημόσια διαβούλευση και πρέπει να εξασφαλιστεί ότι οι υπάρχοντες 
τροποποιητικοί κανονισμοί δεν θα δημιουργήσουν ανώφελη γραφειοκρατία για τα κράτη 
μέλη, τις εταιρείες και τους πολίτες.

ΤΡΟΠΟΛΟΓΙΕΣ

Η Επιτροπή Γεωργίας και Ανάπτυξης της Υπαίθρου καλεί την Επιτροπή Περιβάλλοντος, 
Δημόσιας Υγείας και Ασφάλειας των Τροφίμων, που είναι αρμόδια επί της ουσίας, να 
ενσωματώσει στην έκθεσή της τις ακόλουθες τροπολογίες:

Τροπολογία 1

Πρόταση οδηγίας – τροποποιητική πράξη
Αιτιολογική σκέψη 6

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(6) Για λόγους δημόσιας υγείας, 
νομικής συνέπειας και δυνατότητας 
πρόβλεψης εκ μέρους των οικονομικών 
παραγόντων, οι τροποποιήσεις σε όλα τα 
είδη αδειών κυκλοφορίας πρέπει να 
υπόκεινται σε εναρμονισμένους κανόνες.

(6) Για λόγους δημόσιας υγείας, 
νομικής συνέπειας, μείωσης του 
διοικητικού φόρτου και αύξησης της 
δυνατότητας πρόβλεψης εκ μέρους των 
οικονομικών παραγόντων, οι 
τροποποιήσεις σε όλα τα είδη αδειών 
κυκλοφορίας πρέπει να υπόκεινται σε 
εναρμονισμένους κανόνες.

Or. en

Τροπολογία 2

Πρόταση οδηγίας – τροποποιητική πράξη
Αιτιολογική σκέψη 6 α (νέα)

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

(6α) Η επανεξέταση των ισχυουσών 
διοικητικών διαδικασιών όπως 
προβλέπουν οι τροποποιητικοί κανονισμοί 
(ΕΚ 1084/2003 και 1085/2003) είναι 
αναγκαία, με ιδιαίτερη έμφαση στην 
απλούστευση των διαδικασιών αυτών.
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Τροπολογία 3

Πρόταση οδηγίας – τροποποιητική πράξη
Άρθρο 3 - παράγραφος 1 - υποπαράγραφος 1

Κείμενο που προτείνει η Επιτροπή Τροπολογία

1. Τα κράτη μέλη θέτουν σε ισχύ τις 
νομοθετικές, κανονιστικές και διοικητικές 
διατάξεις που είναι αναγκαίες για να 
συμμορφωθούν με την παρούσα οδηγία 
πριν από [12 μήνες μετά την έναρξη 
ισχύος], το αργότερο. Ανακοινώνουν 
αμέσως στην Επιτροπή το κείμενο των εν 
λόγω διατάξεων και τον πίνακα 
αντιστοιχίας μεταξύ των εν λόγω 
διατάξεων και των διατάξεων της 
παρούσας οδηγίας.

1. Τα κράτη μέλη θέτουν σε ισχύ τις 
νομοθετικές, κανονιστικές και διοικητικές 
διατάξεις που είναι αναγκαίες για να 
συμμορφωθούν με την παρούσα οδηγία 
πριν από [24 μήνες μετά την έναρξη 
ισχύος], το αργότερο. Ανακοινώνουν 
αμέσως στην Επιτροπή το κείμενο των εν 
λόγω διατάξεων και τον πίνακα 
αντιστοιχίας μεταξύ των εν λόγω 
διατάξεων και των διατάξεων της 
παρούσας οδηγίας.
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