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ROVID INDOKOLAS

A vélemény eldaddja timogatja a Bizottsag javaslatat, és szivesen latnd a
gyogyszerkészitmények harmonizacidjanak életbe 1€pését az emberi €s allatorvosi
felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények forgalmazéasanak tekintetében is.

Mindeddig a gyogyszerkészitmények igen kis hanyada esik a harmonizalt europai
jogszabalyok ald (megkdzelitleg 20%, vagyis azok a termékek, amelyek a ,,kdzpontositott”
és ,,k0z0sen elismert” eljarasok sordn kaptak meg engedélyiiket. A pusztan nemzeti
engedéllyel rendelkezd termékekrdl a jelenlegi, modositasokrol szold eurdpai jogszabalyok
nem rendelkeznek, azokat konkrét és eltérd nemzeti szabalyok szabalyozzak. Mindez
amellett, hogy eredménytelen, jelentds gazdasagi koltségekhez vezethet és befolyasolhatja a
belsd piac megfeleld mitkddését is. A jelen irdnyelv jogalapot nylijtana a harmonizacidhoz és
lehetdvé tenné a végrehajto intézkedések komitologia altal torténd elfogadasat a modositasok
valamennyi fajtdja tekintetében.

Az el6ado tamogatja a harmonizaciot, amely nagy elényokkel jarna a fogyasztok és az ipar
szamadra, ¢s a tagallamok tertiletén felgyorsitani a legijabb gyodgyszerkészitményekhez valod
hozzaférést. Eddig a modositasok tekintetében vett harmonizacid hidnya nagy késedelmet és
eredménytelenséget okozott mind gazdasagi értelemben, mind az allatgydgyaszati 4gazat
szlikségleteinek vonatkozasaban. Nem logikus tovabba a harmonizacio a termék
¢lettartamanak Osszes szakaszaban, kivéve annak modositasa esetén.

Mindenesetre 6vatosnak kell lenni a tagallamok vonatkozoé koltségei és a harmonizécio
gyakorlati megvaldsitdsara vonatkozoé megfeleld litemterv tekintetében. A tagallamoktol nem
lehet elvarni, hogy belsd szabalyaikat a jelen irdnyelvnek és egyéb, komitologia révén, rovid
1ddn beliil elfogadott, tul magas koltségekkel jaré modositasoknak valdo megfelelés érdekében
modositsak.

Az elvégzett hatasvizsgalattal, nyilvanos konzultacidval és a tagallamok szabalyozé
iigynokségei altal benyujtott allasfoglaldsokkal 6sszhangban a vélemény eldadojanak
javaslatai tobb kérdésre dsszpontositanak.

Elsdsorban a harmonizacié olyan menetrendjében kell megallapodnunk, amely figyelembe
veszi a tagallamok eltérd felkésziiltségi szintjét. A benytjtott allasfoglalasok mind kiillonbozo
menetrendet kérelmeznek és egyértelmil, hogy a tagallamok jelentds tobbsége 2 éves
iddszakot részesit elényben az atiiltetéshez. Ezeket figyelembe kell venniink, hiszen
elengedhetetlenek a harmonizacié valdsagos gyakorlatba valo atiiltetéséhez.

Masodsorban nem hangsulyozhatjuk eléggé, hogy a komitoldgiaval elfogadott
jogszabalyoknal a Parlament felligyeletére van sziikség. Az ellendrzéssel torténd bizottsagi
szabalyozasi eljaras révén képesnek kell lenniink a jogalkotasi folyamat feliigyeletére.

Harmadsorban a vélemény eléadoja ugy véli, hogy a Parlamentnek fel kellene hivnia a
modosito rendelkezések egyszerlisitésére. Ezt a kérdést a nyilvanos konzultacid tobb

résztvevdje is felvetette és biztositanunk kell, hogy a jelenlegi mddosito rendelkezések nem
roénak nagyobb biirokratikus terheket a tagallamokra, vallalkozasokra és a polgarokra.
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MODOSITASOK

A Mezdgazdasagi és Vidékfejlesztési Bizottsag felhivja a Kornyezetvédelmi,
Kozegészségligyi €s Elelmiszer-biztonsagi Bizottsagot mint illetékes bizottsdgot, hogy

jelentésébe foglalja bele a kdvetkezd javaslatokat:

Modositas 1

Iranyelvre iranyulo javaslat — modosito jogszabaly

6 preambulumbekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Kozegészségiigyi okokbol, illetve a
gazdasagi szereplOk szdmara biztositando
jogi egységesség €s kiszamithatosag
érdekében a forgalomba hozatali
engedélyek valamennyi tipusanak
modositasaira harmonizalt szabalyokat kell
alkalmazni.

Modositas 2

Modositas

(6) Kozegészségiigyi okokbdl, illetve a
gazdasagi szereplok szdmara biztositando
jogi egységesség, az igazgatdsi terhek
csokkentése és a kiszamithatosag
megerdsitése érdekében a forgalomba
hozatali engedélyek valamennyi tipusanak
modositasaira harmonizalt szabalyokat kell
alkalmazni.

Or. en

Iranyelvre iranyulo javaslat — modosito jogszabaly

6 a preambulumbekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt széveg

PA\727873HU.doc

4/5

Modositas

(6a) Sziikség van a modosito
rendeletekben (1084/2003/EK és
1085/2003/EK rendelet) meghatdrozott
jelenlegi igazgatdsi eljardasok elemzésére,
kiilonos tekintettel dsszpontositva az
igazgatasi eljardsok egyszeriisitésére.

Or. en
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Modositas 3

Iranyelvre iranyulo javaslat — modosito jogszabaly

3 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés
A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagéallamok hatalyba léptetik azokat a
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
legkésdbb [a hatalybalépésétdl szamitott 12
honapon beliil] megfeleljenek. E
rendelkezések szovegét, valamint az e
rendelkezések és az iranyelv kozotti
megfelelést bemutato tablazatot
haladéktalanul megkiildik a Bizottsagnak.
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Modositas

(1) A tagallamok hatalyba 1éptetik azokat a
torvényi, rendeleti és kdzigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek legkésébb
[a hatalybalépésétdl szamitott 24 hénapon
beliil] megfeleljenek. E rendelkezések
szOvegét, valamint az e rendelkezések €s az
iranyelv kozotti megfelelést bemutatod
tablazatot haladéktalanul megkiildik a
Bizottsagnak.

Or. en

PE407.833v01-00

HU



	727873hu.doc

