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1. ONGELMAN MAARITTELY

Direktiivissa 2001/82/EY ja asetuksessa (EY) N:0 726/2004 vahvistetaan elédinlaakkeiden
vamistusta, luvanantoa, markkinoille saattamista, jakelua ja kayttda koskeva saantely-
ymparistd. Téata sdantelykehystd on vuosien mittaan muutettu tieteen kehityksen mydta ja
ottaen huomioon eléinlaékintdalan tarpeet. Sidosryhmét ja jésenvaltiot ovat kuitenkin
ilmai sseet huolensa siitd, etté nykyinen lainsdadantt el enaé ole tarkoituksenmukainen, ja ovat
ilmoittaneet myyntiluvan saaneiden eldinlédkkeiden yleisesta puutteesta toissijaisten
gldinlgjien (kuten mehiléisten), harvinaisten tautien ja uusien tautien ja joidenkin térkeimpien
lgjien tautien osalta. Eléinladkkeiden puute aiheuttaa merkittdvida ongelmia elé@nten
terveydelle ja hyvinvoinnille, lisdd ihmisten terveyteen kohdistuvia riskga ja aiheuttaa
taloudellistaja kil pailuhaittaa EU:n maataloudelle.

Eldinladkeala on yksityistd toimintaa, joten teollisuuden tuotekehittelya ohjaa onnistunut
sijoituksen tuotto. Eléainl&&kemarkkinat ovat monikansalliset useita lajeja koskevat markkinat.
Liséks eainlddkkeen myyntiluvan saamista ja l88kkeen pitamista markkinoilla koskevat
vaatimukset ja menettelyt ovat monimutkaiset ja aheuttavat hallinnollisa rasitteita
|&8keteollisuudelle (arviolta noin 13 prosenttia alan koko liikevaihdosta). Nama tekijat sekéa
lainsdadantd, joka e innosta innovaatioihin, vaikuttavat investointien tuottoihin ja ovat
saatavilla olevien myyntiluvan saaneiden eléinlaékkeiden puutteen perimmainen syy.

2. EU:N TOIMINNAN TARVE JA TOISSIJAISUUS

Unioni ja jasenvaltiot jakavat toimivallan sisdmarkkinoita koskevan lainsdddannon (Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimuksen) 114 artikla) ja l88kkeiden laatu-
jaturvallisuusvaatimuksia koskevan lainséd&dannon (SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan
b alakohta) alala. Direktiivi 2001/82/EY perustuu Euroopan yhteisdn perustamissopimuksen
95 artiklaan ja asetus (EY) N:o 726/2004 saman sopimuksen 152 artiklan 4 kohdan b
alakohtaan. Direktiivin séannosten virheellinen saattaminen osaksi kansallista lainsdadant6a
on johtanut eroihin kansanterveyden ja eléinten terveyden suojelun tasossa ja luonut esteité
sisamarkkinoiden toiminnalle. EU:n tason toimilla, joilla luotaisiin yhdenmukainen ja
oikeasuhteinen eldinladkkeitd koskeva sdantelykehys, saataisiin alkaan parannettu ja
nykyaikainen séantely-ymparistd, mika parantaisi nain ollen el&inléékintdal aa yleensa.

3. EU:NALOITTEEN TAVOITTEET

Tavoitteena on parantaa sisdamarkkinoiden toimintaa siten, etté sdilytetéén samalla eldinten
terveyden, kansanterveyden ja ympériston suojelun taso ja parannetaan |aékkel den saatavuutta
kaikkialla unionissa. Tama edellyttéisi sééntely-ympériston parantamistaniin, etté

1) yksinkertaistetaan sdantely-ympéristéa ja vahennetéan hallinnollista rasitetta;

2) edistetéddn uusien eléinlddkkeiden kehittéamistg;

3) hel potetaan el&inlédkkeiden liikkuvuutta koko EU:ssa.

4, TOIMINTAVAIHTOEHDOT

Toimintavaihtoehdot on ryhmitelty erityistavoitteittain. "Ei uusia EU:n toimia” (vaihtoehdot
1, 6, 12, 15, 21, 23 ja 27) otettiin perusskenaarioksi, johon ndhden muita vaihtoehtoja
arvioitiin tassa kertomuksessa.




Toimintavaihtoehdot, joilla markkinoita laajennetaan neljan tarkeimman elainlajin
ulkopuolelle

Vaihtoehto 2 — Parannetaan kaskadimenettelyda — muutetaan kaskadimenettelyd, jotta
eldinlddkérit voisivat valita hoidettavanaan oleville eldmille parhaan mahdollisen saatavilla
olevan hoidon.

