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Bruxelles, den 19.7.2006
KOM(2006) 408 endelig

2004/0217 (COD)

UDTALELSE FRA KOMMISSIONEN
i henhold til EF-traktatens artikel 251, stk. 2, tredje afsnit, litra c),

om Europa-Parlamentets zendringsforslag til Radets felles holdning til
forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om leegemidler til paediatrisk brug og om @ndring af forordning (EQF) nr. 1768/92,
direktiv 2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004

OM ZANDRING AF KOMMISSIONENS FORSLAG
i henhold til EF-traktatens artikel 250, stk. 2
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2004/0217 (COD)

UDTALELSE FRA KOMMISSIONEN

i henhold til EF-traktatens artikel 251, stk. 2, tredje afsnit, litra c),
om Europa-Parlamentets eendringsforslag til Radets fzlles holdning til
forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om legemidler til padiatrisk brug og om @ndring af forordning (EQF) nr. 1768/92,
direktiv 2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004

(EOQS-relevant tekst)
1. SAGSFORLOB

Forslag sendt til Europa-Parlamentet og Radet (KOM(2004) 599 endelig 22. oktober 2004
-2004/0217(COD)):

Udtalelse afgivet af Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg 11. maj 2005
Udtalelse afgivet under Europa-Parlamentets forstebehandling 7. september 2005
Andret forslag fremsendt til Radet (KOM(2005) 577) 10. november 2005
Rédets felles holdning vedtaget med kvalificeret flertal 10. marts 2006
Udtalelse afgivet under Europa-Parlamentets andenbehandling 1. juni 2006
2. FORMALET MED FORSLAGET

Formalet med det oprindelige forslag var at afhjelpe den nuverende situation i Europa, hvor
over halvtreds procent af de legemidler, der anvendes til behandling af bern, ikke er afprovet
og ikke er godkendt til anvendelse hos bern. Manglende afpreovning og godkendelse af
leegemidler til bern kan g ud over de europ@iske berns sundhed og dermed deres livskvalitet.
Det overordnede politikformdl var at forbedre de europaiske berns sundhed ved at fremme
forskningen 1 samt udviklingen og godkendelsen af legemidler til bern. De generelle mél var
at:

e fremme udviklingen af legemidler til bern
e sikre, at legemidler til behandling af bern underkastes forskning af hej kvalitet

e sikre, at legemidler til behandling af bern er beherigt godkendst til anvendelse hos
bern

o forbedre den tilgengelige information om anvendelse af laegemidler hos bern
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¢ na disse malsetninger uden at udsette bern for unedvendige kliniske forseg og i
fuld overensstemmelse med Fellesskabets lovgivning om kliniske forseg (direktiv
2001/20/EF").

3. KOMMISSIONENS UDTALELSE OM  EUROPA-PARLAMENTETS
Z/ENDRINGSFORSLAG
3.1. Resumé af Kommissionens holdning

Kommissionen kan acceptere alle Europa-Parlamentets @ndringsforslag i deres helhed. De er
resultatet af en samlet kompromislesning, som Europa-Parlamentet og Ridet niede frem til
med henblik péd vedtagelse af forordningen ved andenbehandlingen. AEndringsforslagene er i
overensstemmelse med malene 1 Kommissionens forslag og opretholder den balance mellem
interesserne, det lykkedes at etablere i den faelles holdning.

Andringerne til den faelles holdning vedrerer iser folgende:

e Kommissionen far mulighed for at vedtage retningslinjer for den i forordningen
indeholdte ordning med belenning i form af seks méneders forlengelse af det
supplerende beskyttelsescertifikat

¢ indferelse af en overgangsperiode pd fem &r efter ikrafttraedelsen af forordningen,
hvorved fristen for indgivelse af en ansggning om forleengelse af det supplerende
beskyttelsescertifikat forkortes

o cn rekke preciseringer med hensyn til bestemmelserne om Det Padiatriske
Udvalgs medlemmers uathangighed og uvildighed, gennemsigtigheden af dette
udvalgs udtalelser, legemiddelovervagning og risikostyring, tidlig dialog mellem
virksomheder, der udvikler l&gemidler, og Det Padiatriske Udvalg om, hvorvidt
der skal udvikles et legemiddel til bern, og undgaelse af forsinkelser i
godkendelsen af leegemidler til andre befolkningsgrupper.

Kommissionen afgav en erklaring pd plenarmedet i juni 2006 (se bilag), hvilket bidrog til at
fremme kompromislesningen.

4. KONKLUSION

I henhold til EF-traktatens artikel 250, stk. 2, @ndrer Kommissionen sit forslag som ovenfor
angivet.

! EFTL 121 af 1.5. 2001, s. 34.
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BILAG
Erkleering fra Kommissionen

"I betragtning af de risici, der er forbundet med kraftfremkaldende, mutagene og
reproduktionstoksiske stoffer, vil Kommissionen anmode Udvalget for Humanmedicinske
Lagemidler under Det Europaziske Lagemiddelagentur om at udarbejde en udtalelse om
anvendelsen af disse kategorier af stoffer som hjelpestoffer i humanmedicinske leegemidler
pa grundlag af artikel 5, stk. 3, og artikel 57, stk. 1, litra p), i forordning (EF) nr. 726/2004 af
31. marts 2004 om fastleeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veterinermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaisk
leegemiddelagentur.

Kommissionen vil fremsende udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler til
Europa-Parlamentet og Radet.

Senest seks méneder efter udtalelsen fra Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler
underretter Kommissionen Europa-Parlamentet og Rédet om alle nedvendige foranstaltninger,
som den har til hensigt at treeffe for at felge op pd denne udtalelse."
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