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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
1.1. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Euroopan yhteisdjen alueella lddkkeitd sddnnellddn koko niiden elinkaaren ajan. Ladkkeen
markkinoille saattamisen jidlkeen tehtdvid muutoksia, jotka voivat liittyd esimerkiksi
tuotantoprosessiin, pakkaukseen tai valmistajan osoitteeseen, sdinnellddn joko kansallisilla tai
yhteison sddnnoilla. Jalkimmaisid ovat komission asetukset (EY) N:o 1084/2003 ja 1085/2003
(jaljempina “muutosasetukset”).! Jirjestely koskee sekd ihmisille ettd eldimille tarkoitettuja
ladkkeita.

Muutosasetukset ovat komiteamenettelylld vahvistettuja tdytintdonpanotoimenpiteitid. Niiden
oikeusperustan muodostavat direktiivin 2001/82/EY?* 39 artikla, direktiivin 2001/83/EY" 35
artikla sekd asetuksen (EY) N:o 726/2004* 16 ja 41 artikla. Oikeusperustat rajoittavat
muutosasetusten soveltamisalan seuraaviin 1ddkkeisiin:

— ladkkeet, joille on myonnetty yhteison myyntilupa asetuksen (EY) N:o 726/2004
mukaisesti ("keskitetty menettely”)

— ladkkeet, joille on mydnnetty myyntilupa direktiivin 2001/83/EY 4 luvun sdénndsten tai
direktiivin 2001/82/EY 4 luvun sddnnosten mukaisesti (“’keskindisen tunnustamisen
menettely” tai “hajautettu menettely”)

— ladkkeet, joita koskevat hakemukset on Kkisitelty direktiivin 87/22/ETY’ mukaisesti
(entinen yhteistoimintamenettely).

Nykymuotoisia muutosasetuksia ei kuitenkaan sovelleta muutoksiin, jotka tehdddn sellaisiin
ladkkeiden myyntilupiin, jotka jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen on myontinyt
kansallisen menettelyn mukaisesti ja jotka eivét kuulu edelld mainittuihin ryhmiin (jiljempana
“puhtaasti kansalliset” myyntiluvat). Koska alaa ei ole yhdenmukaistettu yhteison tasolla,
puhtaasti kansallisiin myyntilupiin tehtdvid muutoksia sddnnellddn kansallisilla sddnngilla.
Joissakin jdsenvaltioissa puhtaasti kansallisiin myyntilupiin tehtdviin muutoksiin sovelletaan
vastaavia vaatimuksia kuin muutosasetuksissa. Useimmissa jisenvaltioissa jarjestely ei
kuitenkaan vastaa yhteison lainsddddnt64, joten niiden sdédnnot poikkeavat toisistaan.

Tédmin ehdotuksen tavoitteena on siksi muuttaa direktiiveja 2001/82/EY ja 2001/83/EY niin,
ettd komissio saa valtuudet laajentaa vastaavan muutosasetuksen (EY) N:o 1084/2003
soveltamisalaa. Nidin varmistettaisiin, ettd kaikkiin l4dkkeisiin niiden myyntiluvan

: EUVL L 159, 27.6.2003, s. 1, ja EUVL L 159, 27.6.2003, s. 24.

2 EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla
2004/28/EY (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 58).

3 EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 1394/2007 (EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121).

4 EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o

1394/2007 (EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121).

Neuvoston direktiivi 87/22/ETY korkean teknologian, erityisesti bioteknologisesti tuotettujen,
ladkkeiden markkinoille saattamista koskevien kansallisten toimenpiteiden 1dhentdmisestd, EYVL L 15,
17.1.1987, s. 38.
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myOntamismenettelystd riippumatta sovelletaan samoja kriteerejd, kun kyse on muutosten
arvioinnista, hyviksymisestd ja hallinnollisesta késittelysti. Tamd ehdotus mainitaan
komission lainsdddinto- ja tydohjelman 2008 liitteessd 2 (lainsdddédnnon yksinkertaistamiseen
liittyvit aloitteet).® Se kuuluu myds laajempaan saddoskiytannon parantamista koskevaan
aloitteeseen,  jolla tarkistetaan muutosasetusten siséaltod toimintapuitteitten
yksinkertaistamiseksi, selkeyttimiseksi ja joustavoittamiseksi kuitenkaan vaarantamatta
ihmisten ja eldinten terveytta.’

