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ZWIĘZŁE UZASADNIENIE

Sprawozdawczyni popiera wniosek Komisji i pragnie, by doszło do rzeczywistej harmonizacji 
produktów leczniczych również dotyczącej dopuszczenia do obrotu produktów leczniczych 
stosowanych u ludzi jak i u zwierząt. 

Jak dotąd jedynie mały odsetek produktów leczniczych podlega zharmonizowanemu 
prawodawstwu europejskiemu (około 20%, tj. produkty, które uzyskały pozwolenia zgodnie z 
dwoma przyjętymi procedurami: „scentralizowanym” dopuszczeniem do obrotu oraz 
„wzajemnym uznaniem”). Obecnie obowiązujące prawodawstwo europejskie w zakresie 
zmiany pozwoleń nie odnosi się do produktów posiadających wyłącznie krajowe pozwolenie, 
w związku z czym mają do nich zastosowanie szczegółowe i zróżnicowane przepisy krajowe. 
Jest to nieskuteczne rozwiązanie i prowadzi do znacznych kosztów, dodatkowo naruszając 
właściwe funkcjonowanie rynku wewnętrznego. Przedmiotowa dyrektywa wprowadziłaby 
podstawę prawną dla harmonizacji i umożliwiłaby przyjmowanie środków wykonawczych w 
drodze komitologii w odniesieniu do wszystkich typów zmian pozwoleń.

Sprawozdawczyni opowiada się za harmonizacją, która przyniesie wiele korzyści zarówno 
konsumentom jak i branży przemysłu, a także przyspieszy dostęp do najnowszych produktów 
leczniczych w państwach członkowskich. Jak dotąd brak harmonizacji w odniesieniu do 
zmian przyczyniał się do dużych opóźnień i nieskuteczności, tak na płaszczyźnie 
gospodarczej, jak i z punktu widzenia potrzeb sektora weterynaryjnych produktów 
leczniczych. Logiczne wydaje się, by harmonizacja obowiązywała na każdym etapie cyklu 
życia produktu, chyba że wprowadza się w nim zmiany.

Należy jednak zachować ostrożność jeśli chodzi o koszty, jakimi obarczone zostaną państwa 
członkowskie, oraz odpowiedni harmonogram dotyczący praktycznego osiągnięcia 
harmonizacji. Nie można wzywać państw członkowskich do zmiany wewnętrznych 
przepisów, aby osiągnąć zgodność z niniejszą dyrektywą oraz dalszymi zmianami przyjętymi 
na drodze komitologii w zbyt krótkim okresie czasu, gdyż wiążą się z tym zbyt wysokie 
koszty. 

W oparciu o przeprowadzoną ocenę skutków, zasięgniętą opinię zainteresowanych stron oraz 
złożone przez agencje regulacyjne państw członkowskich dokumenty w sprawie ich 
stanowiska, propozycje sprawozdawczyni koncentrują się na kilku punktach. 

Po pierwsze należy opracować harmonogram harmonizacji, który odzwierciedlałby różnice w 
stanie przygotowania państw członkowskich. Złożone dokumenty wskazują na różnice we 
wnioskowanych harmonogramach i oczywiste wydaje się, że większość państw 
członkowskich preferuje dwuletni okres transpozycji. Życzenie to należy wziąć pod uwagę, 
gdyż stanowi to podstawowy warunek rzeczywistego i praktycznego wdrożenia harmonizacji.

Po drugie, należy nadal podkreślać konieczność sprawowania przez Parlament Europejski 
nadzoru nad przyjętym w drodze komitologii prawodawstwem. Powinniśmy być w stanie 
nadzorować proces legislacyjny poprzez procedurę regulacyjną połączoną z kontrolą. 

Po trzecie sprawozdawczyni jest przekonana, że Parlament powinien wezwać do uproszczenia 
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rozporządzeń w sprawie zmiany pozwoleń. Kwestię tę podniosło kilku uczestników 
publicznych konsultacji i musimy zagwarantować, że aktualnie obowiązujące rozporządzenia 
w sprawie zmiany pozwoleń nie wprowadzają zbędnego obciążenia biurokratycznego dla 
państw członkowskich, przedsiębiorstw ani obywateli. 

POPRAWKI

Komisja Rolnictwa i Rozwoju Wsi zwraca się do Komisji Ochrony Środowiska Naturalnego, 
Zdrowia Publicznego i Bezpieczeństwa Żywności, jako do komisji przedmiotowo właściwej, 
o naniesienie w swoim sprawozdaniu następujących poprawek:

Poprawka 1

Wniosek dotyczący dyrektywy – akt zmieniający
Punkt 6 preambuły

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(6) Z powodów związanych ze zdrowiem 
publicznym, spójnością aktów prawnych i 
przewidywalnością dla podmiotów 
gospodarczych, zmiany dotyczące 
wszystkich typów pozwoleń na 
dopuszczenie do obrotu powinny podlegać 
zharmonizowanym zasadom.

(6) Z powodów związanych ze zdrowiem 
publicznym, spójnością aktów prawnych, 
ograniczeniem obciążenia 
administracyjnego i wzmocnieniem
przewidywalności dla podmiotów 
gospodarczych, zmiany dotyczące 
wszystkich typów pozwoleń na 
dopuszczenie do obrotu powinny podlegać 
zharmonizowanym zasadom.

Or. en

Poprawka 2

Wniosek dotyczący dyrektywy – akt zmieniający
Punkt 6 a preambuły (nowy)

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

(6a) Konieczne jest dokonanie przeglądu 
aktualnie obowiązujących procedur 
administracyjnych określonych w 
rozporządzeniach w sprawie zmiany 
pozwoleń (rozporządzenia WE 1084/2003 
i 1085/2003), koncentrując się w 
szczególności na uproszczeniu tych 
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procedur. 

Or. en

Poprawka 3

Wniosek dotyczący dyrektywy – akt zmieniający
Artykuł 3 – ustęp 1 – akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisję Poprawka

1. Państwa członkowskie wprowadzą w 
życie przepisy ustawowe, wykonawcze i 
administracyjne niezbędne do wykonania 
niniejszej dyrektywy najpóźniej do dnia 
[12 miesięcy po jej wejściu w życie]. 
Państwa członkowskie niezwłocznie 
przekazują Komisji tekst tych przepisów 
oraz tabelę korelacji między tymi 
przepisami a niniejszą dyrektywą.

1. Państwa członkowskie wprowadzą w 
życie przepisy ustawowe, wykonawcze i 
administracyjne niezbędne do wykonania 
niniejszej dyrektywy najpóźniej do dnia 
[24 miesięcy po jej wejścia w życie].
Państwa członkowskie niezwłocznie 
przekazują Komisji tekst tych przepisów 
oraz tabelę korelacji między tymi 
przepisami a niniejszą dyrektywą.

Or. en
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