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RÖVID INDOKOLÁS

A vélemény előadója támogatja a Bizottság javaslatát, és szívesen látná a 
gyógyszerkészítmények harmonizációjának életbe lépését az emberi és állatorvosi 
felhasználásra szánt gyógyszerkészítmények forgalmazásának tekintetében is. 

Mindeddig a gyógyszerkészítmények igen kis hányada esik a harmonizált európai 
jogszabályok alá (megközelítőleg 20%, vagyis azok a termékek, amelyek a „központosított” 
és „közösen elismert” eljárások során kapták meg engedélyüket. A pusztán nemzeti 
engedéllyel rendelkező termékekről a jelenlegi, módosításokról szóló európai jogszabályok 
nem rendelkeznek, azokat konkrét és eltérő nemzeti szabályok szabályozzák. Mindez 
amellett, hogy eredménytelen, jelentős gazdasági költségekhez vezethet és befolyásolhatja a 
belső piac megfelelő működését is. A jelen irányelv jogalapot nyújtana a harmonizációhoz és 
lehetővé tenné a végrehajtó intézkedések komitológia által történő elfogadását a módosítások 
valamennyi fajtája tekintetében.

Az előadó támogatja a harmonizációt, amely nagy előnyökkel járna a fogyasztók és az ipar 
számára, és a tagállamok területén felgyorsítani a legújabb gyógyszerkészítményekhez való 
hozzáférést. Eddig a módosítások tekintetében vett harmonizáció hiánya nagy késedelmet és 
eredménytelenséget okozott mind gazdasági értelemben, mind az állatgyógyászati ágazat 
szükségleteinek vonatkozásában. Nem logikus továbbá a harmonizáció a termék 
élettartamának összes szakaszában, kivéve annak módosítása esetén.

Mindenesetre óvatosnak kell lenni a tagállamok vonatkozó költségei és a harmonizáció 
gyakorlati megvalósítására vonatkozó megfelelő ütemterv tekintetében. A tagállamoktól nem 
lehet elvárni, hogy belső szabályaikat a jelen irányelvnek és egyéb, komitológia révén, rövid 
időn belül elfogadott, túl magas költségekkel járó módosításoknak való megfelelés érdekében 
módosítsák.

Az elvégzett hatásvizsgálattal, nyilvános konzultációval és a tagállamok szabályozó 
ügynökségei által benyújtott állásfoglalásokkal összhangban a vélemény előadójának 
javaslatai több kérdésre összpontosítanak.

Elsősorban a harmonizáció olyan menetrendjében kell megállapodnunk, amely figyelembe 
veszi a tagállamok eltérő felkészültségi szintjét. A benyújtott állásfoglalások mind különböző 
menetrendet kérelmeznek és egyértelmű, hogy a tagállamok jelentős többsége 2 éves 
időszakot részesít előnyben az átültetéshez. Ezeket figyelembe kell vennünk, hiszen 
elengedhetetlenek a harmonizáció valóságos gyakorlatba való átültetéséhez.  

Másodsorban nem hangsúlyozhatjuk eléggé, hogy a komitológiával elfogadott 
jogszabályoknál a Parlament felügyeletére van szükség. Az ellenőrzéssel történő bizottsági 
szabályozási eljárás révén képesnek kell lennünk a jogalkotási folyamat felügyeletére.

Harmadsorban a vélemény előadója úgy véli, hogy a Parlamentnek fel kellene hívnia a 
módosító rendelkezések egyszerűsítésére. Ezt a kérdést a nyilvános konzultáció több 
résztvevője is felvetette és biztosítanunk kell, hogy a jelenlegi módosító rendelkezések nem 
rónak nagyobb bürokratikus terheket a tagállamokra, vállalkozásokra és a polgárokra.
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MÓDOSÍTÁSOK

A Mezőgazdasági és Vidékfejlesztési Bizottság felhívja a Környezetvédelmi, 
Közegészségügyi és Élelmiszer-biztonsági Bizottságot mint illetékes bizottságot, hogy 
jelentésébe foglalja bele a következő javaslatokat:

Módosítás 1

Irányelvre irányuló javaslat – módosító jogszabály
6 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(6) Közegészségügyi okokból, illetve a 
gazdasági szereplők számára biztosítandó 
jogi egységesség és kiszámíthatóság 
érdekében a forgalomba hozatali 
engedélyek valamennyi típusának 
módosításaira harmonizált szabályokat kell 
alkalmazni.

(6) Közegészségügyi okokból, illetve a 
gazdasági szereplők számára biztosítandó 
jogi egységesség, az igazgatási terhek 
csökkentése és a kiszámíthatóság 
megerősítése érdekében a forgalomba 
hozatali engedélyek valamennyi típusának 
módosításaira harmonizált szabályokat kell 
alkalmazni.

Or. en

Módosítás 2

Irányelvre irányuló javaslat – módosító jogszabály
6 a preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(6a) Szükség van a módosító 
rendeletekben (1084/2003/EK és 
1085/2003/EK rendelet) meghatározott 
jelenlegi igazgatási eljárások elemzésére, 
különös tekintettel összpontosítva az 
igazgatási eljárások egyszerűsítésére.

Or. en
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Módosítás 3

Irányelvre irányuló javaslat – módosító jogszabály
3 cikk – 1 bekezdés – 1 albekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(1) A tagállamok hatályba léptetik azokat a 
törvényi, rendeleti és közigazgatási 
rendelkezéseket, amelyek szükségesek 
ahhoz, hogy ennek az irányelvnek 
legkésőbb [a hatálybalépésétől számított 12
hónapon belül] megfeleljenek. E 
rendelkezések szövegét, valamint az e 
rendelkezések és az irányelv közötti 
megfelelést bemutató táblázatot 
haladéktalanul megküldik a Bizottságnak.

(1) A tagállamok hatályba léptetik azokat a 
törvényi, rendeleti és közigazgatási 
rendelkezéseket, amelyek szükségesek 
ahhoz, hogy ennek az irányelvnek legkésőbb 
[a hatálybalépésétől számított 24 hónapon 
belül] megfeleljenek. E rendelkezések 
szövegét, valamint az e rendelkezések és az 
irányelv közötti megfelelést bemutató 
táblázatot haladéktalanul megküldik a 
Bizottságnak.

Or. en


	727873hu.doc

