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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2009/53/EK IRANYELVE

(2009. junius 18.)

a 2001/82EK és a 2001/83[/EK irdnyelvnek a gyodgyszerek forgalombahozatali engedélye
feltételeinek moédositdsa tekintetében térténd modositdsirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozé szerzddésre és kiil-

nosen

annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

a Szerz6dés 251. cikkében megdllapitott eljardsnak megfelel-

en (%),

mivel:

1)

Az dllatgybgyaszati készitmények kozosségi kddexérdl
sz6l6, 2001. november 6-i 2001/82[EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (}), az emberi felhasznéldsra
szant gyogyszerek kozosségi kodexérsl szold, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv () és az emberi, illetve dllatgydgydszati felhasz-
naldsra szdnt gyogyszerek engedélyezésére és feliigyele-
tére vonatkozé kozosségi eljardsok meghatdrozasardl és
az Eurdpai Gyogyszerligynokség létrehozdsdrdl sz0lo,
2004. madrcius 31-i 726/2004[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (°) meghatdrozza a gydgyszerek Kozos-
ségen belilli engedélyezésére, feltigyeletére és farmakovi-
gilancidjira vonatkozé harmonizdlt szabalyokat.

E szabdlyok értelmében a forgalombahozatali engedé-
lyeket a harmonizélt kozosségi eljardsokkal osszhangban
lehet kiadni. A forgalombahozatali engedélyek feltételeit
ezt kovetden mddositani lehet abban az esetben példaul,
ha az el@allitdsi folyamat vagy a gydrté cime megvalto-
Zott.

A 2001/82[EK irdnyelv 39. cikke és a 2001/83[EK
irdnyelv 35. cikke felhatalmazza a Bizottsagot, hogy a
2001/82[EK irdnyelv IIl. cime 4. fejezetének, illetve a
2001/83[EK irdnyelv III. cime 4. fejezetének rendelkezé-
seivel dsszhangban végrehajtdsi rendeletet fogadjon el a
forgalombahozatali engedélyek kiaddsit koveté moddosi-

() HL C 27., 2009.2.3., 39. o.

() Az

Eurépai Parlament 2008. oktéber 22-i véleménye (a Hivatalos

Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2009. mdjus 28-i hatd-
rozata.

() HL L 311., 2001.11.28,, 1. o.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.

() HL L 136., 2004.4.30,, 1. o.
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tdsok vonatkozdsiban. A Bizottsdg ezért elfogadta az
emberi, illetve dllatgydgyaszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerkészitmények egy tagillam illetékes hatdsiga
altal kiadott forgalombahozatali engedélyben foglaltak
modositdsdnak vizsgdlatdrél sz6l6, 2003. jinius 3-i
1084/2003/EK rendeletet (%).

A jelenleg forgalomban 1évé emberi és éllatgy6gydszati
felhaszndldsdra szant gyogyszerek nagy részét azonban
kizdr6lag nemzeti eljardsokkal engedélyezték, igy azok
nem tartoznak az 1084/2003/EK rendelet hatdlya ald.
A kizdrélag nemzeti eljardsok utjan kiadott forgalomba-
hozatali engedélyek moddositdsa tehdt nemzeti szabédlyok
szerint torténik.

Ebbdl kovetkezik, hogy mig a gydgyszerek forgalomba-
hozatali engedélyének kiaddsa a K6zosségen beliil harmo-
nizdlt szabdlyok szerint torténik, a forgalombahozatali
engedélyek feltételeinek modositdsa esetén ez nem
valosul meg.

Kozegészségiigyi okokbdl, illetve a jogi egységesség érde-
kében, valamint a gazdasdgi szerepl6k szdmdra az igaz-
gatdsi terhek csokkentése és a kiszdmithatdsdg megerd-
sitése érdekében a forgalombahozatali engedélyek vala-
mennyi tipusdnak modositdsait harmonizdlt szabélyok
ald kell vonni.

A Bizottsdg altal a modositdsokra vonatkozdan elfoga-
dott szabdlyoknak kiilonos figyelmet kell forditaniuk az
adminisztrativ eljardsok egyszertsitésére. Ennek érde-
kében e szabélyok elfogaddsakor a Bizottsdgnak biztosi-
tania kell egyetlen kérelem benydjtdsanak lehetségét a
tobb forgalombahozatali engedély feltételeit érint8, egy
vagy tobb azonos modositds esetén.