1.2. Yleinen tausta

Selvésti suurin osa (yli 80 %) Euroopan yhteisdssd ihmisten ja eldinten ladkkeille
myoOnnettdvistd myyntiluvista on puhtaasti kansallisia myyntilupia. Vaikka puhtaasti
kansalliset myyntiluvat kaikkien muidenkin Euroopan yhteisdd koskevien lddkemyyntilupien
tapaan myonnetddn direktiiveissd 2001/82/EY ja direktiivissd 2001/83/EY vahvistettujen
yhdenmukaistettujen vaatimusten mukaisesti, puhtaasti kansallisiin myyntilupiin ei titd nykya
sovelleta yhteison tasolla yhdenmukaistettuja séddntdjd. Siksi esimerkiksi kriittisid muutoksia,
kuten uuden terapeuttisen kéyttotavan tai uuden antotavan lisdédmistd, voidaan késitelld eri
tavoin eri jdsenvaltioissa. Eroavaisuuksia voi olla esimerkiksi sdéntelyyn pohjautuvassa
luokituksessa, hallintomenettelyissé, aikatauluissa sekd muutosten arvioinnin tieteellisissa
kriteereissa.

Tilanne vaikuttaa haitallisesti kansanterveyteen, lisdd hallinnollista taakkaa ja heikentda
ladkkeiden sisdmarkkinoiden yleistd toimintaa.

Kansanterveyden nédkokulmasta ei vaikuta olevan perusteltua, ettd jdsenvaltiot kayttavét
laakkeisiin tehtdvien muutosten arvioinnissa erilaisia tieteellisia kriteereita.

Oikeudellisesti katsoen ei taas ndytd olevan perusteltua, etti kun ensimméiisen myyntiluvan
myontdmisessd sovellettavat vaatimukset ovat tdysin yhdenmukaistettuja yhteison tasolla,
myOhemmin sovellettavat vaatimukset eivit ole.

Kéytinnossd nykytilanne lisdd sekd lddkeyhtididen ettd jdsenvaltioiden hallinnollista ja
taloudellista rasitusta.

— Yritykset, jotka hyvin usein toimivat globaalisti mutta puhtaasti kansallisten lupien
pohjalta, voivat joutua noudattamaan erilaisia sddntdjd eri jasenvaltioissa. Puutteellinen
oikeusvarmuus voi lykétd, haitata tai jopa estdd tiettyjen muutosten tekemisen, myds
potilaitten kannalta hyddyllisten muutosten, jotka parantavat valmisteen turvallisuutta tai
tehoa. Muutosten kdytdnndn toteuttamiseen taas liittyy logistisia kysymyksia.

— Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on sovellettava erilaisia oikeudellisia
vaatimuksia sen mukaan, onko muutosten kohteena puhtaasti kansallinen lupa vai ei.

Puhtaasti kansallisiin muutoksiin liittyvét eroavaisuudet jisenvaltioissa voivat vaikuttaa myos
sisdimarkkinoiden toimintaan estdmaélld sellaisten lddkkeiden vapaata liitkkuvuutta, joille on
myOnnetty ensimmadinen lupa puhtaasti kansallisena mutta jotka tunnustetaan mydhemmin
vastavuoroisesti.

Ks. http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_fi.pdf (s. 32).
Ks. http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/varreg/index.htm.
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1.3. Voimassa olevat aiemmat siannokset

Ehdotuksella on tarkoitus muuttaa seuraavia kahta lddkkeisiin liittyvdd keskeistd yhteison
saddosta:

— Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6. marraskuuta 2001,
eldinladkkeitd koskevista yhteison sddnnoista

— Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6. marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sadnndisté

Néissd kahdessa sdddoksessd ja ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja FEuroopan lddkeviraston perustamisesta 31.
maaliskuuta 2004 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o
726/2004 vahvistetaan yhdenmukaistetut sdidnnot 1ddkkeiden lupa-, valvonta- ja
ladketurvatoimintamenettelyille yhteisossa.

1.4. Johdonmukaisuus suhteessa unionin muuhun politikkaan ja muihin
tavoitteisiin

Ehdotus on johdonmukainen suhteessa yhteison lddkelainsdddannon yleiseen tavoitteeseen,
jonka mukaan pyritddn poistamaan kansallisten sddnndsten eroavaisuudet, jotta voidaan
varmistaa lddkkeiden sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta ja antaa samalla korkeatasoinen
suoja kansanterveydelle sekd ihmisten ja eldinten terveydelle. Ehdotus on myds Euroopan
yhteison perustamissopimuksen 152 artiklan 1 kohdan mukainen. Kyseisessd kohdassa
madritidn, ettd kaikkien yhteison politiitkkojen ja toimintojen méérittelyssd ja toteuttamisessa
varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.

