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Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi ihmisille
tarkoitettuja l1aakkeita koskevista unionin saannoista seka direktiivin
2001/83/EY ja direktiivin 2009/35/EY kumoamisesta

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille
tarkoitettuja 1aakkeita koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyista ja
Euroopan ladkevirastoa koskevista saanndista, asetuksen (EY)

N:0 1394/2007 ja asetuksen (EU) N:o 536/2014 muuttamisesta seka
asetuksen (EY) N:o 726/2004, asetuksen (EY) N:o 141/2000 ja
asetuksen (EY) N:o 1901/2006 kumoamisesta

— Tilanneselvitys

Valtuuskunnille toimitetaan liitteessd asiakohdassa mainittuja ehdotuksia koskeva tilanneselvitys,

joka on méaéra esittdd 21. kesdkuuta 2024 kokoontuvassa TSTK-neuvostossa (terveys), jossa

neuvostoa pyydetddn panemaan se merkille.
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Tama selvitys on laadittu puheenjohtajavaltion vastuulla. Se ei rajoita yksittdisten valtuuskuntien
erityisid ndkemyksid tai tulevia kantoja. Siind selvitetddn asiakohdassa mainittuja ehdotuksia
koskevaa tdhédnastista tyotd neuvoston valmisteluelimissé ja esitetéén tilannekatsaus ehdotuksen

kasittelysta.
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LIITE
Puheenjohtajavaltion selvitys lalikepaketin tarkistuksen kisittelyn edistymisesta
TAUSTAA

Komissio hyvéksyi 26. huhtikuuta 2023 ladkelainsddddnnon tarkistamista koskevan
ehdotuksen, johon kuuluvat asetus ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin lupa- ja
valvontamenettelyisti ja Euroopan lidkevirastoa koskevista sdannoista! ja direktiivi ihmisille
tarkoitettuja lidkkeitd koskevista unionin sdinndisti?. Niilld kahdella
lainsdddantoehdotuksella pyritddn mukauttamaan ja yksinkertaistamaan nykyisté sdantely-
ympéristod, joka koostuu yhdesté direktiivistd ja kolmesta asetuksesta, jotka kattavat seké
yleisen lainsdddannon ettd harvinaisiin sairauksiin ja lapsille tarkoitettuja ladkkeitd koskevan
erityislainsdddannon. Ehdotukset perustuvat Euroopan unionin toiminnasta tehdyn

sopimuksen 114 artiklan 1 kohtaan ja 168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohtaan.

Naiden kahden sdddosehdotuksen yleisind tavoitteina on varmistaa ladkkeiden laatu,
turvallisuus ja tehokkuus EU:n potilaille ja yhdenmukaistaa sisimarkkinat. Niiden erityisini
tavoitteina on edistdd innovointia ja varmistaa innovatiivisten ja kohtuuhintaisten ldidkkeiden
saanti, parantaa lddkkeiden toimitusvarmuutta ja puuttua lddkepulaan, tukea innovointia ja
kilpailukykyé vihennetylld sddntelytaakalla ja yksinkertaistetulla ja joustavalla

saantelykehykselld sekd viahentdd ladkkeiden elinkaaren ymparistovaikutuksia.
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Alueiden komitea ldhetti 24. lokakuuta 2023 kirjeen paitoksestd olla osallistumatta asetusta

koskevaan kuulemiseen, koska ehdotuksella on vain vdhén alueellista tai paikallista
merkitystid3. Euroopan talous- ja sosiaalikomitea antoi lausuntonsa ehdotuksista

25. lokakuuta 20234,

TSekin tasavallan parlamentin senaatti antoi padtoslauselman seka asetuksesta etté

direktiivistd ja ilmaisi huolensa paketin tietyistd ndkokohdista. Romanian senaatti antoi

lausunnon, jossa kiinnitettiin huomiota suhteellisuuteen ja annettiin useita suosituksia.

Saksan liittoneuvosto kannatti ehdotusten rakennetta, mutta ilmaisi myds huolensa tietyista

nikokohdista. Italian edustajainhuone ja Italian senaatti esittivit yleisesti ottaen myonteisii

arvioita ehdotuksista, mutta ilmaisivat samalla huolensa ehdotuksen tietyistd nakokohdista.

Puheenjohtajavaltio Ruotsi jdrjesti yhden lddkkeiden ja 1ddkinnéllisten laitteiden tydryhmén

kokouksen, jossa komissio esitteli lddkepaketin. Puheenjohtajavaltio Espanja jarjesti kaksi

tyoryhmén kokousta, joissa keskityttiin vaikutustenarvioinnin tarkasteluun, Euroopan talous-

ja sosiaalikomitean lausunnon esittelyyn ja niitd seuraavaan nikemystenvaihtoon.

