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JOHDANTO
Komissio antoi 29.9.2004 ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi lapsille
tarkoitetuista lddkkeistd sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin 2001/83/EY ja

asetuksen (EY) N:o0 726/2004 muuttamisesta.'

Talous- ja sosiaalikomitea antoi lausuntonsa 417. tdysistunnossaan 11. ja 12.5.2005.2

Euroopan parlamentti antoi ensimméisen kisittelyn lausuntonsa 7.9.2005.*

Komissio antoi muutetun ehdotuksen 10.11.2005.*

Neuvosto péési 9.12.2005 poliittiseen yhteisymmaérrykseen yhteisen kannan vahvistamisesta

perustamissopimuksen 251 artiklan mukaisesti.

Neuvosto vahvisti 10.3.2006 ehdotusta koskevan yhteisen kannan sellaisena kuin se on

asiakirjassa 15763/05.

TAVOITTEET

Komission ehdotuksen yleiseni tavoitteena on:

— edistdd lapsille tarkoitettujen lddkkeiden kehittimista

— varmistaa, etti lasten hoitoon tarkoitettuja 1adkkeitd koskeva tutkimustoiminta on
korkealaatuista

— huolehtia siitd, ettd lapsille tarkoitetut ladkkeet hyviksytidén asianmukaisesti lasten

hoitoon

EUVL C 321, 28.12.2004, s. 12, teksti asiakirjassa 13880/04 ECO 168 SAN 157
CODEC 1166.

EUVL C 267, 27.10.2005, s. 1.

11956/05 CODEC 705 ECO 94 SAN 134.

14487/05 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019.
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I

10.

— parantaa kéytettavissd olevia tietoja lddkkeiden kiytostd lasten hoidossa seka
— saavuttaa ndma tavoitteet ilman tarpeettomia lapsiin kohdistuvia kliinisid tutkimuksia

direktiivia 2001/20/EY noudattaen (kliinisid tutkimuksia koskeva direktiivi)®.

YHTEINEN KANTA

Yleisti

Neuvosto tukee ehdotuksen tavoitteita. Se on kuitenkin pyrkinyt parantamaan joitakin
sadnndksid ja lisddmadn uusia elementtejd, etenkin kun on kyse patenttisuojattomien
ladkkeiden tutkimuksesta lapsilla tapahtuvaa kéyttod silmélla pitden (40 artikla),
turvatoimenpiteisti lastenldékkeiden pitimiseksi markkinoilla (35 artikla) ja avoimuudesta
(25 ja 41 artikla). Ehdotuksen yksityiskohtaisen késittelyn kuluessa (marraskuu 2004

— marraskuu 2005) siihen tehtiin useita muutoksia tekstin selventdmiseksi, oikeudellisten ja
kielellisten ongelmien ratkaisemiseksi ja asetuksen yleisen johdonmukaisuuden
varmistamiseksi. Puhtaasti oikeudellisia tai kielellisid muutoksia ei ole yleensd mainittu

jéaljempéana.

Euroopan parlamentti hyviksyi tiysistuntodinestyksessd 7.9.2005 ehdotukseen 69 tarkistusta.

a) 42 tarkistusta on sisillytetty neuvoston yhteiseen kantaan joko kokonaan, osittain tai
sisallon osalta, mikéd vastaa noin kahta kolmannesta ehdotetuista tarkistuksista.

b)  27:44 tarkistusta ei hyvaksytty.

Yhteistd kantaa valmistellessaan neuvosto tarkasteli yksityiskohtaisesti komission muutettua
ehdotusta. Uudelleen laadittuja kohtia lukuun ottamatta (erityisesti 32 ja 49 artikla) yhteiseen

kantaan on sisdllytetty useimmat niistd Euroopan parlamentin ehdottamista tarkistuksista,

jotka komissio on hyviksynyt muutetussa ehdotuksessaan sellaisenaan tai siséllon osalta.

5

EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34.
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

Yhteisen kannan tekstin oikeudellisen ja kielellisen viimeistelyn yhteydessé erdit johdanto-
osan kappaleet ja artiklat numeroitiin uudelleen. Téssé asiakirjassa noudatetaan yhteisen
kannan numerointia, mistd johtuen numerointi poikkeaa joissain kohdin Euroopan

parlamentin lausunnon ja muutetun ehdotuksen numeroinnista.

Johdanto-osa

Euroopan parlamentti ehdotti johdanto-osan 3 kappaleeseen lisdystd valmistemuodoista ja

antoreiteistd (tarkistus 1), joka on hyvéksytty hieman eri sanamuodossa selkeyden

parantamiseksi.

Euroopan parlamentti ehdotti myos selvennyksiéd johdanto-osan 4 kappaleeseen (tarkistus 2),

johdanto-osan 5 kappaleeseen (tarkistus 4) ja johdanto-osan 7 kappaleeseen (tarkistus 5),
jotka kaikki siséllytettiin yhteiseen kantaan, vaikkakin ilmaisua "niiden osalta tarvittava"

johdanto-osan 4 kappaleessa pidettiin turhana ja se jatettiin pois.

Euroopan parlamentti ehdotti uutta johdanto-osan 4 a kappaletta lastenldédkkeitd koskevasta

luettelosta (tarkistus 3), mutta neuvosto paitti jattdd sen pois, koska se pitdd komission
ehdotuksen rakennetta parempana. Luetteloa koskevat sdédnndkset olisi sdilytettdvad VI osaston

42 artiklassa (yhteydenpito ja koordinointi).

Lastenlddkekomiteaa késittelevdin johdanto-osan 8 kappaleeseen hyvéksyttiin tarkistuksen

6 ensimmadinen ja kolmas osa hieman muutetussa sanamuodossa, vaikka neuvosto ei pididkain
lastenlddkekomiteaa péddasiallisesti vastuussa lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman
eettisestdl arvioinnista. Kliinisid tutkimuksia koskevien ehdotusten eettisestd arvioinnista
vastaavat padasiallisesti eettiset toimikunnat. Neuvosto ei tue tarkistuksen toista osaa, koska
sen mielesti lastenlddkekomitean jisenilld ei tarvitse olla kansainvilisen tason kokemusta ja

asiantuntemusta ladketeollisuudesta.