Vaihtoehto 3 — Laajennetaan tietokantaa niin, ettd se kattaa kaikki eldinlédkkeet — jotta
voidaan luoda yks kattava EU:n tietokanta.

Vaihtoehto 4 — Yksinkertaistetut tietovaatimukset suppeisiin _markkinoihin liittyville
|a8kkeille — jotta voidaan hel pottaa luvan myodntamista tietyntyyppisille elé@nlaakkeille.
Vaihtoehto 5 — Y ksinkertai stetut tietovaatimukset mehil&isille tarkoitetuille |188kkeille.

Toimintavaihtoehdot, joilla yksinkertaistetaan menettelyitd myyntiluvan saamiseks useilla
kansallisilla markkinoilla

Vaihtoehto 7 — Kansallisen myyntiluvan automaattinen tunnustaminen.

Vaihtoehto 8 — Yksi myyntilupamenettely kaikille 188kkeille — jotta voidaan varmistaa, etta
hakemuksen arvioinnin perusteella komissio hyvaksyy yhden ainoan paatoksen tai lupa
annetaan kaikissa jasenvaltioissa.

Vaihtoehto 9 — Keskitetyn lupamenettelyn lagjempi soveltamisala — tavoitteena on |lagjentaa
menettelyn soveltamisalaa, jotta se olisi kaytettavissa kaikkien valmistetyyppien osalta.
Vaihtoehto 10 — Yksinkertaisemmat pakkaukset ja merkinndt — jotta voidaan sallia
vakiomuotoisten kuvamerkkien jalyhenteiden kéaytto.

Vaihtoehto 11 — Kansallisella tasolla jo hyvéksyttyjen eldinl&8kkeiden vapaan liikkuvuuden
mahdollistaminen koko unionin aueella — jotta voidaan ottaa kaikkialla EU:ssa kéyttoon
"vanhat” elénladkkeet, joillaon jo myyntilupa yhdessa jésenvaltiossa.

Toimintavaihtoehdot myyntilupamenettelyjen tietovaatimusten tarkistamiseksi

Vahtoehto 13 — Rinnakkaislaakkeitd koskevissa hakemuksissa voidaan viitata
ympéaristétietoihin.

Vaihtoehto 14 — Kliinisid tutkimuksia koskevien menettelyjen yhdenmukaistaminen EU:n
aduedla

Toimintavaihtoehdot myyntiluvan saamisen jélkeisten vaatimusten yksinkertai stamiseksi
Vaihtoehto 16 — Riskiperusteinen |&keturvatoi minta.

Vahtoehto 17 — Tarkistamismenettelyt myyntiluvan muuttamiseksi (ehtojenmuutokset) —
tavoitteena on entisestdan yksinkertai staa ehtojenmuutosten tekemista myyntilupaan.
Vaihtoehto 18 — Poistetaan velvoite saattaa valmiste markkinoille kolmen vuoden kuluessa
hyvaksymisesta.

Vaihtoehto 19 — Poistetaan uusimista koskeva automaattinen vaatimus.

Vaihtoehto 20 — Vapautetaan homeopaattiset eldinlddkkeet |adketurvatoimintaa koskevista
vaatimuksista.

Toimintavaihtoehdot uraa uurtavien laakkeiden osalta

Vaihtoehto 22 — Pidennetéén uusien el&inld8kkeiden tietosuojakautta: tavoitteena on lagjentaa
yleinen tietosuojakausi enintédn 20 vuoteen ja sddtéa tiettyjen ladkkeiden osalta
erityissdannoksista.

Toimintavaihtoehdot internetissd tapahtuvaa vahittdismyyntia, uusien hoitojen
hyvéksymistd, tarkastuksia ja uusien tautien ladkkeiden hyvaksymista koskevien sadntdjen
selventéamiseksi

Vaihtoehto 24 — Sdllitaan eldinld&kkeiden myynti internetin  valitykselld kaikissa

|asenvaltioissa.




Vaihtoehto 25 — L uodaan puitteet uusien hoitojen hyvaksymiseks.

Vahtoehto 26 — Luodaan perusta valvonnan yhdenmukaistamiseks eléinlagkkeiden
|akeluketjussa.

Vahtoehto 4 — Yksinkertaistetut tietovaatimukset suppeille markkinoille tarkoitetuille
elainlaékkeille.

