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KORTFATTAD MOTIVERING

Föredraganden stöder kommissionens förslag och önskar att harmoniseringen av läkemedel 
även ska komma att omfatta försäljning av humanläkemedel och veterinärmedicinska 
läkemedel.

Endast en liten andel läkemedel omfattas för närvarande av en harmoniserad EU-lagstiftning 
(ca 20 procent, dvs. läkemedel som godkänts i enlighet med två accepterade förfaranden, 
”centraliserat” och ”ömsesidigt” erkännande). De läkemedel som endast har beviljats ett 
nationellt godkännande omfattas inte av den aktuella EU-lagstiftningen om ändringar av 
villkor för godkännande för försäljning, och behandlas därför i enlighet med särskilda 
nationella regler av olika slag. Detta är ineffektivt och orsakar avsevärda ekonomiska 
kostnader, samtidigt som det inverkar negativt på den inre marknaden. Detta direktiv skulle 
skapa en rättslig grund för en harmonisering och möjliggöra en anpassning av 
genomförandeåtgärderna via kommittéförfarandet när det gäller alla typer av ändrade villkor. 

Föredraganden stöder en harmonisering som kommer att innebära stora fördelar för 
konsumenterna och industrin och snabba upp tillgången till de nyaste läkemedlen i alla 
medlemsstater. Den bristande harmoniseringen av ändringar av villkoren för godkännande har 
gett upphov till omfattande dröjsmål och ineffektivitet, både ur ekonomisk synvinkel och när 
det gäller behoven inom sektorn för veterinärmedicinska läkemedel. Det är inte heller logiskt 
att varje steg i en produkts livscykel är harmoniserade med undantag för ändringar.

Det finns emellertid skäl att vara uppmärksam när det gäller de kostnader harmoniseringen 
orsakar för medlemsstaterna och behovet av en ordentlig tidsplan för att genomföra 
harmoniseringen i praktiken. Medlemsstaterna kan inte tvingas att ändra sina interna 
bestämmelser för att uppfylla kraven i detta direktiv och ytterligare ändringar som antas 
genom kommittéförfarandet under en tid som är alltför kort och som orsakar för höga 
kostnader.

På basis av den utförda konsekvensanalysen, det offentliga samrådet och de ståndpunkter som 
medlemsstaternas tillsynsmyndigheter lämnat in fokuserar föredraganden sina förslag på flera 
frågor.

För det första måste vi fastställa en tidsplan för harmoniseringen som är anpassad till 
skillnaderna i medlemsstaternas förberedelser inför en sådan harmonisering. I de ståndpunkter 
som lagts fram har olika tidsplaner efterlysts och det är uppenbart att ett stort antal 
medlemsstater föredrar en införlivandeperiod på två år. Vi måste ta hänsyn till detta önskemål 
som är relevant för genomförandet av harmoniseringen i praktiken.

För det andra måste vi ytterligare understryka att parlamentet måste kunna övervaka den 
lagstiftning som antas i enlighet med kommittéförfarandet. Vi måste kunna övervaka 
lagstiftningsprocessen med hjälp av det föreskrivande förfarandet med kontroll.

För det tredje anser föredraganden att parlamentet bör begära en förenkling av förordningarna 
om ändringar av villkor för godkännande för försäljning. Denna fråga väcktes av flera 
deltagare i det offentliga samrådet och vi måste se till att de förordningar som för närvarande 
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gäller för ändringar av villkor för godkännande inte skapar onödig byråkrati för 
medlemsstaterna, företagen och medborgarna.

ÄNDRINGSFÖRSLAG

Utskottet för jordbruk och landsbygdens utveckling uppmanar utskottet för miljö, folkhälsa 
och livsmedelssäkerhet att som ansvarigt utskott infoga följande ändringsförslag i sitt 
betänkande:

Ändringsförslag 1

Förslag till direktiv – ändringsakt
Skäl 6

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(6) Med hänsyn till folkhälsan, den 
rättsliga enhetligheten och
förutsägbarheten för de ekonomiska 
aktörerna bör ändringar av alla typer av 
godkännanden för försäljning omfattas av 
harmoniserade regler.

(6) Med hänsyn till folkhälsan, den 
rättsliga enhetligheten, behovet av att 
minska administrativa bördor och 
förbättra förutsägbarheten för de 
ekonomiska aktörerna bör ändringar av alla 
typer av godkännanden för försäljning 
omfattas av harmoniserade regler.

Or. en

Ändringsförslag 2

Förslag till direktiv – ändringsakt
Skäl 6a (nytt)

Kommissionens förslag Ändringsförslag

(6a) Det är nödvändigt att se över de 
gällande administrativa förfaranden som 
fastställs i förordningarna om ändringar 
av villkor för godkännande för försäljning 
(kommissionens förordningar (EG) 
nr 1084/2003 och nr 1085/2003), i syfte 
att framför allt förenkla de administrativa 
förfarandena.

Or. en
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Ändringsförslag 3

Förslag till direktiv – ändringsakt
Artikel 3 – punkt 1 – stycke 1

Kommissionens förslag Ändringsförslag

1. Medlemsstaterna ska senast den 
[12 månader efter ikraftträdandet] sätta i 
kraft de lagar och andra författningar som 
är nödvändiga för att följa detta direktiv. 
De ska till kommissionen genast överlämna 
texten till dessa bestämmelser tillsammans 
med en jämförelsetabell över dessa 
bestämmelser och detta direktiv.

1. Medlemsstaterna ska senast den 
[24 månader efter ikraftträdandet] sätta i 
kraft de lagar och andra författningar som är 
nödvändiga för att följa detta direktiv. De ska 
till kommissionen genast överlämna texten 
till dessa bestämmelser tillsammans med en 
jämförelsetabell över dessa bestämmelser 
och detta direktiv.

Or. en
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