Neuvosto hyviksyy johdanto-osan 10 kappaleeseen osan tarkistuksesta 7. Tarkistuksen toisen
osan osalta neuvosto piti sopivampana selventid, ettd 16 artiklan 1 kohdan sddnnosten
tarkoituksena on varmistaa, ettd uutta ladketti kehittivan fyysisen tai oikeushenkilon ja

lastenlddkekomitean vilinen vuoropuhelu saadaan kéynnistettyd varhaisessa vaiheessa.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Neuvosto hyvéksyi johdanto-osan 11 kappaleeseen tarkistuksen 8 sisdllon, mutta muutti
hieman sanamuotoa ja lisdsi viittauksen poikkeusten ja lykkaysten kdyttoon asetuksen sisdisen

johdonmukaisuuden séilyttamiseksi.

Neuvosto on Euroopan parlamentin kanssa samaa mieltd siité, ettd on tarkeaa tutkia sellaisten
ladkkeiden kéyttod lasten hoidossa, joilla ei ole patentin tai lisisuojatodistuksen antamaa
suojaa, ja ettd se ehdottaa tdhén liittyen uutta 40 artiklaa sekd uutta johdanto-osan

12 kappaletta, joka perustuu tarkistukseen 9, jonka sanamuotoa on kuitenkin muutettu, jotta
johdanto-osan kappale olisi yhdenmukainen sitd vastaavan uuden artiklan kanssa.
Johdanto-osan 16 kappaleeseen liittyvé tarkistus 10 on siséllytetty yhteiseen kantaan.

Neuvosto muutti johdanto-osan 18 kappaletta 32 artiklaan tehtyjd muutoksia vastaavasti.

Euroopan parlamentti ehdotti tarkistuksessa 11 johdanto-osan 22 kappaleen muuttamista.

Neuvosto ei voi tukea titd tarkistusta syistd, jotka on esitetty 33 artiklan yhteydessa.

Tarkistuksessa 12 ehdotetaan johdanto-osan 23 kappaleeseen mainintaa "eurooppalaisesta
pediatrisesta kaavakkeesta", jonka tarkoituksena olisi helpottaa ainoastaan kansallisella tasolla
markkinoille saatettujen lastenlddkkeiden yhteison laajuista myyntid. Neuvosto ei voi tukea
tatd tarkistusta, koska ehdotuksessa ei ole sitd vastaavaa sddnnosti eikéd olemassa oleviin

saannoksiin ole esitetty vastaavaa tarkistusta.

Neuvosto ei myoOskédin voi tukea johdanto-osan 24 kappaleeseen liittyvaé tarkistusta 13, koska
myyntiluvan myontévit toimivaltaiset viranomaiset valvovat myyntiluvan ehtojen ja
edellytysten ja myyntiluvan myontdmisen jilkeisten velvoitteiden noudattamista. Tama ei

kuulu lastenlddkekomitean tehtiviin.

Yhteisessd kannassa on my0s uusi johdanto-osan 25 kappale, joka liittyy uuteen 35 artiklaan.

Neuvosto ei tue johdanto-osan 26 kappaleeseen liittyvaa tarkistusta 14 syisté, jotka on esitetty

36 artiklan yhteydessa.
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26.

27.

28.

29.

30.

Neuvosto lisési uuden johdanto-osan 27 kappaleen selittdékseen erditd 52 artiklan sddnndksia
(lisdsuojatodistusta koskevaan asetukseen tehtdvét muutokset), jotka liittyvét V osastossa

saddettyihin palkkiojarjestelmiin.

Neuvosto péétti korostaa johdanto-osan 31 kappaleessa siti, ettd olisi véltettdva tarpeettomia
paillekkiisiad tutkimuksia, ja sisdllyttda tekstiin Euroopan parlamentin ehdottaman
tarkistuksen 15 ensimmaéisen osan, joka koskee lapsiin kohdistuvien kliinisten tutkimusten
eurooppalaista rekisterid. Tarkistuksen toista ja kolmatta osaa ei hyvéksytty, koska toisessa
toistetaan olemassa olevaa tekstié ja kolmas ei vastaa mitddn sddnndsté eikd olemassa oleviin
saannoksiin ehdotettua tarkistusta. Kappaleen loppuun lisdttiin virke vastaamaan 41 artiklaan
tehtyd muutosta. Artiklassa sdddetién, ettd osan lapsille tehtdviid kliinisid tutkimuksia

koskevasta tietokannasta olisi oltava julkinen.

Neuvosto kannattaa komission ehdotuksen rakennetta ja katsoo ndin ollen, etti sddnndkset
terapeuttisia tarpeita koskevasta selvityksesté olisi séilytettdvd VI osastossa (yhteydenpito ja
koordinointi). Siksi se ei voi kannattaa tarkistusta 16, jossa ehdotetaan johdanto-osan

32 kappaleen poistamista.

Neuvosto kannattaa tarkistukseen 17 sisdltyvidéd ehdotusta, jonka mukaan olisi korostettava
myo0s kolmansissa maissa olevien tietojen hyddyntamistd. Tadmin johdanto-osan
33 kappaleeseen liittyvén tarkistuksen sanamuotoa kuitenkin muutettiin selkeyden

parantamiseksi.

Neuvosto on lisdnnyt uuden johdanto-osan 38 kappaleen, jossa selitetdén, miksi ehdotettu
asetus on sopusoinnussa perustamissopimuksen 5 artiklassa edellytettyjen toissijaisuus- ja

suhteellisuusperiaatteiden kanssa.
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I osasto — Alkusaannokset

31.

32.

33.

34.

Euroopan parlamentin tapaan neuvosto pitdé tarpeellisena selventéa sité, ettei lapsiviestod saa

altistaa minkéénlaisille turhille tutkimukselle, minké vuoksi se on sisdllyttanyt 1 artiklaan
tarkistuksen 18 ensimmadisen osan. Neuvosto ei kuitenkaan voi tukea tarkistuksen toista osaa,

koska asetusta sovelletaan koko lapsivdestoon ilman poikkeuksia.

Neuvoston mielesti on asianmukaista siirtdd lastenlddkkeen myyntiluvan mairitelma

2 artiklaan, jossa muutkin méaritelmait ovat.