Muita toimintavaihtoehtoja, joilla vahvistetaan eléinlaakintalainsdadantoa siltd osin kuin
on kyse elaimille tarkoitettujen mikrobiladkkeiden hyvaksymisesta ja kaytosta
elainlaakinnassa

Vaihtoehto 28 — Otetaan kéytt6dn |ainsdadantétoi menpiteitd, joilla voidaan rajoittaa eldimille
tarkoitettujen mikrobildakkeiden hyvaksymista ja kayttoa.

Vaihtoehto 29 — Eldinlddkkeiden, mikrobiladkkeet mukaan luettuina, mainontaa koskevat
toimenpiteet

Vahtoehto 30 — Eldimille tarkoitettujen mikrobildgkkeiden véahittdismyyntida koskevat
toimenpiteet — Eléinla&karit eivat saisi toimittaa mikrobilégkkeita eléimille.

Vahtoehto 31 — Otetaan kéyttédn oikeusperusta mikrobildgkkeiden kayttéa koskevaa
pakollista tietojen keruuta varten.

5. TOIMINTAVAIHTOEHTOJEN ARVIOINTI JA VAIHTOEHTOJEN VERTAILU

Toimintavaihtoehtojen tarkeimmat kustannukset ja hyodyt
Perusvaihtoehtonaoli ”Ei uusia EU:n toimia” (ei muutoksia nykyisiin sé8nnoksiin).

Toimintavaihtoehdot, joilla markkinoita laajennetaan neljan tarkeimman eé&inlajin
ulkopuoléle — kustannukset ja hyodyt

Vaihtoehto 2 — Parannetaan kaskadimenettelyd — hyotyja eldinten terveydelle ja
hyvinvoinnille; elintarvikkeiden turvallisuus, kansanterveys ja ympariston suojelu voidaan
edelleen taata.

Vaihtoehto 3 — Laagennetaan tietokantaa niin, ettd se kattaa kaikki elainld8kkeet — lisda
avoimuutta alalle ja hy6tyja eldinten terveydelle ja kansanterveydelle.

Vaihtoehto 4 — Yksinkertaistetut tietovaatimukset suppeille markkinoille tarkoitetuille
elainlaékkeille — lisda 188kkeité toissijaisilie eldinlgeille ja toissijaisiin kdyttotarkoituksiin ja
kaytettaviks hététilanteessa.

Vaihtoehto 5 — Yksinkertaistetut tietovaatimukset mehildisille tarkoitetuille |88kkeille — lisda
|&8kkeita mehildisille.

Toimintavaihtoehdot, joilla yksinkertaistetaan myyntilupamenettelyja — kustannukset ja
hyodyt

Vaihtoehto 7 — Kansallisen myyntiluvan automaattinen tunnustaminen — yritysten
hallinnollinen rasite kevenee (arviolta 67,9 miljoonan euron sddsttt vuodessa); hyddyttéa
eléinlddkkeiden vapaata liikkuvuutta unionissa. Erot resursseissa, asiantuntemuksessa,
poliittisessa tilanteessa ja eldinterveydessa eri maantieteellisilla alueilla voivat vaikuttaa
asiakirja-aineiston arvioinnin painopisteisiin, jolloin jonkin tietyn toimivaltaisen viranomaisen
lausuntoa ei voida hyvaksya muissa maissa.

Vaihtoehto 8 — Yksi myyntilupamenettely kaikille 188kkeille — teollisuuden hallinnollinen
rasite kevenee noin 67,9 miljoonaa euroa vuodessa. Sadantelyviranomaiset ovat huolissaan
Sita, efta vertaisarviointivaiheen puuttuminen saattais valkuttaa yksittéisten myyntilupa
arviointien laatuun.




Vaihtoehto 9 — Keskitetyn lupamenettelyn |agjempi soveltamisala — enemman joustavuutta ja
valinnanvaraa; |88keteollisuuden hallinnollisen rasitteen keveneminen tuo 5,6 miljoonan
euron séastot vuodessa.

Vahtoehto 10 — Yksinkertaisemmat pakkaukset ja merkinndt - laéketeollisuuden
hallinnollinen rasite kevenee.

Vaihtoehto 11 — Kansadllisella tasolla jo hyvaksyttyjen eléinléékkeiden vapaan liikkuvuuden
mahdollistaminen koko unionin alueella— teollisuuden hallinnollinen rasite kevenee noin 14,2
miljoonaa euroa vuodessa.