2. KUULEMISET JA VAIKUTUSTEN ARVIOINTI
2.1. Intressitahojen kuuleminen

Kuulemismenettely, tdrkeimmdit kohdervhmdt ja yleiskuvaus osallistujista

Ehdotuksesta on kuultu laajasti kaikkia intressitahoja, erityisesti potilasjirjestoja,
jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ja lddkealan yhdistyksid. Kuulemisessa on kaytetty
erilaisia keinoja: julkista internetkuulemista, erityisid seminaareja, kyselylomakkeita ja
kahdenvilisid tapaamisia. Erityisesti mainittakoon seuraavat:

— Lokakuusta 2006 tammikuuhun 2007 jérjestettiin komission laatiman muistion pohjalta
kuulemiskierros, jossa kohderyhmidnd olivat liddkealan yhdistykset ja jdsenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset.

— Heind—syyskuussa 2007 jarjestettiin  julkinen kuuleminen, jossa pohjana oli
ehdotusluonnos.

Julkista kuulemista  ja sen tuloksia esitelldan tarkemmin osoitteessa
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/varreg/index.htm. Ehdotuksen liitteend
olevassa vaikutustenarvioinnissa on lisdd tietoja komission jérjestimistd kuulemisesta.
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Yhteenveto vastauksista ja siitd, miten ne on otettu huomioon

Ehdotuksen liitteend olevassa vaikutustenarvioinnissa esitetdén tiivistelma kaikista saaduista
kommenteista ja selostetaan, miten komissio on ottanut ne huomioon ehdotusta laatiessaan.

2.2. Vaikutusten arviointi

Vaikutusten arviointia esitellddn tarkemmin tdmén ehdotuksen liitteend olevassa komission
yksikdiden valmisteluasiakirjassa.

Komissio tarkasteli ehdotusta valmistellessaan useita toimintavaihtoehtoja. Nykytilanteen
sdilyttdvd vaihtoehto (ts. yhteisdn muutosasetusten soveltamisalaa ei muuteta) ei toisi
ratkaisua yhdenmukaistamisongelmaan ldékealan eikd jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kannalta. Kysymyksen merkitystd korostaa se, ettd leijjonanosa luvista on seké
ihmisille ettd eldimille tarkoitettujen lddkkeiden kohdalla puhtaasti kansallisia lupia.

Tarkasteluun otettiin my0s osittaisen yhdenmukaistamisen vaihtoehto, jonka mukaan vain
tekniset vaatimukset yhdenmukaistettaisiin, kun taas menettelyyn liittyviin seikkoihin, kuten
muutosten arvioinnin aikatauluun, sovellettaisiin edelleen kansallisia sdintdja. Vaihtoehdolla
ei kuitenkaan ratkaistaisi talouden toimijoiden kannalta tirkeintd kdytdnnon kysymysti, joka
liittyy juuri nithin logistisiin ongelmiin, joita eri jdsenvaltioiden epdyhtendiset menettelyt
voivat aiheuttaa (esim. muutosten arvioinnissa sovellettavat erilaiset aikataulut).

Kolmannen vaihtoehdon mukaan menettelyt yhdenmukaistettaisiin tdysin ja ilman
siirtyméaikaa. Vaihtoehto toisi selvdn ratkaisun yhdenmukaistamiskysymykseen. Oli
kuitenkin tunnustettava, ettd erindiset jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja yritykset
ovat jo vuosia toimineet kansallisten, joskus toisistaan poikkeavien jérjestelyjen pohjalta ja
ettd ne ovat itse asiassa tottuneet tilanteeseen. Jos siis asetuksen (EY) N:o 1084/2003
soveltamisalaan ehdotettaisiin muutosta, jolla puhtaasti kansalliset myyntiluvat otettaisiin sen
piiriin, olisi otettava huomioon sidosryhmille sdéntelyn muuttumisesta koituva rasite. Tdmén
vuoksi pidettiin parempana tdyden yhdenmukaistamisen vaihtoehtoa, johon liittyy
siirtymadaika.

On syytd huomata, ettd koska tdmi sdddosehdotus koskee ainoastaan sitd oikeusperustaa,
jonka nojalla komissiolla on valtuudet toimia komiteamenettelytasolla, siirtymiaika olisi
otettava kayttoon vasta sen jdlkeen, kun asetuksen (EY) N:o 1084/2003 soveltamisalaa on
muutettu komiteamenettelyll&. Siirtymaaika otetaan kayttoon lykkaamalla
komiteamenettelylld tehtdvin muutoksen soveltamisen aloittamista.