Neuvosto on samaa mieltd Euroopan parlamentin kanssa siité, ettd lastenlddkekomitea olisi
perustettava kuuden kuukauden kuluessa asetuksen voimaantulosta, ja se on timin vuoksi
siséllyttidnyt 3 artiklan 1 kohdan ensimmaiiseen alakohtaan tarkistuksen 20 ja muuttanut sen
sanamuotoa varmistaakseen, etti asetuksessa sdddettyjd muita méérdaikoja voidaan edelleen
noudattaa. Oikeudellisista ja kielellisistd syistd johtuen my0s timén kohdan toisen alakohdan

sanamuotoa muutettiin hieman.

Ehdotuksen 4 artikla koskee lastenldékekomitean kokoonpanoa. Neuvosto péitti, ettd
komiteassa on ihmisille tarkoitettuja lddkkeitéd kisittelevin komitean tapaan varajidsenet, ja

madritti jasenten ja varajdsenten nimitysmenettelyn.

Lisdksi neuvosto hyviksyi 4 artiklan 1 kohdan ¢ ja d alakohtiin Euroopan parlamentin
ehdottaman tarkistuksen 21 sisillon uudessa sanamuodossa. Neuvosto hyvéksyi tarkistuksen
sen osan, joka koskee Euroopan parlamentin kuulemista. Varajisenjirjestelmén kayttoonotto
huomioon ottaen neuvosto katsoo, ettd kuusi jdsentd riittdd takamaan terveydenhoidon
ammattilaisten ja potilasjirjestdjen etujen edustamisen. Neuvoston mielestd olisi kuitenkin
selvennettiva, ettd kolme jisentd edustaa terveydenhoidon ammattilaisia ja kolme
potilasjirjestojd. Komiteassa edustettuina olevien alojen luettelo koskee koko komiteaa,

minka vuoksi se olisi yhdistettdva kohdan lopussa olevaan luetteloon.
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35.

36.

37.

Yhteisen kannan 5 artiklan 1 kohdassa méairitetidén lastenlddkekomitean lausunnon
antamismenettely. Neuvosto on sisdllyttinyt siithen tarkistuksen 22 sisillon. Ensimméinen osa
on hyviksytty vdhdisin sanamuotomuutoksin, joiden tarkoituksena on selkeyttdd tekstid.
Neuvosto tukee tarkistuksen toisessa osassa tavoiteltua avoimuutta, mutta katsoo, etti tillaiset
saannokset olisi sisdllytettidva 25 artiklaan, joka koskee menettelytapakysymyksid, avoimuus

mukaan luettuna.

Neuvosto pitdd 5 artiklan 3 kohtaan liittyvén tarkistuksen 23 osalta tarpeettomana mairitella,
kuinka monta komission tai viraston toimitusjohtajan edustajaa voi osallistua

lastenladkekomitean kokouksiin.

Neuvosto péétti poistaa ehdotuksesta lastenlddkekomitean jésenten riippumattomuutta ja
puolueettomuutta késitelleen 6 artiklan, koska nditd vaatimuksia koskevat yksityiskohtaiset
saannokset sisdltyvit jo asetukseen (EY) N:o 726/2004, johon viitataan 3 artiklan 2 kohdassa.

Tésté syystd neuvosto ei voi kannattaa tarkistusta 24.

Yhteisen kannan 6 artiklassa sdddetéédn lastenlddkekomitean tehtivistd. Neuvosto tukee

1 kohdan g alakohtaan liittyvin tarkistuksen 25 tavoitetta, mutta huomauttaa, ettd asetuksen
27 artiklassa sdddetdén jo ilmaisesta tieteellisestd neuvonnasta. My0s 47 artiklan 3 kohdassa
sdadetddn, ettd komitea tekee arviointeja maksutta. Jos tdma tarkistus otettaisiin huomioon,
maksuttomuus olisi johdonmukaisuuden vuoksi mainittava kaikkien muidenkin 6 artiklan

1 kohdassa lueteltujen tehtdvien kohdalla, mink& vuoksi neuvosto ei kannata tété tarkistusta.

Neuvosto hyviksyy sisdllon osalta Euroopan parlamentin tarkistukset 26 ja 29, joiden

tarkoituksena on lisétd 6 artiklan 1 kohtaan uusi i alakohta lastenldékkeisiin liittyvien
tarpeiden kartoittamisesta. Neuvosto huomauttaa kuitenkin, ettd tdmé edellyttid 6 artiklan

1 kohdan e alakohdan muuttamista turhan toiston vilttimiseksi.
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Neuvosto kannattaa periaatetta, jonka mukaan komitean olisi annettava neuvoja siitd, miten
lapsiin kohdistuvien kliinisten tutkimusten toteuttamisesta olisi tiedotettava (tarkistus 27), ja
hyviksyy tdmédn vuoksi uuden j alakohdan lisddmisen 6 artiklan 1 kohtaan, mutta ei pida

asianmukaisena sité, ettd lastenlddkekomitea mainostaisi itseddn.

Neuvosto on lisdnnyt 6 artiklan 1 kohtaan uuden k alakohdan, joka koskee lastenlddkkeiden

symbolin valintaa (ks. 32 artikla).

Lopuksi neuvosto on sisdllyttanyt 6 artiklan 2 kohtaan kolmansien maiden tietoja koskevan

tarkistuksen 28 vihdisin sanamuotomuutoksin, joiden tarkoituksena on selventéd tekstia.

IT osasto — Myyntilupaa koskevat vaatimukset

38.

39.

Yhteisen kannan 7 artikla koskee yleisid lupavaatimuksia. Neuvoston mielesti tarkistus 30,
jonka perusteella voitaisiin antaa tietoja meneilldén olevista lapsiin kohdistuvista
tutkimuksista, ei ole tarpeellinen. Komission ehdotuksessa ei vaadita kaikkien lapsiin
kohdistuvien tutkimusten loppuun saattamista ennen myyntilupahakemuksen jéttdmista.
Lykkayssadnnokselld mahdollistetaan lapsiin kohdistuvien kliinisten tutkimusten siirtdminen
mydhemmaéksi sen varmistamiseksi, ettd tutkimuksia tehddén ainoastaan silloin kun se on
turvallista ja eettistd. Komission ehdotuksessa sdddetddn myds, ettd lykkayspaiatokseen on
sisdllyttava tutkimusten loppuun saattamisen aikataulu. Neuvosto on niilti osin komission

ehdotuksen kanssa samaa mielti.

