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KRATKA OBRAZLOZITEV

Pripravljavka mnenja podpira predlog Komisije. Poleg tega Zeli, da bi uskladitev za zdravila
veljala tudi za promet z zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini.

Za sedaj velja usklajena evropska zakonodaja zgolj za majhen odstotek zdravil (priblizno

20 %, in sicer gre za zdravila, za katera se je dovoljenje izdalo v skladu z dvema sprejetima
postopkoma, ,,centraliziranim postopkom* in ,,vzajemnim priznanjem*). Za proizvode, ki
imajo izklju¢no nacionalna dovoljenja, veljavna evropska zakonodaja o spremembah ne velja,
zato jih obravnavajo posebna in med seboj razlikujo¢a se nacionalna pravila. To je
neucinkovito, povzroca precejSnje gospodarske stroSke, poleg tega pa vpliva na pravilno
delovanje notranjega trga. Ta direktiva bi zagotovila pravno podlago za usklajevanje in pri
vseh vrstah sprememb omogocila sprejetje izvedbenih ukrepov s komitologijo.

Pripravljavka mnenja podpira usklajevanje, ki bo potro§nikom in industriji zelo koristilo ter
bo v drzavah ¢lanicah pospesilo dostop do najnovejsih zdravil. Do sedaj je pomanjkljiva
usklajenost sprememb povzrocala velike zamude in neucinkovitost z gospodarskega vidika in
z vidika potreb v sektorju veterinarske medicine. Prav tako ni logi¢no usklajevanje na vsaki
stopnji zivljenjskega cikla proizvoda, razen ko se ga spreminja.

Vendar je pri implicitnih stroskih za drzave €lanice in pri ustreznem ¢asovnem razporedu za
doseganje usklajenosti v praksi potrebna previdnost. Drzav ¢lanic ni mogoce pozvati, naj
spremenijo svoje notranje predpise, da bi se prilagodile tej direktivi in nadaljnjim
spremembam, sprejetim s postopkom komitologije, v obdobju, ki je prekratko in povzroca
previsoke stroSke.

V skladu z izvedeno oceno ucinka, javnim posvetovanjem in dokumenti o stali§¢u, ki so jih
predstavile regulativne agencije drzav Clanic, se predlogi pripravljavke mnenja osredotocajo
na vec tock.

Prvi¢, pripraviti moramo ¢asovni razpored za uskladitev, ki bo ustrezal razlikam v
pripravljenosti med drzavami ¢lanicami. DrZave ¢lanice so v dokumentih pozivale k razli¢nim
¢asovnim okvirjem, jasno pa je, da ve¢jemu Stevilu drzav ¢lanic najbolj ustreza dveletno
obdobje za prenos. Treba jih je upoStevati, saj je to nujno za dejansko izvajanje usklajevanja v
praksi.

Drugic¢, Se bolj moramo poudariti, da mora Parlament nadzirati zakonodajo, ki se sprejema s
postopkom komitologije. Moramo imeti moznost nadzorovati zakonodajni proces z
regulativnim postopkom s pregledom.

In tretjic, pripravljavka mnenja je prepriana, da bi Parlament moral pozvati k poenostavitvi
uredb o spremembah. Vec¢ sodelujocih v javnem posvetovanju je sproZilo to vprasanje in

zagotoviti moramo, da sedaj veljavne uredbe o spremembah ne bodo povzrocile nepotrebne
birokracije za drzave €lanice, podjetja in drzavljane.
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PREDLOGI SPREMEMB

Odbor za kmetijstvo in razvoj podeZelja poziva Odbor za okolje, javno zdravje in varnost
hrane kot pristojni odbor, da v svoje porocilo vkljuci naslednje predloge sprememb:

Predlog spremembe 1

Predlog direktive — akt o spremembi
Uvodna izjava 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(6) Zaradi javnega zdravja, pravne
doslednosti in predvidljivosti za nosilce
gospodarskih dejavnosti morajo za vse
vrste dovoljenj za promet veljati usklajena
pravila.

Predlog spremembe 2

Predlog direktive — akt o spremembi
Uvodna izjava 6 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 3

Predlog direktive — akt o spremembi
Clen 3 — odstavek 1 — pododstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. Drzave ¢lanice sprejmejo zakone in
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Predlog spremembe

(6) Zaradi javnega zdravja, pravne
doslednosti, zmanjSanja upravnega
bremena in povecanja predvidljivosti za
nosilce gospodarskih dejavnosti morajo za
vse vrste dovoljenj za promet veljati
usklajena pravila.

Or. en

Predlog spremembe

(6a) Veljavne upravne postopke, doloc¢ene
v uredbah o spremembah (uredbi ES
1084/2003 in 1085/2003), je treba
ponovno pregledati in se zlasti osredotociti
na njihovo poenostavitev.

Or. en

Predlog spremembe

1. Drzave ¢lanice sprejmejo zakone in druge
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druge predpise, potrebne za uskladitev s to
direktivo, najpozneje [12 mesecev po
zacetku veljavnosti]. Komisiji takoj
sporocijo besedilo navedenih predpisov in
korelacijsko tabelo med navedenimi
predpisi in to direktivo.
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predpise, potrebne za uskladitev s to
direktivo, najpozneje [24 mesecev po
zacetku veljavnosti]. Komisiji takoj
sporocijo besedilo navedenih predpisov in
korelacijsko tabelo med navedenimi predpisi
in to direktivo.

Or. en
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