3. EHDOTUKSEEN LIITTYVAT OIKEUDELLISET NAKOKOHDAT
3.1. Ehdotetun toimen lyhyt kuvaus

Ehdotus on luonteeltaan puhtaasti oikeudellinen. Silld vain muutetaan asetuksen (EY) N:o
1084/2003 oikeusperustaa siten, ettd komissio saa valtuudet muuttaa asetuksen soveltamisalaa
myohemmin  komiteamenettelylld. Muuttamalla asetuksen (EY) N:o 1084/2003
soveltamisalaa varmistetaan, ettd kaikkiin yhteison markkinoille saatettaviin lddkkeisiin
(my0s niihin, joille myonnetddn puhtaasti kansallinen lupa) sovelletaan samoja muutosten
hyvéksyntddn ja hallinnolliseen késittelyyn liittyvid kriteerejd riippumatta siitd, milla
menettelylld lupa on kyseisille lddkkeille myOnnetty.
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3.2 Oikeusperusta

Ehdotus perustuu perustamissopimuksen 95 artiklaan, jossa midrdtdén perustamissopimuksen
251 artiklassa méarityn yhteispaatosmenettelyn kiaytostd. Perustamissopimuksen 95 artikla on
yhteison koko lddkelainsdddédnnon tirkein oikeusperusta — myos direktiivien 2001/83/EY ja
2001/82/EY, joita tilld ehdotuksella pyritddn muuttamaan.

3.3. Toissijaisuusperiaate

Toissijaisuusperiaatetta sovelletaan, koska asia, jota ehdotus koskee, ei kuulu yhteison
yksinomaiseen toimivaltaan.

Ehdotuksella pyritddn yhdenmukaistamiseen alalla, jolla jdsenvaltioiden toimet -eivét
selvistikddn riitd saamaan aikaan tiyttd yhdenmukaistamista vaan lddkkeisiin tehtivien
muutosten arviointia ja valvontaa késitellddn titd nykya eri tavoin. Jasenvaltioiden toimien ei
odotetakaan yksin toteuttavan alan tdyttd yhdenmukaistamista. Kysymys on merkittivd jo
mittakaavaltaan, silld leijonanosa yhteisossd myoOnnettdvistd myyntiluvista on puhtaasti
kansallisia.

Yhteison tason toiminta vaikuttaa tehokkaimmalta tavalta pééstd todelliseen
yhdenmukaistamiseen ja varmistaa, ettd kaikkiin luvan saaneisiin lddkkeisiin sovelletaan
samoja muutosten hyviksyntdin ja hallinnolliseen késittelyyn liittyvid kriteerejd riippumatta
siitd, milld menettelylld lupa on kyseisille 1ddkkeille myonnetty.

On tdrked huomata, ettd suurin osa puhtaasti kansallisista myyntiluvista liittyy suhteellisen
vanhoihin tuotteisiin, joille on monessa tapauksessa myonnetty lupa jo ennen keskitetyn
lupamenettelyn perustamista vuonna 1995 mutta joilla on todellisuudessa myyntilupa useassa
Jjasenvaltiossa (samalla tuotteella yksi lupa Saksassa, toinen Puolassa, kolmas Italiassa jne.).
Tuotteisiin tehtédvit muutokset vaikuttavat sen vuoksi yhtd aikaa suureen méérdin myyntilupia
useassa jdsenvaltiossa. Niinpd teollisuudelle aiheutuu runsaasti hallinnollista rasitetta ja
logistisia ongelmia siité, ettei muutoksia koskevia sdéntdja ole yhdenmukaistettu.

Lisdksi on hyvd muistaa, ettd nykytilanne aiheuttaa lisdd hallinnollista rasitetta myds
jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joiden on sovellettava eri sdéntdjd sen mukaan,
onko kyse puhtaasti kansallisesta luvasta, vastavuoroisen tunnustamisen menettelystd vai
keskitetystd lupamenettelystd. Tédmid heikentdd kansanterveyden suojelemisen asemaa
sddntelijoiden (ja teollisuuden — ks. edellinen kappale) toimissa.

