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STRUCNE ODOVODNENIE

Spravodajkyna vyjadruje stihlas s ndvrhom Komisie a priala by si, aby bola harmonizécia
liekov U¢inn4, aj pokial’ ide o uvadzanie liekov na trh na humanne i veterinarne pouZitie.

Zatial’ len maly podiel liekov podlieha harmonizovanym eurdpskym pravnym predpisom
(priblizne 20 %, t. j. ide o vyrobky, ktorym bolo udelené povolenie v sulade s dvoma
schvalenymi postupmi, ,,centralizovanym® postupom a postupom ,,vzajomného uznavania‘).
Na vyrobky, ktorym bolo udelené €isto vnutrostatne povolenie, sa platna eurdpska legislativa
tykajuca sa zmien nevztahuje a v désledku toho sa na ne uplatiiuju Specifické a nejednotné
vnutrostatne pravidla. Je to neefektivne a spdsobuje to aj vznik zna¢nych ekonomickych
nakladov. Okrem toho to aj ovplyviiuje riadny chod vnatorného trhu. PredloZeny navrh
smernice by poskytol pravny zéklad na harmonizéaciu a umoznil by prijat’ vykondvacie
opatrenia prostrednictvom komitologie, ktoré by zohl'adiiovali vSetky druhy zmien.

Spravodajkyna vyjadruje stihlas s harmonizéciou, ktora bude vel'kym prinosom pre
spotrebitel'ov, ako aj priemysel, a ktora by urychlila dostupnost’ najnovsich liekov vo
vSetkych ¢lenskych Statoch. Doteraz sposoboval nedostatok harmonizacie tykajicej sa zmien
vel'ké prietahy a neefektivnost’, tak z ekonomického hl'adiska, ako aj vzhl'adom na potreby
sektora vyroby veterinarnych liekov. Je rovnako nelogické harmonizovat’ kazdu fazu
zivotného cyklu vyrobku , ak nejde o jej zmeny.

Napriek tomu treba davat’ pozor na skryté naklady, ktoré vzniknu ¢lenskym Statom, a dbat’ na
nalezity harmonogram uskuto&iiovania harmonizacie v praxi. Clenské §taty nemozno vyzvat,
aby zmenili svoje vnutorné pravne predpisy s cielom plnit’ ustanovenia tejto smernice

a uplatiovat’ d’alSie zmeny prijaté prostrednictvom komitologie v lehote, ktora je prili$ kratka
a znamenala by prili§ vysoké naklady.

Navrhy spravodajkyne sa v sulade s vykonanym hodnotenim vplyvu, verejnymi
konzultaciami a stanoviskami, ktoré predlozili regulacné agentiry ¢lenskych Statov,
zameriavaju na niekol’ko bodov.

Po prvé, treba vypracovat’ harmonogram harmonizacie, ktory bude zodpovedat’ rozdielom

v pripravenosti medzi jednotlivymi ¢lenskymi Statmi. PredloZzené dokumenty obsahovali
rozli¢né poziadavky na r6zne harmonogramy a je zjavné, ze dvojrocné transpozicné obdobie
uprednostituje vyrazny pocet ¢lenskych Statov. Musime to zohl'adnit’, pretoze je to
nevyhnutné na skuto¢nu realizaciu harmonizacie v praxi.

Po druhé, musime d’alej zdoraznit’ potrebu dohl'adu Parlamentu nad pravnymi predpismi,
ktoré sa prijimaji v ramci komitologie. Je potrebné, aby sme mohli vykondvat’ dohl’ad nad
legislativnym procesom prostrednictvom regula¢ného postupu s kontrolou.

Po tretie, spravodajkyna je presvedcena, ze Parlament by mal pozadovat’ zjednodusenie
nariadeni o zmenach. Na tuto otdzku upozornili viaceri G¢astnici verejnych konzultacii

a musime zaistit’, aby nariadenia o zmenéch, ktoré v sucasnosti platia, nezapricinovali
zbyto¢nu byrokraciu v ¢lenskych $tatoch, podnikoch a v Zivotoch ob¢anov.
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POZMENUJUCE A DOPLNUJUCE NAVRHY

Vybor pre polnohospodarstvo a rozvoj vidieka vyzyva Vybor pre Zivotné prostredie, verejné
zdravie a bezpecnost’ potravin, aby ako gestorsky vybor zaradil do svojej spravy tieto

pozmeiiujice a doplitujice navrhy:

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 1

Navrh smernice — pozmeiujuci akt
Odovodnenie 6

Text predlozeny Komisiou
(6) Z doévodu verejného zdravia, pravnej
konzistentnosti @ predvidatelnosti pre
hospodarske subjekty by mali zmeny

vSetkych typov povoleni na uvedenie na trh
podliehat’ harmonizovanym pravidlam.

Pozmeinujuci a dopliiujuci navrh 2

Navrh smernice — pozmeiujuci akt
Odovodnenie 6a (nové)

Text predlozeny Komisiou

PA\727873SK.doc

Pozmenujuci a dopliujici navrh

(6) Z doévodu verejného zdravia, pravnej
konzistentnosti, zniZovania
administrativnej zat’aZe a zvySovania
predvidatelnosti pre hospodarske subjekty
by mali zmeny vSetkych typov povoleni na
uvedenie na trh podliehat’
harmonizovanym pravidlam.

Or. en

Pozmenujuci a dopliujici navrh

(6a) Je nevyhnutné prehodnotit’ sucasné
administrativne postupy stanovené

v nariadeniach o zmendch (ES nariadenia
1084/2003 a 1085/2003) predovsetkym so
zretel’om na ich zjednodusenie.

Or. en
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Pozmeiiujuci a dopliiujici navrh 3

Navrh smernice — pozmeiujuci akt
Clanok 3 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské $taty uvedi do Gi¢innosti
zakony, iné pravne predpisy a spravne
opatrenia potrebné na dosiahnutie suladu s
touto smernicou najneskor do [12 mesiacov
po nadobudnuti ucinnosti]. Komisii
bezodkladne oznamia znenie tychto
ustanoveni a tabul'ku zhody medzi tymito
ustanoveniami a touto smernicou.
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Pozmenujuci a dopliujuci navrh

1. Clenské $taty uvedi do Gi¢innosti
zakony, iné pravne predpisy a spravne
opatrenia potrebné na dosiahnutie suladu s
touto smernicou najneskor do [24 mesiacov
po nadobudnuti ucinnosti]. Komisii
bezodkladne oznamia znenie tychto
ustanoveni a tabul’ku zhody medzi tymito
ustanoveniami a touto smernicou.

Or. en
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