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LYHYET PERUSTELUT

Valmistelija kannattaa komission ehdotusta ja toivoo, että lääkkeiden yhdenmukaistaminen 
toteutuu myös ihmisten ja eläinten lääkkeiden myynnin osalta.

Tähän mennessä ainoastaan pieni osa lääkkeistä on katettu yhdenmukaistetulla EU-
lainsäädännöllä (noin 20 prosenttia eli lääkkeet, jotka olivat saaneet hyväksynnän kahden 
hyväksytyn menettelyn eli "keskitetyn menettelyn" ja "vastavuoroisen tunnustamisen 
menettelyn" kautta). Lääkkeitä, joiden hyväksyntä on puhtaasti kansallinen, ei säännellä 
nykyisellä myyntilupia koskevia muutoksia käsittelevällä EU-lainsäädännöllä, joten ne ovat 
erilaisten kansallisten erityissääntöjen alaisia. Tämä ei ole tehokasta ja aiheuttaa huomattavia 
kustannuksia sekä vaikeuttaa sisämarkkinoiden moitteetonta toimintaa. Tämä direktiivi antaisi 
oikeusperustan yhdenmukaistamiselle ja mahdollistaisi täytäntöönpanotoimien hyväksymisen 
komitologian kautta kaikille myyntilupamuutoksille. 

Valmistelija kannattaa yhdenmukaistamista, koska se tuo suuria etuja sekä kuluttajille että 
teollisuudelle ja nopeuttaa uusimpien lääkkeiden saantia kaikkialla jäsenvaltioissa. Tähän 
mennessä myyntilupien muutosten yhdenmukaistamisen puute on johtanut huomattaviin 
viivästyksiin ja tehottomuuteen sekä taloudellisesti että eläinlääkealan tarpeiden kannalta. Ei 
myöskään ole loogista, että tuote on yhdenmukaistettu elinkaarensa joka vaiheessa, paitsi kun 
siihen tehdään muutoksia.

On kuitenkin syytä olla varovainen jäsenvaltioille implisiittisesti aiheutuvien kustannusten ja 
yhdenmukaistamisen käytännön saavuttamisen aikataulun osalta. Jäsenvaltioita ei voida vaatia 
– liian lyhyellä ja korkeita kustannuksia mukanaan tuovalla aikataululla – muuttamaan sisäisiä 
säännöksiään voidakseen noudattaa tätä direktiiviä ja muita komitologiassa hyväksyttäviä 
muutoksia. 

Valmistelijan ehdotuksissa otetaan huomioon useita seikkoja vaikutusarvioinnin, julkisen 
kuulemisen ja jäsenvaltioiden sääntelyvirastojen kannanottojen mukaisesti.

Ensinnäkin yhdenmukaistamiselle on vahvistettava aikataulu, joka vastaa jäsenvaltioiden 
valmistautuneisuuseroja. Esitetyissä kannanotoissa pyydettiin erilaisia aikatauluja ja vaikuttaa 
siltä, että kahden vuoden siirtymäjakso on huomattavan monen jäsenvaltion 
suosikkivaihtoehto. Meidän pitää ottaa tämä huomioon, koska se on keskeisen tärkeää 
yhdenmukaistamisen todellisen käytännön täytäntöönpanon kannalta.

Toiseksi on todettava, että komitologiassa hyväksyttyä lainsäädäntöä koskevaa parlamentin 
valvontaa on korostettava. Meidän on voitava seurata lainsäädäntöprosessia valvonnan 
käsittävää sääntelymenettelyä noudattaen. 

Valmistelija uskoo myös, että parlamentin pitäisi vaatia myyntilupien ehtojen 
muutosasetusten yksinkertaistamista. Tämä tuli esiin julkisessa kuulemisessa useilta tahoilta; 
meidän täytyy varmistaa, että nykyisin voimassa olevat kyseiset asetukset eivät luo 
tarpeetonta byrokratiaa jäsenvaltioille, yrityksille ja kansalaisille.
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TARKISTUKSET

Maatalouden ja maaseudun kehittämisen valiokunta pyytää asiasta vastaavaa ympäristön, 
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa sisällyttämään mietintöönsä 
seuraavat tarkistukset:

Tarkistus 1

Ehdotus direktiiviksi – muutossäädös
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti Tarkistus

(6) Kansanterveyteen, oikeudelliseen 
johdonmukaisuuteen ja talouden 
toimijoiden toimintaympäristön 
ennakoitavuuteen liittyvistä syistä 
kaikentyyppisiin myyntilupiin olisi 
sovellettava yhdenmukaistettuja sääntöjä.

(6) Kansanterveyteen, oikeudelliseen 
johdonmukaisuuteen, hallinnollisten 
rasitteiden vähentämiseen ja talouden 
toimijoiden toimintaympäristön 
ennakoitavuuden lisäämiseen liittyvistä 
syistä kaikentyyppisiin myyntilupiin olisi 
sovellettava yhdenmukaistettuja sääntöjä.

Or. en

Tarkistus 2

Ehdotus direktiiviksi – muutossäädös
Johdanto-osan 6 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(6 a) Myyntilupien ehtojen 
muutosasetusten (EY:n asetukset 
1084/2003 ja 1085/2003) nykyisiä 
hallintomenettelyjä on syytä tarkastella 
uudelleen ja keskittyä erityisesti 
hallintomenettelyjen 
yksinkertaistamiseen. 

Or. en
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Tarkistus 3

Ehdotus direktiiviksi – muutossäädös
3 artikla – 1 kohta – 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus

1. Jäsenvaltioiden on saatettava tämän 
direktiivin noudattamisen edellyttämät lait, 
asetukset ja hallinnolliset määräykset 
voimaan viimeistään [12 kuukautta
direktiivin voimaantulosta]. Niiden on 
viipymättä toimitettava kyseiset säännökset 
sekä niiden ja tämän direktiivin välinen 
vastaavuustaulukko kirjallisina 
komissiolle.

1. Jäsenvaltioiden on saatettava tämän 
direktiivin noudattamisen edellyttämät lait, 
asetukset ja hallinnolliset määräykset 
voimaan viimeistään [24 kuukautta
direktiivin voimaantulosta]. Niiden on 
viipymättä toimitettava kyseiset säännökset 
sekä niiden ja tämän direktiivin välinen 
vastaavuustaulukko kirjallisina komissiolle.

Or. en
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