Mainittakoon vield, ettd kuulemismenettelyssd saatu palaute osoittaa, ettd valtaosa
sidosryhmid — myos sellaisten jdsenvaltioiden viranomaiset, joissa on kdytossd kansallinen
jérjestelmd — tukee alalla toteutettavia yhdenmukaistamistoimia.

34. Suhteellisuusperiaate

Ehdotus on valmisteltu huolellisesti yhteistydssé kaikkien sidosryhmien kanssa pyrkimyksend
vilttdd tarpeetonta sdédntelyrasitusta. Ehdotuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen sen
tavoitteen saavuttamiseksi eli lddkkeisiin tehtdvien muutosten arviointia ja valvontaa
koskevien vaatimusten yhdenmukaistamiseksi.
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3.5. Saidntelytavan valinta

Ehdotuksen tavoitteena on vahvistaa asianmukainen oikeusperusta kaikkien ladkkeiden
myyntilupien ehtoja koskevien muutosten tarkastelulle, hyviksynnélle ja seurannalle. Koska
ehdotuksella muutetaan kahta voimassa olevaa direktiivid, parhaana sdédntelytapana pidetdén
direktiivia.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksella ei ole vaikutuksia yhteison talousarvioon.

s. LISATIEDOT
5.1. Yksinkertaistaminen

Aloite mainitaan komission suunnittelujérjestelméssé viitteelld 2008/ENTR/016. Se mainitaan
my0s komission lainsdddidntd- ja tydohjelman 2008 liitteessd 2  (lainsdddannon
yksinkertaistamiseen liittyvit aloitteet).”

Ehdotuksen tarkoituksena on yksinkertaistaa lainsddddntéd ja hallintomenettelyja
viranomaisten ja yksityisten osapuolten kannalta, silli se antaisi komissiolle valtuudet
muuttaa asetuksen (EY) N:o 1084/2003 soveltamisalaa.

Ehdotuksen odotetaan yksinkertaistavan lainsdddidntdd yhdenmukaistamistoimilla, joiden
myoOtd kaikkiin toimijoihin Euroopan yhteisossd sovelletaan samoja lddkkeiden muutosten
arviointiin ja valvontaan liittyvid sddnt6jd, jolloin pdidstddn eroon toisistaan poikkeavista,
vanhentuneista tai ristiriitaisista vaatimuksista.

Ehdotuksen odotetaan yksinkertaistavan jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
hallintomenettelyjd, kun muutosten arviointiin ja valvontaan sovelletaan yhdenmukaisia
vaatimuksia kaikkien lddkkeiden osalta. Tilloin toimivaltaisten viranomaisten ei enéé tarvitse
soveltaa erilaisia vaatimuksia valmisteen oikeudellisen aseman mukaan.

Ehdotuksen odotetaan yksinkertaistavan hallintomenettelyji myds yksityisten osapuolten
osalta, kun yritysten, jotka hyvin usein toimivat globaalisti mutta puhtaasti kansallisten
myyntilupien pohjalta, ei endi tarvitse noudattaa erilaisia sddntdjé eri jisenvaltioissa.

5.2. Euroopan talousalue

Ehdotettu toimenpide koskee ETA-sopimuksen soveltamisalaan kuuluvaa alaa, minkd vuoksi
se on ulotettava koskemaan Euroopan talousaluetta.

5.3. Komiteamenettely

Menettelystd komissiolle siirrettyd tdytdntoOnpanovaltaa kéytettdessd tehtyd neuvoston
pddtostd 1999/468/EY on muutettu paitdkselld 2006/512/EY,’ jolla otettiin kayttdon
valvonnan késittdva sdéntelymenettely. Menettelyd noudatetaan sellaisten laajakantoisten

Ks. http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_fi.pdf (s. 32).
’ EUVL L 200, 22.7.2006, s. 11.
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toimenpiteiden osalta, joilla muutetaan perustamissopimuksen 251 artiklassa maarittya
menettelyd (yhteispddtosmenettelyd) noudattaen annetun perussdddoksen muita kuin keskeisié
osia, myds poistamalla joitakin niistd tai tdydentdmalld saadostd lisddmalla uusia muita kuin
keskeisid osia.

Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat hiljattain hyviksyneet komission ehdotuksen,'® jolla
muutetaan direktiivid 2001/83/EY ja otetaan kéyttoon valvonnan késittdva sdéntelymenettely
erdiden tdytdntdonpanotoimenpiteiden osalta. Niihin lukeutuu myds muutoksia koskeva
direktiivin  2001/83/EY 35 artikla. Valvonnan késittdvd sddntelymenettely olisi
johdonmukaisuuden nimissd séilytettdvd myos niissd direktiiviin 2001/83/EY tehtdvissd
muutoksissa, joita tdssd ehdotuksessa ehdotetaan.