Myos 8 artikla koskee yleisid lupavaatimuksia. Témén artiklan sanamuotoa on muutettu

hieman sen soveltamisalan selventimiseksi.

Neuvosto hyviksyy 8 artiklaa koskevan tarkistuksen 31 siséllon, mutta pitda tatd tarkistusta
turhana, koska 27 artiklassa viitataan jo asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja direktiivin
2001/83/EY soveltamiseen, miké kattaa myos niitd koskevat taytdntoonpanotoimenpiteet,
kuten muutossddannokset, erityisesti komission asetuksen (EY) N:o 1085/2003, johon

tarkistuksessa viitataan.
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40.

41.

42.

Neuvosto pitdd myds tarkistusta 32 tarpeettomana, koska asetusehdotuksen 28 artiklan

1 kohta mahdollistaa jo keskitetyn menettelyn soveltamisen sellaisiin
myyntilupahakemuksiin, joihin siséltyy yksi tai useampi lapsia koskeva kdyttoaihe, jotka on
valittu hyviksytyn lapsia koskevan tutkimusohjelman mukaisesti tehtyjen tutkimusten
perusteella. Lisdksi 29 artiklassa saddetddn, ettd 8 artiklassa tarkoitetuista hakemuksista, jotka
liittyvét keskindisen tunnistamismenettelyn mukaisesti hyvaksyttyihin valmisteisiin, voidaan
pyytdd lausuntoa Euroopan lddkeviraston ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevalta

komitealta. Tdmi puolestaan johtaa komission paitokseen, joka sitoo jisenvaltioita.

Lastenladkkeitd koskevan tutkimusohjelman vaatimustenmukaisuuden tarkistamista koskevan

10 artiklan sddnnoksid on muutettu eri toimijoiden tehtivien selventdmiseksi.

Neuvosto hyviksyy tarkistuksen 33, jossa todetaan, ettd lastenlddkekomitean on nimettava
esittelijd valmistekohtaisia poikkeuslupia koskevien paitosten laatimista varten (13 artiklan

2 kohdan ensimmaéinen alakohta).

Neuvosto hyviksyy myos 13 artiklan 3 kohtaan liittyvén tarkistuksen 34 sen sisdllon osalta.
Maininta hakijalle ilmoittamisesta on kuitenkin siirretty 25 artiklaan tekstin
johdonmukaisuuden parantamiseksi. Maédrdaika on muutettu "10 pdivaksi", koska yhteison

ladkelainsdddédnndssi ei ole tapana kayttid ilmaisua "tyOopaiva".

Neuvosto hyviksyy 14 artiklan 1 kohtaan liittyvén tarkistuksen 35, joka koskee

poikkeuslupien luettelon saattamista ajan tasalle ja sen julkisuutta.
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43.

Yhteisen kannan 16 artiklassa sdddetiédn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman

toimittamisen ajankohdasta. Euroopan parlamentti ehdotti tdhan artiklaan kolmea tarkistusta

(36, 37 ja 38). Neuvosto ei voi tukea nditd tarkistuksia seuraavista syista:

Neuvosto kannattaa komission ehdotusta, jossa esitetddn, ettd viraston on laadittava
yhteenvetoraportti. Tdmé on yhdenmukaista harvinaisldékekomitean tydmenetelmien kanssa.

Virasto tarvitsee yhteenvetoraportin laatimista varten enemman kuin 10 péivia.

Lastenladkettd koskevan tutkimusohjelman siséllyttimiselld ihmisille tarkoitettuja ladkkeité
koskevaan lainsdddantdon pyritddn varmistamaan se, ettéd lapsille tarkoitettujen ladkkeiden
kehittdmisesti tulee ladkkeiden yleisen kehittdmisohjelman kiinted osa. Neuvosto on sité
mielté, ettd lastenlddketti koskevan tutkimusohjelman toimittamiselle on syyti asettaa
méiirdaika, jotta toimeksiantajan ja lastenlddkekomitean vililld saataisiin kdynnistettya
varhaisessa vaiheessa vuoropuhelu siitd, ovatko tutkimukset tarpeellisia ja, jos ndin on,
minkélaisia tutkimuksia tarvitaan ja mikd on niiden aikataulu aikuisvdestossa tehtiviin

tutkimuksiin verrattuna.

Asetusehdotuksen 16 artiklan 1 kohdassa sdadetty madrdaika on ohjelmaluonnoksen
toimittamisen méérdaika, ei tutkimusten aloittamisen miérdaika. Lisiksi ohjelmaluonnos voi

siséltad tutkimusten aloittamisen tai padtokseen saattamisen lykk&amisti koskevan pyynnon.

Komission ehdotuksessa esitetddn lastenlaéketté koskevan tutkimusohjelman
muuttamismekanismia. Ndin varmistetaan hakijan ja lastenldékekomitean vélisen

vuoropuhelun jatkuminen koko valmisteen kehittdmisprosessin ajan.

Neuvosto on sitd mielti, ettd ehdotettu tarkistus edistiisi vain véhin, jos lainkaan, tutkimusta,
jonka aiheena on valmisteen kiytto lasten hoitoon valmisteen kehittdmisen varhaisvaiheessa.
Tama hidastaisi lastenlddkkeisiin liittyvadd innovointia ja vaikuttaisi haitallisesti

kansanterveyteen.
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44.

45.

46.

47.

Neuvosto on siséllyttinyt lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelmaehdotuksen kisittelya
koskevaan 17 artiklan 1 kohtaan tarkistuksen 39, johon se on tehnyt pienen selventavin

lisdyksen, ja selventéinyt kohdan soveltamisalaa.

Yhteisen kannan 22 artiklassa kisitelldan lastenlddketti koskevan tutkimusohjelman
muuttamista. Neuvosto hyviksyy tarkistuksen 40 kaksi ensimmaisti osaa. Viimeistd osaa ei
ole hyviksytty, koska ehdotuksessa sdddetddn, ettd hakija voi pyytdd muutoslupaa vain jo
hyviksytyn ohjelman osalta. Koska muutospyyntd on sama kuin muutettu ohjelma, muutettua
ohjelmaa koskevassa lausunnossa ei ole tarpeen esittid muutetun ohjelman toimittamista

koskevaa méaidraaikaa.

