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No. Cion prop. 6549/12 MI 104 PHARM 6 SAN 30 ECO 17 ENT 36 CODEC 387 -
COM(2012) 48 final
6550/12 MI 105 PHARM 7 SAN 31 ECO 18 ENT 37 CODEC 388 -
COM(2012) 49 final
Subject: Amended proposal for a Directive of the European Parliament and of the

Council amending Directive 2001/83/EC as regards information to the general
public on medicinal products subject to medical prescription

Amended proposal for a Regulation of the European Parliament and of the
Council amending Regulation (EC) No 726/2004 as regards information to the
general public on medicinal products for human use subject to medical
prescription

- Reasoned opinion on the application of the Principles of Subsidiarity and
Proportionality

Delegations will find attached for information a copy of the above opinion'.

The translation can be found at the Interparliamentary EU information exchange site IPEX at

the following address:
http://www.ipex.eu/IPEXL-WEB/dossier/document/COM20120049FIN.do#dossier-

COD20080255
http://www.ipex.eu/IPEXL-WEB/dossier/document/COM20120048FIN.do#dossier-
COD20080256
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Riksdagsskrivelse s
2011/12:177 k=i

Europaparlamentets ordforande
Ordférande f6r Europeiska unionens rad

Europeiska kommissionens ord[trande

Med Gverlimnande av riksdagens motiverade ytirande enligt bilaga 3 1 det
bifogade urldtandet f&r jag anméla att riksdagen denna dag bifallit
socialutskotlels [6rslag till riksdagsbeslut i utlatande 201 1/12:50U18
Subsidiaritetsprévning av kommissionens forslag om dndring av
forordning vad géller information till allm#nhcten om receptbelagda
humanlikemedel.

Stockholm den 29 mars 2012
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BiLaga 3

Motiverat yttrande fran Sveriges riksdag

Kommissionens forslag till éndring av dels dirckliv 2001/83/EG vad géller
information till allminheten om receptbelagda lakemedel, dels forordning
(EG) nr 7262004 vad giller information till allminheten om recepthelagda
humanldkemedel, som redovisas | socialulskollets ullilande 2011/12:
Sol/18, har prévats av riksdagen utifrdn tillampningen av subsidiaritetsprin-
cipen. Riksdagen konstaterar inledningavis att direktiv- och fSrordningstor-
slagen i deras nuvarande utformning i flera delar strider mot tryckfrihets-
férordningen och yttrandefrihetsgrundlagen, Riksdagen bedémer att dven
am de bAda forslagen har ett Cl-mervérde innebér de en bristande tverens-
staimmelse med det proporticnalitetskriterium som inncfatlas i en prifvning
av subsidiaritetsprincipens tillimpning cch som hanfor sig till de fore-
slagna regleringarnas brist pd virnande om fungerande nationella konstitu-
tionella system. WNar det giller dircklivirslaget nolerar riksdagen
kommissionens ansatser att varna sidana nationella konstitutionella system.
Trots kemmissionens ansatser kan det enligr riksdagen ifrigasittas om en
sddan harmonisering som avses i direktivivrslagel dr lamplig och fullt fun-
gerande. MNar det géller torordningstdrslaget kan riksdagen konstatera aft
dot saknas ansatscr att vima fungerande naticnella konstintionella system.
Riksdagen anser att den foreslagna forordningens harmonisering pé omra-
det dirfor inte dr limplig och fullt fungerande och att férordningstBrslaget
i det avseendet strider mot subsidiaritetsprincipen,

Tryck: Elandars, Vallinghy 2012
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