Direktiivin 2001/82/EY osalta todettakoon, ettd komissio on hiljattain hyviksynyt komission
ehdotuksen, jolla muutetaan kyseistd direktiivid ja otetaan kdyttoon valvonnan késittdva
sddntelymenettely erdiden tdytdntoonpanotoimenpiteiden osalta. Niihin lukeutuu myos
muutoksia koskeva direktiivin 2001/82/EY 39 artikla. Mainitussa komission ehdotuksessa
esitetyt muutokset direktiiviin 2001/82/EY olisi oikeudellisen johdonmukaisuuden nimissé
siséllytettdvd myos tdhidn ehdotukseen.

10 KOM(2006) 919 — C6-0030/2007 — 2006/0295(COD).
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2008/0045 (COD)
Fhdotus:
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

direktiivien 2001/82/EY ja 2001/83/EY muuttamisesta silti osin kuin kyse on liéikkeiden
myyntilupien ehtojen muutoksista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka
ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityisesti sen 95 artiklan,

. . 1
ottavat huomioon komission ehdotuksen,

. . . . . 2
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon,’
noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa tarkoitettua menettely*
sekd katsovat seuraavaa:

(1)  FEldinladkkeitd koskevista yhteison sddnndistd 6 pdivdand marraskuuta 2001 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2001/82/EY,> ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 pdivind marraskuuta 2001 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2001/83/EY® seki ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta 31 pdivdnd maaliskuuta 2004 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 726/2004’ vahvistetaan
yhdenmukaistetut saannot ladkkeiden lupa-, valvonta- ja
ladketurvatoimintamenettelyille yhteisossa.

(2)  Kyseisten sddntdjen mukaan myyntilupa voidaan antaa yhdenmukaistetuilla yhteison
menettelyilld. Myyntilupien ehtoja voidaan myShemmin muuttaa, jos esimerkiksi
tuotantoprosessi tai valmistajan osoite on muuttunut.

S A S I
es]
@
<
-
(@)

EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilld
2004/28/EY (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 58).

EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 1394/2007 (EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121).

EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o
1394/2007 (EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121).
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3)

“4)

)

(6)

(7

®)

Komissio voi direktiivin 2001/82/EY 39 artiklan ja direktiivin 2001/83/EY 35 artiklan
nojalla antaa tdytintdOonpanoasetuksen, joka koskee muutoksia, jotka on tehty
direktiivin 2001/82/EY III osaston 4 luvun tai direktiivin 2001/82/EY III osaston 4
luvun sddanndsten mukaisesti myonnettyyn myyntilupaan. Télld perusteella komissio
antoi 3 piivind kesikuuta 2003 asetuksen (EY) N:o 1084/2003° jisenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen mydntdmén ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd
koskevan markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen muutosten tutkimisesta.

Suurimmalle osalle télld hetkelld markkinoilla olevista ihmisille tai eldimille
tarkoitetuista ladkkeistd lupa on kuitenkin myonnetty puhtaasti kansallisilla
menettelyilld, minkd vuoksi ne eivdt kuulu asetuksen (EY) N:o 1084/2003
soveltamisalaan. Puhtaasti kansallisilla menettelyilld myonnettyihin myyntilupiin
tehtdviin muutoksiin sovelletaan siksi kansallisia sdént6ja.

Edellisestd seuraa, ettd vaikka kaikkien lddkkeisiin liittyvien myyntilupien
myoOntdmiseen sovelletaan yhteisdssd yhdenmukaistettuja sdéntdjd, sama ei pide
markkinoille saattamista koskeviin lupiin tehtdviin muutoksiin.

Kansanterveyteen, oikeudelliseen johdonmukaisuuteen ja talouden toimijoiden
toimintaympariston ennakoitavuuteen liittyvistd syistd kaikentyyppisiin myyntilupiin
olisi sovellettava yhdenmukaistettuja saantdja.

Direktiivin 2001/82/EY osalta komissiolle olisi siirrettdva toimivalta etenkin muuttaa
tiettyjd sddnnoksid ja liitteitd ja vahvistaa erityiset soveltamisehdot. Koska nimé
toimenpiteet ovat laajakantoisia ja niilld on tarkoitus muuttaa kyseisen direktiivin
muita kuin keskeisid osia tai tdydentdd kyseistd direktiivid lisddmdilld sithen uusia
muita kuin keskeisid osia, niistd on padtettdva padtoksen 1999/468/EY 5 a artiklassa
tarkoitettua valvonnan késittdvad sdantelymenettelyd noudattaen.