Toimintavaihtoehdot myyntilupamenettelyjen tietovaatimusten tarkistamisekss —

kustannukset ja hyodyt
Vaihtoehto 13 — Rinnakkaislddkkeitd koskevissa hakemuksissa voidaan viitata
ympéaristétietoihin  — keventda teollisuuden halinnollista rasitetta, mikd& kasvattaa

rinnakkai sl 88kkeiden maaraa, liséa kilpailua ja painaa néin loppukayttdien maksamia hintoja
alas. Ei odotettavissa kielteisia ympéristovaikutuksia.

Vaihtoehto 14 — Kliinisia tutkimuksia koskevien menettelyjen yhdenmukaistaminen EU:n
alueella— keventaa | é8keteol lisuuden hallinnollista rasitetta ja hyodyttéé pk-yrityksia.

Toimintavaihtoehdot myyntiluvan saamisen jalkeisten vaatimusten
yksinkertaistamiseks —kustannukset ja hyodyt

Vaihtoehto 16 — Riskiperusteinen |é8keturvatoiminta — kevent&a teollisuuden hallinnollista
rasitetta 47,2 miljoonalla eurolla vuodessa.

Vaihtoehto 17 — Tarkistamismenettelyt myyntiluvan muuttamiseksi (ehtojenmuutokset) —
keventdd |&8keteollisuuden halinnollista rasitetta 10,9 miljoonalla eurolla vuodessa ja
vahent&a toimivaltai sten viranomaisten kustannuksia ja resurssitarpeita.

Vaihtoehto 18 — Poistetaan velvoite saattaa valmiste markkinoille kolmen vuoden kuluessa
hyvaksymisesta — hy6tyja erityisesti pk-yrityksille; |d8kkeiden saatavuus paranee.

Vaihtoehto 19 — Poistetaan uusimista koskeva vaatimus — keventédd |aéketeollisuuden
hallinnollista rasitetta noin 67,5 miljoonalla eurolla vuodessa; tehokkuushyotya
toimivaltaisille viranomaisille.

Vaihtoehto 20 — Vapautetaan homeopaattiset eldinlédkkeet |88keturvatoimintaa koskevista
vaatimuksista — yksinkertaistaa homeopaattisia |éékkeita koskevia vaatimuksia; mahdollisesti
lisda eldinten terveyteen kohdistuvaa riskia

Toimintavaihtoehdot uraa uurtavia ladkkeitd koskevien kannustimien tarkistamiseks —
kustannukset ja hyddyt

Vaihtoehto 22 — Pidennetddn uusien elainlddkkeiden tietosuojakautta — hyddyttéa
INnnovaatioita ja parantaa el ainléékkeiden saatavuutta.

Toimintavaihtoehdot internetissd tapahtuvaa vahittdismyyntia, uusien hoitojen
hyvéaksymistd, tarkastuksia ja uusien tautien ladkkeiden hyvaksymista koskevien sadntdjen
selventamiseksi — kustannukset ja hyodyt

Vaihtoehto 24 — Sdllitaan elédinlddkkeiden myynti internetin  valitykselld kaikissa
|asenvaltioissa - parantaa sisdmarkkinoiden toimintag; luo uusia
liiketoimintamahdollisuuksia; lisdd kilpailua ja parantaa nédn ollen eénlaakkeiden
saatavuutta. Hyotyja ihmisten ja eldinten terveydelle. Joitakin lisdkustannuksia kansalisille
viranomaisille alan sééntelya koskevien menettelyjen kdyttéonotosta.

Vaihtoehto 25 — Luodaan puitteet uusien hoitojen hyvéksymiseksi — yhdenmukaistaa alaa ja
parantaa eldinten terveytta kaikkialla unionissa; parantaa sisamarkkinoiden toimintaa.




Vaihtoehto 26 — Luodaan perusta valvonnan yhdenmukaistamiseks elinlégkkeiden
jakeluketjussa — luo  tasavertaisemmat toimintaedellytykset  kaikkialla unionissa
valvontatoimien osalta. Joitakin lisdkustannuksia kansallisille viranomaisille niiden
tarkastusohjelmien parantamisesta.