Lastenladkettd koskevan tutkimusohjelman vaatimustenmukaisuuden tarkistamista

kisittelevédn 23 artiklan sdénndksid on muutettu eri toimijoiden tehtdvien selventdmiseksi.

Neuvosto on siséllyttanyt 25 artiklaan useita tarkistuksia menettelyn selventimiseksi ja
avoimuuden lisddmiseksi. Euroopan parlamentin tarkistuksen 22 toinen osa (vrt. 5 artikla) on
otettu mukaan, samoin 25 artiklan 5 kohtaan liittyva tarkistus 42 hieman muutetussa
sanamuodossa. Neuvosto katsoo, ettd kymmenen pdivaid on virastolle riittdva aika padtoksen
tekemiseksi. Neuvosto ei kuitenkaan voi tukea tarkistusta 41, koska esittelijoiden ja
hakijoiden vilistd vuorovaikutusta koskevista yksityiskohdista olisi maérattava

lastenlddkekomitean tydjarjestyksessa.

III osasto — Myyntilupamenettelyt

48.

Yhteisen kannan 28 artikla késittelee 7 ja 8 artiklan soveltamisalaan kuuluvia hakemuksia
koskevia myyntilupamenettelyja. Tarkistuksen 43 ensimmaéinen ja toinen osa on hyviksytty
siséllon osalta 28 artiklan 1 kohdan toiseen alakohtaan, mutta neuvosto ehdottaa pienid
muutoksia sanamuotoon. Kolmatta osaa ei ole hyvéksytty, koska hyviksyttyja ja
ei-hyviksyttyjéd kdyttoaiheita seké vasta-aiheita koskevien tietojen esittdmisestd on olemassa
yksityiskohtaiset yhteison ohjeet. Tarkistuksen tavoitteet saavutetaan noudattamalla ndita
ohjeita, joita muutetaan sddnnollisesti teknisen edistymisen huomioon ottamiseksi. Neuvosto
on lisdksi tehnyt muutoksia 3 kohtaan kaksinkertaisiin palkkioihin liittyvien huolenaiheiden
hiivyttimiseksi. Huolenaiheet olivat samantapaisia kuin Euroopan parlamentin tarkistuksessa

52 esitetyt (ks. 36 artikla jdljempiana).
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49.

50.

Lastenlddkkeen myyntiluvan miiritelma on siirretty selkeyden vuoksi 30 artiklasta 2 artiklaan.

Yhteisen kannan 32 artikla koskee lastenlddkkeiden tunnistusmerkintdd. Neuvosto teki useita
muutoksia, joiden tarkoituksena on selventdd mm. sité, ettd kaikkien sellaisten ladkkeiden
pakkausmerkinndissi, joille on myonnetty myyntilupa lapsia koskevaa kéyttoaihetta varten,

on oltava tietty symboli, sekd selventdd timédn symbolin valintamenettelya.

Euroopan parlamentti oli ehdottanut tdhén artiklaan kahta tarkistusta. Neuvosto hyviksyy

siséllon osalta tarkistuksen 44 ensimmaiisen osan ehdotetussa uudessa sanamuodossa.
Neuvosto ei voi hyviksyé toista osaa, koska se katsoo, ettd on parempi hyddyntiaa
kaytettdvissi olevaa asiantuntemusta ja valita symboli mahdollisimman pian. Neuvosto on siis

sitd mieltd, ettd komission olisi valittava symboli lastenlddkekomitean suosituksesta.

Neuvosto hyvéksyy sisdllon osalta tarkistuksen 45 ja on siihen liittyen lisdnnyt 32 artiklaan
uuden alakohdan. Neuvosto on kuitenkin sitd mieltd, ettd potilaiden ja heiddn hoitajiensa
kannalta olisi harhaanjohtavaa, jos yhteison symboli olisi vain osassa lasten hoitoon
hyviksyttyjen lddkkeiden pakkausmerkinnoistd. Symboli olisi oltava kaikkien sellaisten
ladkkeiden pakkausmerkinndissé, jotka on hyvéksytty lapsia koskevaa kiyttdaihetta varten.
Lisdksi symbolin merkitys olisi selitettdva potilaille suunnatussa pakkausselosteessa ja

symbolin kéyttdotolle olisi asetettava maérdaika.
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IV osasto — Myyntiluvan myontimisti seuraavat vaatimukset

51.

52.

Yhteisen kannan 33 artikla késittelee sellaisten ldékkeiden markkinoille saattamisen
méiiraaikaa, jotka on hyviksytty lapsia koskevaa kdyttdaihetta varten. Tarkistuksen 46 toinen
osa on sisdllytetty 33 artiklaan hieman muutetussa sanamuodossa. Neuvosto on sitd mielta,
ettd Euroopan ldékeviraston olisi koordinoitava rekisterid. Joustavuuden séilyttimiseksi
tekstissé el viitata toimivaltaisiin viranomaisiin, koska saattaa olla, ettd rekisterid varten
voidaan kiyttdd olemassa olevia tietokantoja. Neuvosto ei hyvéksy tarkistuksen ensimmaisté
osaa, koska on sitd mielti, ettei tekstiin pitdisi siséllyttdd sddnnostd, johon ei liity oikeudellista
velvoitetta. Neuvosto kannattaa komission ehdotuksen tekstid, josta kdy ilmi, ettd
markkinoille saattamisen on tapahduttava kahden vuoden kuluessa. Neuvosto ei hyviksy
myoOskéén tarkistuksen kolmatta osaa (joka vastaa tarkistusta 11). EY:n nykyisessi
ladkelainsdddédnndssd sdddetddn selvistd madriajoista sekd myyntiluvan myontdmisen ettd
ladkkeiden hinnoittelua ja takaisinkorvauksia koskevien kansallisen pditosten osalta.
Neuvoston mielesté ei ole asiallista sddtdéd timin sddnnoksen soveltamista koskevista
poikkeuksista tapauksissa, joissa toimivaltaiset viranomaiset eivit kykene noudattamaan néita

méiiriaikoja.

