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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2009/53/ES

ze dne 18. ¢ervna 2009,

kterou se méni smérnice 2001/82/ES a smérnice 2001/83/ES, pokud jde o zmény registraci 1é¢ivych

piipravkda

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na cldnek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského
a socidlniho vyboru (1),

v souladu s postupem stanovenym v ¢&ldnku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se veterindrnich lé¢ivych piipravka (), smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich 1é¢ivych piipravka (*) a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 ze dne
31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi
pro registraci humdnnich a veterindrnich [é¢ivych
pipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd
agentura pro 1éivé piipravky (°), stanovi harmonizovana
pravidla pro registraci léCivych piipravkd ve Spolecenstvi,
dozor nad nimi a farmakovigilanci.

(2)  Podle uvedenych pravidel mohou byt registrace udéleny
v souladu s harmonizovanymi postupy SpoleCenstvi.
Podminky uvedenych registraci se mohou nasledné
ménit tam, kde se napiiklad zméni vyrobni postup
nebo adresa vyrobce.

(3)  Clének 39 smérnice 2001/82/ES a ¢ldnek 35 smérnice
2001/83/ES zmoctiuje Komisi k piijeti provadéciho nafi-
zeni tykajictho se ndslednych zmén registraci udélenych
v souladu s ustanovenimi kapitoly 4 hlavy III smérnice
2001/82[ES a kapitoly 4 hlavy III smérnice 2001/83|ES.

(1) Uk vést. C 27, 3.2.2009, s. 39.

(%) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 22. ffjna 2008 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
28. kvétna 2009.

() Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.

) Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.

’) UL vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

Komise proto pfijala nafizeni (ES) ¢. 1084/2003 ze dne
3. Cervna 2003 o posuzovani zmén registrace humdn-
nich a veterindrnich 1éivych pipravkt udélené
piislusnym orgdnem c¢lenského statu (9).

Vétsina humannich a veterindrnich 1é¢ivych piipravka,
které jsou v soucasné dobé na trhu, vSak byla registro-
vdna na zdkladé cisté vnitrostitnich postupti a jako
takové spadaji mimo pusobnost nafizeni  (ES)
¢. 1084/2003. Zmény registraci udélenych na zdkladé
Cisté vnitrostatnich postupti tedy podléhaji vnitrostatnim
pravidlam.

Z toho vyplyva, Ze zatimco udéleni viech registraci 1é¢i-
vych pipravki podléhd harmonizovanym pravidlim
v ramci SpoleCenstvi, v piipadé zmén registraci tomu
tak neni.

Z davodii ochrany vefejného zdravi, v zdjmu prdvni
jednotnosti a s cilem snizit administrativni zadtéZ
a posilit pfedvidatelnost pro hospodaiské subjekty by
zmény viech typt registraci mély podléhat harmonizo-
vanym pravidlim.

Pravidla pro zmény registraci, kterd pfijala Komise, by se
méla zaméfit zejména na zjednoduseni administrativnich
postupt. Komise by za timto ucelem méla pfi ptijimani
téchto pravidel stanovit uréité moznosti, jak podat
jedinou Zzddost o jednu nebo vice stejnych zmén
podminek tykajicich se nékolika registraci.

Podle bodu 34 interinstituciondlni dohody o zdokonaleni
tvorby pravnich pfedpisii () jsou ¢lenské stity vybizeny
k tomu, aby jak pro sebe, tak i v zdjmu SpoleCenstvi
sestavily vlastni tabulky, z nichZ bude co nejvice patrné
srovnani mezi touto smérnici a provadécimi opatfenimi,
a aby tyto tabulky zvefejnily.

Smérnice 2001/82[ES a smérnice 2001/83/ES by proto
mély byt odpovidajicim zptisobem zménény,

Jf. vést. L 159, 27.6.2003, s. 1.
. vést. C 321, 31.12.2003, s. 1.
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PRIJALY TUTO SMERNICL:

Cldnek 1
Zmény smérnice 2001/82/ES

Smérnice 2001/82/ES se méni takto:
1) Vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 27b

Komise pfijme vhodnd opatfeni pro posuzovani zmén regis-
traci udélenych v souladu s touto smérnici.

Komise pfijme tato opatfeni formou provadéciho nafizeni.
Uvedené opatieni, jehoz ucelem je zména jinych nez
podstatnych prvki této smérnice jejim doplnénim, se pfijima
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 89 odst. 2a.%

2) V¢l 39 odst. 1 se druhy a tfeti pododstavec zrusuji.

Cldnek 2
Zmény smérnice 2001/83[ES

Smérnice 2001/83/ES se méni takto:
1) Vklada se novy clanek, ktery zni:

,Cldnek 23b

1. Komise pfijme vhodnd opatieni pro posuzovani zmén
registraci udélenych v souladu s touto smérnici.

2. Komise pfijme opatfeni uvedend v odstavci 1 formou
provadéciho nafizeni. Toto opatieni, jeZ md za el zménit
jiné nez podstatné prvky této smérnice jejim doplnénim, se
pfijme regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 121
odst. 2a.

3. Komise bude pii pijimdni opatieni uvedenych
v odstavci 1 usilovat o to, aby byla rozsifena moZnost
podat jedinou Zzddost o jednu nebo vice stejnych zmén
podminek tykajicich se nékolika registraci.

4. Clenské stity mohou i naddle uplatiiovat vnitrostatn{
ustanoveni o zméndch, kterd jsou pouzitelnd v okamziku
vstupu uvedeného provadéciho nafizeni v platnost, na regis-
trace udélené pfed 1. lednem 1998 pro lékarské piipravky
povolené pouze v daném clenském stdté. Pokud je lékai-

skému pripravku, ktery podléhd vnitrostdtnim ustanovenim
podle tohoto ¢lanku, ndsledné udélena registrace v jiném
Clenském stdté, od piislusného data se na tento lékarsky
piipravek vztahuje toto provadéci nafizeni.

5. Pokud se clensky stit rozhodne i naddle uplatiovat
vnitrostatni ustanoveni podle odstavce 4, ozndmi to Komisi.
Pokud to Komisi neozndmi do 20. ledna 2011, pouzije se
provadéci nafizeni.”

2) V ¢l 35 odst. 1 se druhy a tfeti pododstavec zrusuji.

Cldnek 3
Provedeni

1. Clenské stity uvedou v G¢innost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do 20. ledna
2011. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pfi jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostdtnich pravnich pfedpist, které pfijmou v oblasti ptisobnosti
této smérnice.

Cldnek 4

Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
vUfednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 5

Urceni

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 18. cervna 2009.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda predseda
H.-G. POTTERING S. FULE