Sen vuoksi direktiiveja 2001/82/EY ja 2001/83/EY olisi muutettava,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Direktiivin 2001/82/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 2001/82/EY seuraavasti:

(M

Korvataan 10 artiklan 3 kohta seuraavasti:

7”3,  Poiketen siitd, mitd 11 artiklassa sdddetddn, komissio laatii luettelon aineista,
jotka ovat valttaimattomid hevoseldinten hoidossa ja joiden varoaika on vidhintdin
kuusi  kuukautta  pddtoksissi = 93/623/ETY ja  2000/68/EY  sdddetyn
valvontamekanismin mukaan.

EUVL L 159, 27.6.2003, s. 1.
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Kyseisestd toimenpiteestd, jonka tarkoituksena on muuttaa tdmén direktiivin muita
kuin keskeisid osia sitd tdydentdmalld, padtetddn 89 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua
valvonnan kisittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.”

2) Korvataan 11 artiklan 2 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:

”Komissio voi kuitenkin muuttaa néitd varoaikoja. Kyseisistd toimenpiteisté, joiden
tarkoituksena on muuttaa tdmin direktiivin muita kuin keskeisid osia, péétetddn
89 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvdd sdintelymenettelyd
noudattaen.”

(3)  Korvataan 13 artiklan 1 kohdan neljds alakohta seuraavasti:

“Toisessa alakohdassa sdddetty kymmenen vuoden ajanjakso pidennetdédn kuitenkin
13 vuoteen, kun on kyse eldinlddkkeistd, jotka on tarkoitettu kaloille, mehildisille tai
muille komission nimeédmille lajeille.

Kyseisestd toimenpiteestd, jonka tarkoituksena on muuttaa tdman direktiivin muita
kuin keskeisid osia sitd tdydentdmalld, padtetddn 89 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua
valvonnan kisittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.”

4) Korvataan 17 artiklan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Komissio voi mukauttaa ensimmaéisen alakohdan b ja c alakohdan sédénndksii, jos se
uuden tieteellisen ndyton vuoksi vaikuttaa perustellulta. Kyseisistd toimenpiteistd,
joiden tarkoituksena on muuttaa tdmin direktiivin muita kuin keskeisid osia,
paitetddn 89 artiklan 2 a kohdassa  tarkoitettua ~ valvonnan  késittdvaa
sdantelymenettelyd noudattaen.”

®)] Lisdtddn 27 b artikla seuraavasti:
27 b artikla

Komissio vahvistaa asianmukaiset jdrjestelyt tdmin direktiivin mukaisesti
myonnettyjen myyntilupien ehtoihin tehtdvien muutosten tutkimiseksi.

Komissio vahvistaa kyseiset jérjestelyt tdytdntoonpanoasetuksella. Kyseinen asetus
on toimenpide, jonka tarkoituksena on muuttaa tdmén direktiivin muita kuin
keskeisid osia sitd tdydentdmalld, ja se annetaan 89 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua
valvonnan kisittavad sddntelymenettelyd noudattaen.”

(6) Poistetaan 39 artiklan 1 kohdan toinen ja kolmas alakohta.
(7) Korvataan 50 a artiklan 2 kohta seuraavasti:

2.  Komissio tekee tarvittavat muutokset 1 kohdan sddnndsten mukauttamiseksi
tieteen ja tekniikan kehitykseen.

Kyseisistd toimenpiteistd, joiden tarkoituksena on muuttaa timén direktiivin muita
kuin keskeisid osia, pditetddn 89 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua valvonnan
kiasittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.”

11



(8)  Korvataan 51 artiklan ensimméiinen kohta seuraavasti:

”Komissio antaa 50 artiklan falakohdassa tarkoitetut eldinlddkkeiden hyvid
tuotantotapoja koskevat periaatteet ja yleisohjeet kaikille jasenvaltioille osoitetulla
direktiivilld. Kyseisistd toimenpiteistd, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmédn
direktiivin muita kuin keskeisid osia sitd tdydentdmailld, padtetddn 89 artiklan
2 a kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvid sdintelymenettelyd noudattaen.”

(9)  Korvataan 67 artiklan aa alakohta seuraavasti:
’aa) tuotantoeldimille tarkoitetut eldinladkkeet.