Yhteisen kannan 34 artiklan 2 kohta kisittelee riskinhallintajérjestelmia tilanteissa, joissa

toimivaltainen viranomainen katsoo, etti on syytd huoleen. Euroopan parlamentti ehdotti

tarkistuksessa 47, ettd téllainen jarjestelma tehtéisiin pakolliseksi. Neuvosto muistuttaa, ettd
EY:n lddkelainsdadéntdd on dskettdin muutettu ja ettd siind sdddetédn nykyiselldan
tehostetuista ja uusista ladketurvatoimintatoimenpiteistd, riskinhallintajdrjestelma mukaan
luettuna. Asetusehdotus antaa toimivaltaiselle viranomaiselle mahdollisuuden vaatia
riskinhallintajérjestelmén kayttoonottoa aina kun on erityistd aihetta huoleen. Neuvosto ei
pidé aiheellisena muuttaa riskinhallintajirjestelmén vaatimista pakolliseksi, koska tillainen
vaatimus saattaa joissakin tilanteissa lisdtd turhaan hallinnollista taakkaa ja haitata sopivien

ladkkeiden saatavuutta.
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53.

Vaikka neuvosto kannattaakin uusia lddketurvatoimintasdannoksia koskevien tarkistusten 48,
49 ja 83 tavoitetta, niitd ei pidetd tarpeellisina, koska EY:n lddkelainsdadanto sisiltdd jo
ladketurvatoimintaan liittyvien tietojen toimittamista koskevia sddnnoksii, joita sovelletaan
kaikkiin yhteisossd hyvéksyttyihin lddkkeisiin (asetuksen (EY) N:o 726/2004 24 artiklan

5 kohta ja direktiivin 2001/83/EY 104 artiklan 9 kohta).

Neuvosto on pééttinyt sisdllyttda tekstiin uuden 35 artiklan sen varmistamiseksi, ettd sellaiset
lasten hoitoon hyviksytyt lddkkeet, joiden osalta myyntiluvan haltija on hyotynyt timén
asetuksen mukaisista palkkioista, pysyvit markkinoilla. TAma uusi artikla on hyvin
samantapainen kuin Euroopan parlamentin tarkistus 50 hieman muutetussa sanamuodossa.
Neuvosto kannattaa timén tarkistuksen periaatetta, mutta katsoo, etté tarvitaan sitd vastaava
johdanto-osan kappale. Sanamuotoa on muutettu jonkin verran tavoitteena selventii seké
soveltamisalaa etti sitd, ettd kolmannen osapuolen on pitidnyt ilmoittaa aikomuksestaan jatkaa
valmisteen markkinoilla pitamisté. Lisdksi neuvosto katsoo, ettd virastolle on ilmoitettava

tietyssd midrdajassa aikomuksesta keskeytti ldédkkeen markkinoilla pitdminen.

V Osasto — Palkkiot ja kannustimet

54.

Yhteisen kannan 36 artiklassa sdddetdén edellytyksistd, joiden tiyttyessd lisdsuojatodistuksen

voimassaoloaikaan voi saada kuuden kuukauden jatkon.

Yksi asetusehdotuksen tavoitteista on varmistaa, ettd lasten hoitoon on saatavilla turvallisia ja
tehokkaita hyviaksyttyja ladkkeitd. Siksi lisdsuojatodistuksen voimassaoloajan jatkamisen
yhteni kriteerind olisi oltava, ettd valmiste on hyvéksytty kaikissa jisenvaltioissa. Samaa
periaatetta sovelletaan harvinaisldikkeitd koskevassa asetuksessa sdddettyyn
markkinayksinoikeuteen. Siksi neuvosto ei voi hyvéksyé tarkistusta 51. Liséksi
asetusehdotuksessa vaaditaan, ettd lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman toteuttamisen
tuloksena saadut tiedot on siséllytettiva valmisteyhteenvetoon ennen kuin
lisdsuojatodistuksen voimassaoloaikaa voidaan jatkaa. Tdma tarkoittaa, ettd
myyntilupamenettelyt on saatettava paatokseen ennen kuin lisdsuojatodistuksen
voimassaoloaikaa voidaan jatkaa. Johdanto-osan 26 kappaleeseen liittyvé tarkistus 14 on

hylétty néistd samoista syista.
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Yhteisen kannan 36 artiklan 4 kohdassa sdddetidin, minkd valmisteiden lisdsuojatodistuksen
voimassaoloaikaa voidaan jatkaa kuudella kuukaudella. Tarkistuksen 52 toinen osa on
hyviksytty sen sisdllon osalta. Neuvosto kannattaa periaatetta, jonka mukaan véltetdan
kaksinkertaista palkitsemista samojen tutkimusten perusteella seuraavassa erityistilanteessa.
Direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 2004/27/EY,

10 artiklan uudessa 1 kohdassa sidddetddn, ettd markkinointia koskevaa suoja-aikaa jatketaan
vuodella, jos myyntiluvan haltija saa lddkkeelle luvan uuteen kéyttdaiheeseen, josta katsotaan
koituvan huomattavaa kliinistd hyotyé verrattuna olemassa oleviin hoitomuotoihin. Jos
kyseessd on uusi lapsia koskeva kéyttoaihe, titd ylimaérdistd vuotta ei pitdisi myontad yhta
aikaa kuuden kuukauden jatkon kanssa, jos jatkaminen perustuu samaan tutkimukseen.

Tamin kumulatiivisen palkitsemisen vilttimiseksi neuvosto on lisdnnyt 36 artiklaan uuden

kohdan.

Neuvosto ei voi hyviksya tarkistuksen ensimmaistd osaa, joka liittyy patentteihin.
Peruspatentti (molekyylid suojaava patentti) kattaa kaikki aineen lddkkeelliset kéyttotavat,
joten se kattaa my0s lddkkeen kdyton lasten hoidossa. Lastenldédkkeisiin voi liittyd erityinen
patentti ainoastaan, ns. "kéyttopatentin" (kdyttotarkoitusta suojaava patentti) tapauksessa.
Komission ehdotus koskee peruspatentin voimassaolon jatkamista. Néissad olosuhteissa olisi
vaikea operoida tarkistuksen ensimmadisessd osassa esitetyn "ei-kumulatiivisen" tutkimuksen
kanssa, ja se olisi ristiriidassa innovoinnin ja tutkimuksen stimuloimista koskevan tavoitteen
kanssa. Tarkistuksen hengen mukaisesti neuvosto on kuitenkin samaa mieltd siitd, ettd olisi
selvennettiva, ettd hyviksytyn lasten 14dkettd koskevan tutkimusohjelman toteuttamisesta
myonnettdvien palkkioiden ja kannustimien edellytykseni olisi oltava, ettd asetuksen
voimaantulon jdlkeen on saatu paatokseen ainakin jotain merkittdvaa tutkimusta. Téhin

liittyvid muutoksia on tehty 28 artiklan 3 kohtaan ja 45 artiklan 3 kohtaan.