Euroopan parlamentissa asian késittelystd vastaa ympériston, kansanterveyden ja

elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta (ENVI). Esittelijdt ovat Tiemo Wolken (S&D,
Saksa) asetuksen osalta ja Pernille Weiss (EPP, Tanska) direktiivin osalta. ENVI-valiokunta

hyvéksyi 19. maaliskuuta 2024 molempia lainsdddantoehdotuksia koskevan mietintonsé, josta

ddnestettiin tdysistunnossa 10. huhtikuuta 2024.
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KASITTELYN ETENEMINEN BELGIAN PUHEENJOHTAJAKAUDELLA

Belgian puheenjohtajakaudella neuvoston istuntoon mennessd on pidetty yhdekséintoista

tyoryhmén kokousta, ja kaksi muuta kokousta on tarkoitus jarjestdd ennen
puheenjohtajakauden paattymistd. Yksityiskohtaisia keskusteluja kdytiin padasiassa
’ladkepulakokonaisuudesta”, joka koostuu lddkepulan hallintaa ja lafikkeiden
toimitusvarmuutta koskevista asetuksen ja direktiivin sdénndksisti. Tyoryhma keskusteli
myds “kannustinkokonaisuudesta”, joka koostuu sddntelyyn perustuvan dokumentaatio- ja
markkinointisuojan mukauttamisesta, harvinaisladkkeita ja lastenlddkkeitd koskevista
kannustimista sekd mukautetuista puitteista, mukaan lukien sédntelyn testiympiristoji
koskevat sddnndkset. Tyoryhmai alkoi kesédkuussa keskustella “’lupakokonaisuudesta”
keskittyen direktiiviehdotuksen II luvun ja asetusehdotuksen II luvun asiaankuuluviin

artikloihin seki niihin liittyviin méiéritelmiin.

Puheenjohtajavaltio Belgia on esittédnyt tydryhmalle 21. toukokuuta 2024

ladkepulakokonaisuuden tarkistetun tekstin® komission ehdotusten tarkastelun, valtuuskuntien

kirjallisten huomautusten ja tyoryhmissé useista tarkistetuista teksteistd kdytyjen

keskustelujen pohjalta.
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9.  Tekstissé pyritddn puuttumaan tidrkeimpiin valtuuskuntien ehdotusten teknisen tason
tarkastelussa esiin ottamiin kysymyksiin ottamalla kdyttoon jdsenvaltioiden mahdollisuus
perustaa tiettyjd niiden markkinoilta poistuvia lddkkeitd koskeva ilmoitusjérjestelma ja
toteuttaa toimenpiteitd pulan estdmiseksi tai lieventdmiseksi, samalla kun turvataan vapaa
litkkkuvuus ja sisdmarkkinat, niiden kiytettidvissi olevan tiedon pohjalta ja ladkkeiden vakaan
ja turvallisen saatavuuden varmistamiseksi; selkeyttimalld myyntiluvan haltijoiden tekemien
yleisten ilmoitusten ja lddkepulan hallintaa koskevien ilmoitusten vélistd suhdetta ja
mukauttamalla tiettyjd ilmoitusten méardaikoja; méérittimalla tarkemmin niiden kriittisten
ladkkeiden osalta, joiden kohdalla myyntiluvan haltijat aikovat peruuttaa myyntiluvan,
menettely myyntiluvan siirtimiseksi kolmannelle osapuolelle; ottamalla kdyttoon
mahdollisuus komission médédrddmiin taloudellisiin seuraamuksiin myyntiluvan haltijoille, jos
ne eivit ole ilmoittaneet pdédtoksestd, joka koskee lddkkeen markkinoille saattamisen pysyvaa
lopettamista tai véliaikaista keskeyttdmisté tai ladkkeen myyntiluvan pysyvii peruuttamista;
asettamalla etusijalle se, ettd myyntiluvan haltijat laativat ladkepulan ehkdisemistd koskevia
suunnitelmia unionin kriittisten ladkkeiden luettelossa oleville tuotteille, samalla kun jatetdin
jasenvaltioille mahdollisuus pyytdd muita ladkkeitd koskevia ladkepulan ehkdisemisté
koskevia suunnitelmia; selkeyttdmailld Euroopan lddkeviraston (EMA), ladkeviraston
ladkepulaa kisittelevan ohjausryhmén ja komission vastuualueita unionin kannalta
merkityksellisen kriittisen pulan késittelyssa; sekd selkeyttamailla kriittisten ldakkeiden

kansallisten luetteloiden ja unionin kriittisten lddkkeiden luettelon vilistd vuorovaikutusta.

