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1. INLEDNING

Enligt artikel 251.2 tredje strecksatsen punkt ¢ i EG-fordraget skall kommissionen yttra sig
om de dndringar som Europaparlamentet foreslagit vid den andra behandlingen. Nedan
redogér kommissionen for sitt stdllningstagande till de tvd dndringar som Europaparlamentet
foreslar.

2. BAKGRUND

Forslaget overlamnades till radet och Europaparlamentet — 17 januari 2002
KOM(2002) 1 slutlig —2002/0008 (COD)

Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande 18 september 2002
Yttrande frdn Europaparlamentet — forsta behandlingen 21 november 2002
Andrat forslag sindes till ridet och Europaparlamentet 9 april 2003
KOM(2003) 161 slutlig —2002/0008 (COD)

Rédets gemensamma stdndpunkt 4 november 2003
Kommissionens meddelande om den gemensamma standpunkten 5 november 2003
Yttrande frdn Europaparlamentet — andra behandlingen 17 december 2003
3. SYFTET MED FORSLAGET

Syftet med forslaget ar att garantera europeiska patienter ett hogt hilsoskydd genom att ge
dem tillgang till mediciner de wvalt sjélva, under f{Orutsittning att de nddvéndiga
sikerhetskraven dr uppfyllda. Syftet 4r ocksa att sikerstélla en inre marknad for vixtbaserade
likemedel genom att inféra harmoniserade bestimmelser och forfaranden och genom att
frimja gransoverskridande handel med dessa produkter, en handel som for nirvarande &r
mycket liten. Enligt forslaget bér man tillimpa ett forenklat registreringsforfarande for
traditionella vixtbaserade likemedel. Kvalitetskraven som skall uppfyllas &r desamma som
for alla 1akemedel. Men for att foretagen skall slippa onddiga undersdkningar och ekonomiska



bordor anges det i lagstiftningen att det inte behdvs nya prekliniska och kliniska provningar
nér det finns tillracklig kunskap om en viss produkt.

4. KOMMISSIONENS STALLNINGSTAGANDE TILL EUROPAPARLAMENTETS ANDRINGAR
4.1 Allméin bedomning

Kommissionen kan i sin helhet godta de tva dndringar av rddets gemensamma stdndpunkt som
Europaparlamentet antagit. Rédets gemensamma standpunkt och Europaparlamentets
andringar medfor vissa dndringar i kommissionens dndrade forslag utan att mélen och
huvudprinciperna i forslaget frangés.

4.2 Analys av den andra behandlingen

De éndringar som antagits av parlamentet syftar framst till att fortydliga formuleringarna i
direktivet.

I 4ndring 1 bekriftas att livsmedel, inklusive livsmedel som é&r vixtbaserade, dven i
fortsdttningen skall omfattas av livsmedelslagstiftningen. I dndring 2 preciseras vilken typ av
viaxtbaserat material som kommittén skall ta med i1 den kommande harmoniserade
forteckningen over véxtbaserat material som sannolikt kommer att anvidndas i traditionella
vixtbaserade ladkemedel.

5. SLUTSATS

I enlighet med artikel 250.2 i EG-fordraget dndrar kommissionen sitt forslag pd det sitt som
anges ovan.