Tarkistuksessa 53 ehdotetaan uutta kohtaa, jossa todetaan, ettd voimassaolon jatko voidaan
myOntdd vain kerran kullekin lddkkeelle. Neuvosto ei pida tita tarkistusta tarpeellisena, koska
sdannos siséltyy jo 52 artiklan 7 kohtaan, jolla muutetaan asetuksen (ETY) N:o 1768/92

(lisdsuojatodistusasetus) 13 artiklaa.
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55.

56.

57.

Neuvosto ei voi tukea 37 artiklaan liittyvia tarkistusta 54, koska harvinaisladkkeitd koskevat
samat lupamenettelyt kuin muitakin ladkkeitd. EY:n ladkelainsédadénto sisiltdd jo sdénnoksid,
joilla sallitaan tarvittaessa harvinaislddkkeiden nopeutettu hyviksyminen, kuten nopeutettua
arviointia tai ehdollista myyntilupaa koskevat sddnnokset asetuksessa (EY) N:o 726/2004
(14 artikla).

Yhteisen kannan 39 artiklan 3 kohta koskee luettelon laatimista kaikista yhteison ja
jasenvaltioiden tarjoamista kannustimista, joilla tuetaan lastenlddkkeitd koskevaa tutkimusta

ja kehittdmisté sekd niiden saatavuutta. Euroopan parlamentti ehdottaa tarkistuksessa 55, etti

luettelo olisi julkistettava. Neuvosto on samaa mieltd, ja se on sisillyttinyt timin tarkistuksen

tekstiin hieman muutetussa sanamuodossa selkeyden parantamiseksi.

Euroopan parlamentin tapaan neuvosto tukee voimakkaasti mainintaa sellaisen tutkimuksen

rahoittamisesta, joka koskee patenttisuojan piiriin kuulumattomien ladkkeiden kéyttoa lasten
hoidossa, uuden 40 artiklan muodossa, mutta ehdottaa muutettua sanamuotoa tarkistuksiin 56,
63 ja 64 verrattuna. Neuvoston mielestd asetuksessa ei pitdisi mainita ohjelman tarkkaa
nimed. Tdman lisdksi rahoitus olisi myOnnettdva yhteison puiteohjelmien tai muiden
tutkimustoiminnan rahoitusta koskevien yhteison hankkeiden vilitykselld. Neuvosto on vield
sitd mieltd, ettd ohjelmaa koskeva viittaus olisi sisdllytettdva vain 40 artiklaan eikd

48 artiklaan.

Osasto VI — Yhteydenpito ja koordinointi

58.

Yhteisen kannan 41 artiklan 1 kohdassa sdiddetddn kliinisid tutkimuksia koskevasta

eurooppalaisesta tietokannasta. Euroopan parlamentin tapaan neuvosto tukee lapsiin

kohdistuvia kliinisié tutkimuksia koskevan tietokannan avoimuutta. Se on kuitenkin myos sitd
mieltd, ettd on selvennettdvi, miti tietoja tietokantaan tallennetaan ja miten. Tadmén vuoksi
tarkistus 57 on otettu mukaan 1 kohtaan ja uuteen 2 kohtaan hieman muutetussa

sanamuodossa, samoin kuin ohjeita koskeva tarkistus 58.
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59.

60.

61.

Neuvosto on lisdnnyt 42 artiklaan méariajat, jotka koskevat olemassa olevien tietojen

kerdamistd ladkkeiden kaytostd lapsiviestdssa.

Yhteisen kannan 43 artiklassa sédddetdin lasten terapeuttisten tarpeiden luetteloimisesta.

Neuvosto hyviksyy Euroopan parlamentin tarkistuksessa 19 ehdotetun uuden 2 b artiklan

ensimmaisen ja toisen osan siséllon, ja on muuttanut 43 artiklan 2 kohdan ja 43 artiklan

3 kohdan sanamuotoa vastaavasti. Miérdaika on pidennetty kolmeksi vuodeksi, jotta tyon
kaikkiin vaiheisiin on varmasti riittdvésti aikaa. Neuvosto ei voi hyvéksya tarkistuksessa
19 ehdotettuihin muihin uusiin artikloihin sisidltyvid muutoksia, koska joko niistd seuraisi
kaksinkertaista tyoté tai ne ovat epétiydellisid. Neuvosto ei kannata ehdotusta asetuksen
rakenteen muuttamisesta, koska se pitdd komission ehdotuksen rakennetta

johdonmukaisempana.

Yhteisen kannan 45 artikla koskee niitd lapsiin kohdistuvia tutkimuksia, jotka on saatettu
paédtokseen ennen lastenldékeasetuksen voimaantuloa. Neuvosto on selventényt artiklan
soveltamisalaa. 45 ja 46 artiklan sanamuotoa on muutettu sen selventdmiseksi, ettd
toimivaltainen viranomainen voi harkintansa mukaan p#éttda, muutetaanko myyntilupaa vai
ei. On syytd panna merkille, ettd toimivaltaisen viranomaisen on eri toimenpiteitd harkitessaan
noudatettava yhteison lainsdddantoon sisdltyviéd lddketurvatoimintaa koskevia sdédnnoksié.
Neuvosto on samaa mieltd tarkistusten 62 ja 69 tavoitteista mutta katsoo, ettd molemmat
tarkistukset olisi siséllytettava 45 artiklan 2 kohtaan eikd 56 artiklaan. Ottaakseen huomioon

osia tarkistuksesta 52 neuvosto péatti muuttaa 45 artiklan 3 kohtaa (vrt. 36 artikla edelld).