Jasenvaltiot voivat kuitenkin myontdd poikkeuksia tdstd vaatimuksesta komission
vahvistamin perustein. Kyseisten perusteiden vahvistaminen on toimenpide, jonka
tarkoituksena on muuttaa tdmdn direktiivin muita kuin keskeisid osia sitd
tdydentdmalld, ja siitd padtetddn 89 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua valvonnan
kasittavad sddntelymenettelyd noudattaen.

Jasenvaltiot voivat soveltaa kansallisia sddnndksid joko

— ensimmaisen alakohdan mukaisesti tehdyn paitoksen
soveltamispdivéén tai

— 1 pdivddn tammikuuta 2007, jos kyseistd padtostd ei ole tehty
31 péivdédn joulukuuta 2006 mennessd;”.

(10) Korvataan 68 artiklan 3 kohta seuraavasti:

”3. Komissio tekee mahdolliset muutokset 1 kohdassa tarkoitettujen aineiden
luetteloon.

Kyseisistd toimenpiteisté, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmin direktiivin muita
kuin keskeisid osia, paitetddn 89 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua valvonnan
kasittavad sddntelymenettelyd noudattaen.”

(11)  Korvataan 75 artiklan 6 kohta seuraavasti:

”6. Komissio voi muuttaa 5 kohtaa sen soveltamisesta saatujen kokemusten
perusteella.

Kyseisistd toimenpiteistd, joiden tarkoituksena on muuttaa timén direktiivin muita
kuin keskeisid osia, pditetddn 89 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua valvonnan

kiasittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.”

(12) Korvataan 79 artikla seuraavasti:

779 artikla

Komissio tekee tarvittavat muutokset 72—78 artiklan sddnnOsten mukauttamiseksi
tieteen ja tekniikan kehitykseen.
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Kyseisistd toimenpiteistd, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmén direktiivin muita
kuin keskeisid osia, pditetddn 89 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua valvonnan
kasittavad sddntelymenettelyd noudattaen.”

(13) Korvataan 88 artikla seuraavasti:

788 artikla

Komissio tekee tarvittavat muutokset liitteen I mukauttamiseksi tieteen ja tekniikan
kehitykseen.

Kyseisistd toimenpiteisté, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmin direktiivin muita
kuin keskeisid osia, paitetddn 89 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua valvonnan
késittavid sddntelymenettelyd noudattaen.”

(14)  Muutetaan 89 artikla seuraavasti:
a)  Lisatdédn 2 a kohta seuraavasti:

”2 a. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 5 a
artiklan 1-4 kohtaa sekd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péaéatoksen
8 artiklan sddnndkset.”

b)  Korvataan 4 kohta seuraavasti:

”4.  Pysyvén komitean tydjarjestys julkistetaan.”

2 artikla

Direktiivin 2001/83/EY muuttaminen
Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:
(D) Liséatddan 23 b artikla seuraavasti:
23 b artikla

Komissio vahvistaa asianmukaiset jdrjestelyt tdmin direktiivin mukaisesti
myonnettyjen myyntilupien ehtoihin tehtdvien muutosten tutkimiseksi.

Komissio vahvistaa kyseiset jarjestelyt tiytdntoonpanoasetuksella. Kyseisestd
toimenpiteestd, jonka tarkoituksena on muuttaa tdmén direktiivin muita kuin
keskeisid osia sitd tdydentdmdilld, pddtetddn 121 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettua
valvonnan kisittavad sddntelymenettelyd noudattaen.”

2) Poistetaan 35 artiklan 1 kohdan toinen ja kolmas alakohta.
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3 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsddddantod

l. Jasenvaltioiden on saatettava tdmén direktiivin noudattamisen edellyttimit lait,
asetukset ja hallinnolliset méadrdykset voimaan viimeistddn [12 kuukautta direktiivin
voimaantulosta]. Niiden on viipyméttd toimitettava kyseiset sddnnokset sekd niiden
ja tdméin direktiivin vélinen vastaavuustaulukko kirjallisina komissiolle.

Naéissd jdsenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhin direktiiviin tai nithin
on liitettdva tédllainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on
sdddettava siitd, miten viittaukset tehdaén.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd
antamansa keskeiset kansalliset sddnnokset kirjallisina komissiolle.
4 artikla
Tama direktiivi tulee voimaan [kahdentenakymmenentend] pdivéni sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
5 artikla
Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissi [...] pdivdna [...]kuuta [...].

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
[.-.] [..-]
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