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STRUČNÉ ODÔVODNENIE

Spravodajkyňa vyjadruje súhlas s návrhom Komisie a priala by si, aby bola harmonizácia 
liekov účinná, aj pokiaľ ide o uvádzanie liekov na trh na humánne i veterinárne použitie.

Zatiaľ len malý podiel liekov podlieha harmonizovaným európskym právnym predpisom 
(približne 20 %, t. j. ide o výrobky, ktorým bolo udelené povolenie v súlade s dvoma 
schválenými postupmi, „centralizovaným“ postupom a postupom „vzájomného uznávania“). 
Na výrobky, ktorým bolo udelené čisto vnútroštátne povolenie, sa platná európska legislatíva 
týkajúca sa zmien nevzťahuje a v dôsledku toho sa na ne uplatňujú špecifické a nejednotné 
vnútroštátne pravidlá. Je to neefektívne a spôsobuje to aj vznik značných ekonomických 
nákladov. Okrem toho to aj ovplyvňuje riadny chod vnútorného trhu. Predložený návrh 
smernice by poskytol právny základ na harmonizáciu a umožnil by prijať vykonávacie 
opatrenia prostredníctvom komitológie, ktoré by zohľadňovali všetky druhy zmien.

Spravodajkyňa vyjadruje súhlas s harmonizáciou, ktorá bude veľkým prínosom pre 
spotrebiteľov, ako aj priemysel, a ktorá by urýchlila dostupnosť najnovších liekov vo 
všetkých členských štátoch. Doteraz spôsoboval nedostatok harmonizácie týkajúcej sa zmien 
veľké prieťahy a neefektívnosť, tak z ekonomického hľadiska, ako aj vzhľadom na potreby 
sektora výroby veterinárnych liekov. Je rovnako nelogické harmonizovať každú fázu 
životného cyklu výrobku , ak nejde o jej zmeny.

Napriek tomu treba dávať pozor na skryté náklady, ktoré vzniknú členským štátom, a dbať na 
náležitý harmonogram uskutočňovania harmonizácie v praxi. Členské štáty nemožno vyzvať, 
aby zmenili svoje vnútorné právne predpisy s cieľom plniť ustanovenia tejto smernice 
a uplatňovať ďalšie zmeny prijaté prostredníctvom komitológie v lehote, ktorá je príliš krátka 
a znamenala by príliš vysoké náklady. 

Návrhy spravodajkyne sa v súlade s vykonaným hodnotením vplyvu, verejnými 
konzultáciami a stanoviskami, ktoré predložili regulačné agentúry členských štátov, 
zameriavajú na niekoľko bodov.

Po prvé, treba vypracovať harmonogram harmonizácie, ktorý bude zodpovedať rozdielom 
v pripravenosti medzi jednotlivými členskými štátmi. Predložené dokumenty obsahovali 
rozličné požiadavky na rôzne harmonogramy a je zjavné, že dvojročné transpozičné obdobie 
uprednostňuje výrazný počet členských štátov. Musíme to zohľadniť, pretože je to 
nevyhnutné na skutočnú realizáciu harmonizácie v praxi. 

Po druhé, musíme ďalej zdôrazniť potrebu dohľadu Parlamentu nad právnymi predpismi, 
ktoré sa prijímajú v rámci komitológie. Je potrebné, aby sme mohli vykonávať dohľad nad 
legislatívnym procesom prostredníctvom regulačného postupu s kontrolou.

Po tretie, spravodajkyňa je presvedčená, že Parlament by mal požadovať zjednodušenie 
nariadení o zmenách. Na túto otázku upozornili viacerí účastníci verejných konzultácií 
a musíme zaistiť, aby nariadenia o zmenách, ktoré v súčasnosti platia, nezapríčiňovali 
zbytočnú byrokraciu v členských štátoch, podnikoch a v životoch občanov. 
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POZMEŇUJÚCE A DOPLŇUJÚCE NÁVRHY

Výbor pre poľnohospodárstvo a rozvoj vidieka vyzýva Výbor pre životné prostredie, verejné 
zdravie a bezpečnosť potravín, aby ako gestorský výbor zaradil do svojej správy tieto 
pozmeňujúce a doplňujúce návrhy:

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 1

Návrh smernice – pozmeňujúci akt
Odôvodnenie 6

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci a doplňujúci návrh

(6) Z dôvodu verejného zdravia, právnej 
konzistentnosti a predvídateľnosti pre 
hospodárske subjekty by mali zmeny 
všetkých typov povolení na uvedenie na trh 
podliehať harmonizovaným pravidlám. 

(6) Z dôvodu verejného zdravia, právnej 
konzistentnosti, znižovania 
administratívnej záťaže a zvyšovania 
predvídateľnosti pre hospodárske subjekty 
by mali zmeny všetkých typov povolení na 
uvedenie na trh podliehať 
harmonizovaným pravidlám. 

Or. en

Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 2

Návrh smernice – pozmeňujúci akt
Odôvodnenie 6a (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci a doplňujúci návrh

(6a) Je nevyhnutné prehodnotiť súčasné 
administratívne postupy stanovené 
v nariadeniach o zmenách (ES nariadenia 
1084/2003 a 1085/2003) predovšetkým so 
zreteľom na ich zjednodušenie. 

Or. en
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Pozmeňujúci a doplňujúci návrh 3

Návrh smernice – pozmeňujúci akt
Článok 3 – odsek 1 – pododsek 1

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci a doplňujúci návrh

1. Členské štáty uvedú do účinnosti 
zákony, iné právne predpisy a správne 
opatrenia potrebné na dosiahnutie súladu s 
touto smernicou najneskôr do [12 mesiacov 
po nadobudnutí účinnosti].  Komisii 
bezodkladne oznámia znenie týchto 
ustanovení a tabuľku zhody medzi týmito 
ustanoveniami a touto smernicou.

1. Členské štáty uvedú do účinnosti 
zákony, iné právne predpisy a správne 
opatrenia potrebné na dosiahnutie súladu s 
touto smernicou najneskôr do [24 mesiacov 
po nadobudnutí účinnosti]. Komisii 
bezodkladne oznámia znenie týchto 
ustanovení a tabuľku zhody medzi týmito 
ustanoveniami a touto smernicou.

Or. en
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