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ZWIEZLE UZASADNIENIE

Sprawozdawczyni popiera wniosek Komisji 1 pragnie, by doszto do rzeczywistej harmonizacji
produktow leczniczych rowniez dotyczacej dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi jak i u zwierzat.

Jak dotad jedynie maly odsetek produktéw leczniczych podlega zharmonizowanemu
prawodawstwu europejskiemu (okoto 20%, tj. produkty, ktore uzyskaty pozwolenia zgodnie z
dwoma przyjetymi procedurami: ,scentralizowanym” dopuszczeniem do obrotu oraz
,wzajemnym uznaniem’). Obecnie obowiazujace prawodawstwo europejskie w zakresie
zmiany pozwolen nie odnosi si¢ do produktéw posiadajacych wylacznie krajowe pozwolenie,
w zwiazku z czym maja do nich zastosowanie szczegdtowe i zréznicowane przepisy krajowe.
Jest to nieskuteczne rozwiazanie 1 prowadzi do znacznych kosztow, dodatkowo naruszajac
wiasciwe funkcjonowanie rynku wewngtrznego. Przedmiotowa dyrektywa wprowadzitaby
podstaweg prawna dla harmonizacji i umozliwilaby przyjmowanie srodkéw wykonawczych w
drodze komitologii w odniesieniu do wszystkich typow zmian pozwolen.

Sprawozdawczyni opowiada si¢ za harmonizacja, ktdra przyniesie wiele korzysci zard6wno
konsumentom jak i branzy przemystu, a takze przyspieszy dostgp do najnowszych produktow
leczniczych w panstwach czlonkowskich. Jak dotad brak harmonizacji w odniesieniu do
zmian przyczyniat si¢ do duzych opo6znien 1 nieskuteczno$ci, tak na plaszczyznie
gospodarczej, jak 1 z punktu widzenia potrzeb sektora weterynaryjnych produktéw
leczniczych. Logiczne wydaje sig, by harmonizacja obowiazywala na kazdym etapie cyklu
zycia produktu, chyba Zze wprowadza si¢ w nim zmiany.

Nalezy jednak zachowaé ostroznos$¢ jesli chodzi o koszty, jakimi obarczone zostang panstwa
cztonkowskie, oraz odpowiedni harmonogram dotyczacy praktycznego osiagnigcia
harmonizacji. Nie mozna wzywaé panstw czlonkowskich do zmiany wewngtrznych
przepisow, aby osiagnac¢ zgodno$¢ z niniejsza dyrektywa oraz dalszymi zmianami przyj¢tymi
na drodze komitologii w zbyt krotkim okresie czasu, gdyz wiaza si¢ z tym zbyt wysokie
koszty.

W oparciu o przeprowadzona oceng skutkow, zasiggnigta opini¢ zainteresowanych stron oraz
zlozone przez agencje regulacyjne panstw czlonkowskich dokumenty w sprawie ich
stanowiska, propozycje sprawozdawczyni koncentruja si¢ na kilku punktach.

Po pierwsze nalezy opracowa¢ harmonogram harmonizacji, ktory odzwierciedlatby réznice w
stanie przygotowania panstw cztonkowskich. Ztozone dokumenty wskazuja na réznice we
wnioskowanych harmonogramach 1 oczywiste wydaje sig, zZe wigkszo§¢ panstw
czlonkowskich preferuje dwuletni okres transpozycji. Zyczenie to nalezy wzia¢ pod uwage,
gdyz stanowi to podstawowy warunek rzeczywistego 1 praktycznego wdrozenia harmonizacji.

Po drugie, nalezy nadal podkres§la¢ konieczno$¢ sprawowania przez Parlament Europejski
nadzoru nad przyjetym w drodze komitologii prawodawstwem. PowinniSmy by¢ w stanie

nadzorowac proces legislacyjny poprzez procedurg regulacyjna potaczona z kontrola.

Po trzecie sprawozdawczyni jest przekonana, ze Parlament powinien wezwa¢ do uproszczenia
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rozporzadzen w sprawie zmiany pozwolen. Kwesti¢ t¢ podniosto kilku uczestnikow
publicznych konsultacji i musimy zagwarantowac, ze aktualnie obowiazujace rozporzadzenia
w sprawie zmiany pozwolen nie wprowadzaja zbgdnego obciazenia biurokratycznego dla
panstw cztonkowskich, przedsigbiorstw ani obywateli.

POPRAWKI

Komisja Rolnictwa i Rozwoju Wsi zwraca sie do Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego,
Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci, jako do komisji przedmiotowo wlasciwej,
0 naniesienie w swoim sprawozdaniu nastgpujacych poprawek:

Poprawka 1
Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Punkt 6 preambuly
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(6) Z powoddw zwiazanych ze zdrowiem (6) Z powoddw zwiazanych ze zdrowiem
publicznym, spojnoscia aktow prawnych i publicznym, spojnoscia aktow prawnych,
przewidywalnosciq dla podmiotow ograniczeniem obciqienia
gospodarczych, zmiany dotyczace administracyjnego i wzmocnieniem
wszystkich typow pozwolen na przewidywalnosci dla podmiotow
dopuszczenie do obrotu powinny podlegac gospodarczych, zmiany dotyczace
zharmonizowanym zasadom. wszystkich typow pozwolen na
dopuszczenie do obrotu powinny podlega¢
zharmonizowanym zasadom.
Or. en
Poprawka 2

Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Punkt 6 a preambuly (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(6a) Konieczne jest dokonanie przeglqdu
aktualnie obowiqzujqcych procedur
administracyjnych okreslonych w
rozporzqdzeniach w sprawie zmiany
pozwolen (rozporzqdzenia WE 1084/2003
i 1085/2003), koncentrujgc sig w
szezegolnosci na uproszezeniu tych
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procedur.

Or. en
Poprawka 3
Whiosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Artykul 3 — ustep 1 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1. Panstwa cztonkowskie wprowadza w 1. Panstwa cztonkowskie wprowadza w
zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezbgedne do wykonania administracyjne niezbgedne do wykonania
niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia
[12 miesigcy po jej wejsciu w zycie]. [24 miesigcy po jej wejsScia w zycie].
Panstwa cztonkowskie niezwlocznie Panstwa cztonkowskie niezwlocznie
przekazuja Komisji tekst tych przepisow przekazuja Komisji tekst tych przepisow
oraz tabelg korelacji migdzy tymi oraz tabelg korelacji migdzy tymi
przepisami a niniejsza dyrektywa. przepisami a niniejsza dyrektywa.

Or. en
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