Muut toimintavaihtoehdot, joilla vahvistetaan eldinladkintalainsdadantoa silté osin kuin on
kyse eaimille tarkoitettujen mikrobiladkkeiden hyvaksymisesta ja  kaytosta
eldinladkinnassa — kustannukset ja hyodyt

Vaihtoehto 28 — Otetaan kaytt6on |ainsd&dantotoimenpiteits, joilla voidaan rajoittaa eléimille
tarkoitettujen mikrobildékkeiden hyvaksymista ja kayttéd — hydtyja ihmisten terveydelle.
Jonkin verran saastoja ladketeollisuudelle ja kansdlisille toimivaltaisille viranomaisille
kasittelypyyntdjen vahentymisen vuoksi. Jonkin verran tulonmenetyksia joidenkin
mikrobilé&ketyyppien myynnin osalta Jonkin verran kielteisia vaikutuksia l&8kkeiden
saatavuuteen.

Vaihtoehto 29 — Eléinladkkeiden, mikrobildakkeet mukaan luettuina, mainontaa koskevat
toimenpiteet — eldinlédkéareihin kohdistuu karjankasvattgjien ja lemmikkieldinten omistgjien
taholta véhemman paineita madrata tietyntyyppisia "katevid” mikrobiléékkeitd, joten tasta
aiheutuu hy6tya kansanterveydelle. Vahemman tietoa el dinld8kkeista |oppukayttdjille.
Vaihtoehto 30 — Eldimille tarkoitettujen mikrobild8kkeiden vahittdismyyntid koskevat
toimenpiteet — huomattavia kielteisia taloudellisia vaikutuksia el é@inlaékariasemiin; epaselvaa,
onko vaihtoehdolla mitdan huomattavia myonteisia vaikutuksia kansanterveyteen.

Vaihtoehto 31 — Otetaan k&ytt6on oikeusperusta mikrobil&8kkeiden kaytt6d koskevaa
pakollista tietojen keruuta varten — jonkin verran lisékustannuksia kansalisille viranomaisille.
Hydotyjaihmisten ja eléinten terveydelle.

Parhaiksi arvioidut vaihtoehdot

Parhaiksi arvioidut vaihtoehdot koottiin yhteen pakettiin, jonka tarkoituksena on parantaa
eldinlddkkeiden saatavuutta vaarantamatta ihmisten ja eldinten terveyttd ja ympariston
turvallisuutta koskevia vaatimuksia. Paketilla voitaisiin keventéé teollisuuden hallinnollista
rasitetta vahintdan 145,4 miljoonaa euroa vuodessa:

Eléinladkkeiden hyvaksymisen osalta parhaaksi arvioidulla vaihtoehdolla lagjennetaan
keskitetyn menettelyn soveltamisalaa (vaihtoehto 9), tehdéén siitd vapaaehtoinen ja
séilytetddn samalla mahdollisuus myontda kansallisia lupia. Se tuo samalla jarjestelmaan
joustoa, ja sen ansiosta laéketeollisuus voi paremmin hyotya keskitetystd menettelysta
Toimenpiteiden, joilla pyritéan yksinkertaistamaan elénl&dkkeiden merkinttja ja pakkauksia
(vaihtoehto 10), uusimista (vaihtoehto 19), ehtojenmuutoksia koskevia menettelyja
(vaihtoehto 17) ja la8keturvatoimintaa (vaihtoehto 16), pitdiss merkittavasti vahentéa
teollisuuden halinnollista rasitetta ja vapauttaa ndin resursseja innovatiivisten |agkkeiden
kehittdmiseen. Parhaaksi arvioidussa paketissa otetaan lisdksi kayttoon toimenpiteita
(vaihtoehdot 22 ja 5), joilla pidennetéan uusien kehitettyjen ladkkeiden tietosuojakautta,
mehil&isten |a8kkeet mukaan luettuina, minka pitdisi parantaa eléinléékkei den saatavuutta.
Kun lainsdaddnnon sisdinen epgohdonmukaisuus poistetaan sallimalla se, etté
turvallisuustietojen tietosuojakaus kattaa ympdristétiedot (vaihtoehto 13), tastd voi koitua
hy6tya eléinten terveydelle ja kansanterveydelle — rinnakkai sl dakkeitéa koskevien hakemusten
lisdantymisen myo6ta — ja samalla hintakilpailukyky voi parantua. Lisdks yritykset voivat
yhdistda voimansa tiettyj & aineita koskevien tietojen luomisessa (vaihtoehto 11), jotta katetaan
kaikki ympdristoturvallisuutta koskevia tietoja koskevat mahdolliset puutteet.