Osasto VII — Yleiset siédinnokset ja loppusidinnokset

62. Yhteisen kannan 48 artikla koskee yhteison rahoitusosuutta Euroopan ladkeviraston
kustannuksista. Neuvosto hyvéksyy tarkistuksen 63 siséllon. Ensimméinen osa on sisillytetty
48 artiklaan vdhiisin muutoksin. Toisen osan osalta neuvosto katsoo, ettd ohjelmaa koskeva
viittaus olisi sisdllytettdva 40 artiklaan eikd 48 artiklaan.
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63.

64.

65.

66.

67.

Yhteisen kannan 49 artikla koskee asetuksen rikkomiseen sovellettavia seuraamuksia.
Neuvosto kannattaa tarkistuksen 66 tavoitteita ja on sisillyttinyt sen tekstiin hieman eri
sanamuodossa. Neuvosto katsoo, etti tarkistuksessa 65 ehdotettu kansallisten toimenpiteiden
yhdenmukaistaminen edellyttdisi asiaa koskevan yhteison lainsddddnnon antamista, eiké se

voi tdmén vuoksi kannattaa tité tarkistusta.

Yhteisen kannan 50 artikla koskee selvityksié, jotka Euroopan komission on laadittava.
Neuvosto keskusteli yksityiskohtaisesti palkkiojérjestelmien vaikutusten analysoimisen
tarkeydestd. Se on samaa mielté tarkistuksen 67 sisdllostd ja on sisdllyttdnyt sen 50 artiklan

3 kohtaan hieman eri sanamuodossa. Neuvosto tukee tiysin sdédnndsté, jonka mukaan
komission on tehtdva yksityiskohtainen analyysi asetuksen soveltamisen taloudellisista
vaikutuksista. Neuvosto haluaa kuitenkin varmistaa, ettd kéytettdvissa on riittdvasti tietoja
selkeiden analyysien tekemiseksi. Koska tdma ei ehké ole mahdollista kuuden vuoden kulutta,
taloudellisia vaikutuksia koskeva analyysi voidaan tehdd mydhemmin, kuitenkin 10 vuoden
kuluessa. Lisdksi neuvosto péitti, ettd olisi tehtdva analyysi asetuksen arvioiduista

vaikutuksista kansanterveyteen.

Neuvosto péétti poistaa ehdotukseen siséltyneen 50 artiklan, koska sen mielestd yhteisen
kannan 6 artiklan sdédnnokset ovat riittdva perusta lastenldékekomitean tydjéarjestykselle, josta

olisi pédtettdvd Euroopan ladkevirastossa riittdvan joustavuuden varmistamiseksi.

Komiteamenettelyd koskeva 51 artikla on muutettu vakiomuotoilun mukaiseksi.

Yhteisen kannan 52 artikla siséltda asetukseen (ETY) 1768/92 (lisdsuojatodistusasetus)
tehtdvat muutokset. Asetuksen (ETY) 1768/92 7 artiklaan lisdtddn uusi 4 kohta, jossa
sdadetddn, ettd lisdsuojatodistuksen voimassaoloajan jatkamista koskeva hakemus on jétettava
viimeistiin kaksi vuotta ennen todistuksen voimassaolon péadttymistd. Neuvosto on sitd
mielti, ettd kahden vuoden méardaika on tarpeen geneeristen ladkkeiden kilpailun
avoimuuden takaamiseksi. Neuvosto ei ndin ollen voi tukea tarkistusta 68, jossa ehdotetaan

médrdajan lyhentdmistd kuuteen kuukauteen.
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68.

69.

Lisdsuojatodistusasetukseen ehdotettujen muutosten yksityiskohtaisen "teknisen" tarkastelun
jéilkeen neuvosto on péittinyt muuttaa joitakin ehdotuksen sddnnoksid ja my0s lisdnnyt

asetukseen uusia muutoksia.

Neuvosto on lisdnnyt uuden 53 artiklan direktiiviin 2001/20/EY tehtévistd muutoksesta, jonka
tavoitteena on julkistaa osa kliinisié tutkimuksia koskevaan eurooppalaiseen tietokantaan

tallennetuista lapsiin kohdistuvia kliinisié tutkimuksia koskevista tiedoista.

Yhteisen kannan 57 artikla koskee asetusehdotuksen sdénndsten voimaantuloa. Koska
nykyisessd lainsdddédnnossa ei ole sopivaa oikeusperustaa eiké ole olemassa sellaista
toimivaltaista komiteaa, joka voisi hyvéksya lastenldédkettd koskevia tutkimusohjelmia ennen
asetuksen voimaantuloa, ennen asetuksen voimaantuloa jitetyt hakemukset eivét saa sisiltda
tuloksia sellaisista tutkimuksista, jotka ovat osa hyvéksyttyé lastenladketti koskevaa
tutkimusohjelmaa. Siksi neuvosto ei voi tukea tarkistusta 70. Tdma ei kuitenkaan tarkoita sité,
ettei tutkimustoimintaa kannattaisi toteuttaa ennen asetuksen voimaantuloa. 45 artiklan

2 kohdan mukaisesti (tarkistus 62) asetuksen voimaantullessa kdynnissé olevat tutkimukset
voidaan sisdllyttdd lastenldakkeité koskeviin tutkimusohjelmiin asetuksen voimaantulon

jélkeen.

Neuvosto on myds sitd mieltd, ettd tarkistuksessa 71 ehdotetut madrdajat eivit antaisi
riittdvésti aikaa tarpeellisten alustavien toimien toteuttamiselle, kuten lastenlddkekomitean
perustamiselle tai lastenladkkeitd koskevien tutkimusohjelmien hyviksymiselle, eikd se siksi

voi tukea téta tarkistusta.
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IV PAATELMAT

70. Neuvosto on sisdllyttinyt merkittivan méardn Euroopan parlamentin tarkistuksia yhteiseen

kantaansa, joka on tdysin yhdenmukainen komission ehdotuksen tavoitteiden kanssa.

Neuvoston yhteisen kannan keskeisena tavoitteena on lasten terveyteen liittyvien
erityistarpeiden huomioon ottaminen, ja se pyrkii tasapainoon eri ndkokantojen valilla.
Komissio on todennut, ettd neuvoston yhteinen kanta on tasapainoinen lopputulos, ja oli
tyytyvéinen neuvostossa (tyollisyys, sosiaalipolitiikka, terveys ja kuluttaja-asiat) 9.12.2005

saavutettuun poliittiseen yhteisymmaérrykseen.
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