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KORTFATTAD MOTIVERING

Foredraganden stoder kommissionens forslag och dnskar att harmoniseringen av lakemedel
dven ska komma att omfatta forséljning av humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel.

Endast en liten andel likemedel omfattas for ndrvarande av en harmoniserad EU-lagstiftning
(ca 20 procent, dvs. ldkemedel som godkénts i enlighet med tvd accepterade forfaranden,
“centraliserat” och ”6msesidigt” erkdnnande). De ldkemedel som endast har beviljats ett
nationellt godkdnnande omfattas inte av den aktuella EU-lagstiftningen om &ndringar av
villkor for godkdnnande for forséljning, och behandlas dérfor i enlighet med sérskilda
nationella regler av olika slag. Detta dr ineffektivt och orsakar avsevirda ekonomiska
kostnader, samtidigt som det inverkar negativt pa den inre marknaden. Detta direktiv skulle
skapa en rittslig grund for en harmonisering och mojliggdra en anpassning av
genomforandedtgiarderna via kommittéforfarandet nar det géller alla typer av dndrade villkor.

Foredraganden stdder en harmonisering som kommer att innebéra stora fordelar for
konsumenterna och industrin och snabba upp tillgdngen till de nyaste ldkemedlen i alla
medlemsstater. Den bristande harmoniseringen av @ndringar av villkoren for godkdnnande har
gett upphov till omfattande drdjsmal och ineffektivitet, bade ur ekonomisk synvinkel och nér
det géller behoven inom sektorn for veterindrmedicinska likemedel. Det ér inte heller logiskt
att varje steg i en produkts livscykel dr harmoniserade med undantag for dndringar.

Det finns emellertid skil att vara uppmérksam nér det géller de kostnader harmoniseringen
orsakar for medlemsstaterna och behovet av en ordentlig tidsplan for att genomfora
harmoniseringen 1 praktiken. Medlemsstaterna kan inte tvingas att dndra sina interna
bestimmelser for att uppfylla kraven i detta direktiv och ytterligare dndringar som antas
genom kommittéforfarandet under en tid som dr alltfor kort och som orsakar for hoga
kostnader.

Pé basis av den utforda konsekvensanalysen, det offentliga samradet och de stindpunkter som
medlemsstaternas tillsynsmyndigheter 1dmnat in fokuserar foredraganden sina forslag pé flera
fragor.

For det forsta maste vi faststélla en tidsplan for harmoniseringen som dr anpassad till
skillnaderna i medlemsstaternas forberedelser infor en sdidan harmonisering. I de stdndpunkter
som lagts fram har olika tidsplaner efterlysts och det &r uppenbart att ett stort antal
medlemsstater foredrar en inforlivandeperiod pa tva dr. Vi méste ta hdnsyn till detta onskemal
som &r relevant for genomforandet av harmoniseringen i praktiken.

For det andra méste vi ytterligare understryka att parlamentet maste kunna 6vervaka den
lagstiftning som antas i enlighet med kommittéforfarandet. Vi maste kunna dvervaka
lagstiftningsprocessen med hjélp av det foreskrivande forfarandet med kontroll.

For det tredje anser foredraganden att parlamentet bor begira en forenkling av forordningarna

om éndringar av villkor for godkdnnande for forséljning. Denna fraga vicktes av flera
deltagare i det offentliga samradet och vi maste se till att de forordningar som for narvarande
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giller for dndringar av villkor for godkénnande inte skapar onddig byrékrati for

medlemsstaterna, foretagen och medborgarna.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for jordbruk och landsbygdens utveckling uppmanar utskottet for miljo, folkhélsa
och livsmedelssédkerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande dndringsforslag i sitt

betinkande:

Andringsforslag 1

Forslag till direktiv — andringsakt
Skil 6

Kommissionens forslag

(6) Med hénsyn till folkhélsan, den
rittsliga enhetligheten och
forutsdgbarheten for de ekonomiska
aktdrerna bor dndringar av alla typer av
godkdnnanden for forséljning omfattas av
harmoniserade regler.

Andringsforslag 2

Forslag till direktiv — andringsakt
Skil 6a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(6) Med hénsyn till folkhélsan, den
rittsliga enhetligheten, behovet av att
minska administrativa bordor och
Sforbiittra forutsigbarheten for de
ekonomiska aktdrerna bor dndringar av alla
typer av godkidnnanden for forsiljning
omfattas av harmoniserade regler.

Or. en

Andringsforslag

(6a) Det dr nodvindigt att se over de
giillande administrativa forfaranden som
faststiills i forordningarna om dndringar
av villkor for godkinnande for forsiljning
(kommissionens forordningar (EG)

nr 1084/2003 och nr 1085/2003), i syfte
att framfor allt forenkla de administrativa
forfarandena.

Or. en
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Andringsforslag 3

Forslag till direktiv — andringsakt
Artikel 3 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska senast den

[12 manader efter ikrafttradandet] sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som
ar nodvindiga for att f6lja detta direktiv.
De ska till kommissionen genast dverldmna
texten till dessa bestimmelser tillsammans
med en jamforelsetabell over dessa
bestimmelser och detta direktiv.
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Andringsforslag

1. Medlemsstaterna ska senast den

[24 mdnader cfter ikrafttradandet] sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som é&r
nodvindiga for att fo6lja detta direktiv. De ska
till kommissionen genast dverldmna texten
till dessa bestimmelser tillsammans med en
jamforelsetabell over dessa bestimmelser
och detta direktiv.

Or. en
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