EU:ssajo hyvéaksyttyjen "vanhojen vamisteiden” kayttéonotto (vaihtoehto 11) voisi keventéa
hallinnollista rasitetta pitkéla aikavalilla ja lisété unionissa saatavilla olevien elénldakkeiden



kirjoa. Tama voisi myos laskea l&8kkeiden hintoja lisééntyneen kilpailun ansiosta. Liséksi
oikeudellisen perustan ottaminen kayttoon internetissa tapahtuvan vahittdismyynnin
sédntelemiseksi (vaihtoehto 24) vois edistda yritysten kasvua, parantaa kilpailua ja lisdta
|d8kkei den saatavuutta loppukayttdjien kannalta.

Vaihtoehdot, joiden avulla voidaan séénnelld uusien hoitojen hyvéksymista (vaihtoehto 25),
parantaa kaskadimenettelya (vaihtoehto 2), yksinkertaistaa suppeille markkinoille
tarkoitettujen |188kkeiden tietovaatimuksia (vaihtoehto 4) seka parantaa unionissa myyntiluvan
saaneiden valmisteiden tietokantaa (vaihtoehto 3), hyddyttéisivat eléinten terveytta.

Eléinten terveyttd ja kansanterveytta hyodyttéisi lisda vaihtoehto 26, joka koskee valvonnan
yhdenmukai stami sta el @ nld8kkei den jakel ussa.

Unionin saantdja sovelletaan kaikkiin eldinldgkkeisiin, ja eédimiin, kayttgjiin, kuluttajiin ja
ymparistéon kohdistuvat mahdolliset turvallisuusriskit ovat samat yrityksen koosta
riippumatta. N&in ollen erityisesti pk-yrityksille ei voida séétda omia vapautuksia. Niiden
ndkemykset otettiin kuitenkin huomioon, ja nyt ehdotetaankin, etta kliinisid tutkimuksia
koskevat hyvaksymismenettelyt yhdenmukaistettaisiin kaikkialla unionissa (vaihtoehto 14),
raukeamislauseke poistettaisiin (vaihtoehto 18) ja otettaisiin kayttéon toimenpiteitd pk-
yritysten auttamiseks kansallisella tasolla (vaihtoehto 9).

Parhaiksi arvioitujen vaihtoehtojen paketissa puututaan mikrobil&8keresi stenssiongelmaan, ja
se sisdltda sddnnoksia, joilla pyritédn minimoimaan mikrobiléékkeiden hyvéksymisesta ja
kaytostd kansanterveydelle aiheutuvia riskga (vaihtoehto 28), yhdenmukaistamaan
tiedonkeruuta (vaihtoehto 31), kannustamaan erityisesti eldinlédkintdan tarkoitettujen
mikrobil88kkeiden kehittdmista (vaihtoehto 22) ja selkeyttamaan |a8kemaaraysta edellyttavien
|a&kkeiden, mikrobildakkeet mukaan luettuina, mainontaa koskevia séanttja (vaihtoehto 29).
Néissa toimenpiteissa otetaan huomioon, ettd tehokkaiden mikrobild8kkeiden jatkuvaa
saatavuutta on edistettdva mutta samalla on myds tuettava niiden vastuullista kayttog, jotta
voidaan osaltaan auttaa hallitsemaan mikrobilé8keresistenssin kehittymistaihmisilla

Nykyisessa lainséédanntssa todettujen ongelmien analysoinnin ja ehdotuksen tavoitteiden
pohjalta ja ottaen huomioon SEUT-sopimuksen 114 artiklan ja 168 artiklan b alakohdan
tultiin sithen tulokseen, ettd ehdotus olisi annettava asetuksen muodossa. Siind asetetaan
selkedt ja yksityiskohtaiset sd&nnét, joita sovelletaan yhdenmukaisella tavalla kaikkialla
unionissa. Kun sadntelytavaksi valitaan asetus, jasenvaltiot sdilyttavat kuitenkin edelleen
toimivaltansa myyntilupien myontamisen, taytantdonpanon, kliinisid tutkimuksia koskevan
luvanannon, la8keturvatoiminnan seurannan ja eldinlddkkeiden tukkukauppiaita ja
vahittdismyyjia koskevan luvanannon osalta.

6. PAATELMAT, SEURANTA JA ARVIOINTI

Keskeisiin indikaattoreihin, joilla arvioidaan tarkastelun tavoitteiden saavuttamista, kuuluvat
esimerkikss uusien myyntiluvan saaneiden eldinlaékkeiden, pk-yritysten toimittamien
hakemusten, esitettyjen muutosten, rikkomusten ja unionissa luvan saaneiden internetissa
toimivien vahittéismyyjien maara. Nama tiedot arvioidaan 10 vuoden kuluttua lainsdadannon
taytantdonpanosta.
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