10. Ladkepulakokonaisuudesta tyoryhmisséd 21. toukokuuta 2024 kédytyjen viimeisimpien
keskustelujen jilkeen pysyvien edustajien komitea pani kokouksessaan 29. toukokuuta 2024
merkille kokonaisuutta koskevan tarkistetun tekstin, nykyisen tilanteen ja tihdn mennessa

késitellyt periaatteet sekd siind esitetyt jiljelld olevat avoimet kysymykset.

11. Kannustinkokonaisuuden osalta puheenjohtajavaltio esitti kaksi tarkistettua tekstid, joiden

tarkoituksena oli késitelld tarkeimpid kysymyksié, jotka valtuuskunnat ottivat esiin
késiteltdessd ehdotuksia tekniselld tasolla. Niitd olivat markkinoille pdédsya koskeva kannustin,
tiettyjen kannustimien myontdminen markkinointisuojan nojalla dokumentaatiosuoja-aikojen
sijaan, tdyttdmattomiin lddketieteellisiin tarpeisiin vastaaviin tuotteisiin sovellettavat ehdot ja

teollis- ja tekijdnoikeuksien suojaa koskeva poikkeus.
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12. Lupakokonaisuuden osalta puheenjohtajavaltio on aloittanut ehdotusten yksityiskohtaisen

tarkastelun ja aikoo toimittaa ensimmadisen tarkistetun tekstin tekniselld tasolla ennen

kesdkuun loppua.

III LOPUKSI

13. Puheenjohtajavaltio Belgia katsoo, etti pysyvien edustajien komiteassa 29. toukokuuta 2024

késitelty ladkepulakokonaisuutta koskeva viimeisin tarkistettu teksti on hyvin tasapainoinen

tyoryhmén onnistuneen tyon jilkeen, mutta toteaa, ettd kysymyksid on edelleen ratkaisematta.

Ratkaisematta olevat kysymykset ovat seuraavat:

asetuksen osalta: niiden tuotteiden valikoima, joihin sovellettaisiin velvoitetta perustaa
ladkepulan ehkéisemistd koskeva suunnitelma; kansallisilta markkinoilta poistuvien
ladkkeiden ilmoitusjérjestelmadn sovellettavat perusteet ja sddnnot; komissiolle
ladkkeiden toimitusvarmuuden parantamiseksi annetun tiytdntdonpanovallan kdyton
rajoitukset ja edellytykset; markkinoilta poistettavien ladkkeiden myyntilupien
siirtdmistd koskevan velvoitteen laajuus; EMAn ja sen asiantuntijaelinten rooli
toimitusvarmuuden hallintajérjestelméssi; se, olisiko EMAn voitava pyytda kriittisia
ladkkeita koskevia lisdtietoja suoraan apteekeilta; se, olisiko EMAn julkaistava kooste
jasenvaltioiden madrittimistd kriittisten ladkkeiden luetteloista; mahdollisuus poiketa
kansalliseen turvallisuuteen liittyvistd syistd sdanndksisti, joilla perustetaan
ilmoitusjérjestelma tietyille lddkkeille, jotka poistuvat kansallisilta markkinoilta, kun on

kyse ladkkeistd, joille jasenvaltiot ovat mydntdneet luvan kansanterveydellisisté syisté;

direktiivin osalta: toimijat, joille myyntiluvan haltijoiden olisi edellytettdvd varmistavan
asianmukaiset varastot ja jatkuvat toimitukset; mahdollinen ristiriita kansallisten
viranomaisten padsya tukkumyyjien tiloithin koskevien sddnndsten ja tiettyjen

jasenvaltioiden valtiosddntooikeuden vililla.
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14. Kannustinkokonaisuuden osalta puheenjohtajavaltio Belgia katsoo, ettd tirkeimmét
ratkaisematta olevat kysymykset ovat sddntelyyn perustuvan dokumentaatiosuojan ja
markkinointisuojan vilinen vuorovaikutus, kannustimien mukauttamisen periaate seka
erityiset kannustimet, erityisesti markkinoille saattamista koskeva kannustin, seké (suurten)
tayttdmattomien ladketieteellisten tarpeiden tulkinta. Téhan kokonaisuuteen liittyvid keskeisid
kysymyksid késitellddan 21. kesdkuuta 2024 pidettidvissa TSTK-neuvostossa (terveys)

kaytidvassa periaatekeskustelussa.

15. Puheenjohtajavaltio Belgia avasi kesdkuussa keskustelut lupakokonaisuudesta.
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