A jogalkotds javitdsirdl sz6lé intézménykozi megillapo-
dds (') 34. cikkével Osszhangban a tagdllamokat
osztonzik arra, hogy — a maguk szdmdra, illetve a
Kozosség  érdekében -  készitsenek  tdbldzatokat,
amelyekben a lehet6 legpontosabban bemutatjdk az
irdnyelv és az azt étiiltetd intézkedések kozotti megfele-
lést, és hogy e tdblazatokat tegyék kozzé.

A 2001/82[EK és a 2001/83[EK irdnyelvet ezért ennek
megfelel6en médositani kell,

L L 159, 2003.6.27., 1. o.

C 321, 2003.12.31,, 1. o.
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ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
A 2001/82[EK irdnyelv mddositdsai
A 2001/82/[EK irdnyelv a kovetkezSképpen médosul:

1. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,27b. cikk

A Bizottsdg eclfogadja az ezen irdnyelvvel 6sszhangban
kiadott forgalombahozatali engedély moédositott feltételeinek
vizsgélatdhoz sziikséges megfelel§ rendelkezéseket.

Ezen intézkedéseket a Bizottsag végrehajtasi rendelet forma-
jaban fogadja el. Az ezen irdnyelv nem alapvetd fontossaga
elemeinek kiegészitéssel torténd moédositdsdra iranyuld ezen
intézkedéseket a 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellen-
Orzéssel torténd  szabdlyozdsi bizottsdgi eljardssal Gssz-

hangban kell elfogadni.”

2. A 39. cikk (1) bekezdésének mdsodik és a harmadik albe-
kezdését el kell hagyni.

2. cikk
A 2001/83[EK irdnyelv mddositdsai
A 2001/83[EK irdnyelv a kovetkezSképpen médosul:

1. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,23b. cikk

(1) A Bizottsdg elfogadja az ezen irdnyelvvel 6sszhangban
kiadott forgalombahozatali engedély feltételei modositdsanak
vizsgélatahoz sziikséges megfelel§ rendelkezéseket.

(2) A Bizottsdg az (1) bekezdésben emlitett rendelkezé-
seket végrehajtdsi rendelet Gtjdn fogadja el. Az ezen irdnyelv
nem alapvet§ fontossdgi elemeinek kiegészitéssel torténd
moédositdsara irdnyuld ezen intézkedést a 121. cikk (2a)
bekezdésében emlitett, ellenSrzéssel torténd szabdlyozasi
bizottsagi eljardssal osszhangban kell elfogadni.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett intézkedések elfogaddsa
sordn a Bizottsignak arra kell torekednie, hogy lehet6vé
tegye, hogy a tobb forgalombahozatali engedély feltételeit
érint6, egy vagy tobb azonos moédositds esetén egyetlen
kérelmet nyujthassanak be.

(4) A tagdllam a tovabbiakban is alkalmazhatja az e végre-
hajtdsi rendelet hatalybalépésekor érvényben 1év8, a médosi-
tasokra vonatkozd nemzeti rendelkezéseket azon forgalom-
bahozatali engedélyek esetében, amelyeket 1998. janudr 1.

el6tt és csak az adott tagallamban engedélyezett gyogysze-
rekhez adtak ki. Abban az esetben, ha az ezzel a cikkel
osszhangban dll6 nemzeti jogszabdlyok hatdlya ald tartozd
gyogyszer késébb mds tagallamban is forgalombahozatali
engedélyt szerez, ettdl az id6ponttdl kezdve a végrehajtdsi
rendelet hatalya ald tartozik.

(5)  Amennyiben egy tagillam gy dont, hogy a (4) bekez-
désnek megfelel@en tovabbra is a nemzeti rendelkezéseket
alkalmazza, errgl értesiti a Bizottsdgot. Ha az értesités
2011. janudr 20-ig nem torténik meg, a végrehajtdsi rende-
letet kell alkalmazni.”

2. A 35. cikk (1) bekezdésének mésodik és a harmadik albe-
kezdését el kell hagyni.

3. cikk

Atiiltetés a nemzeti jogba

(1) A tagdllamok hatélyba léptetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek ahhoz sziiksége-
sek, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb 2011. janudr 20-ig
megfeleljenek. Ezek szovegét haladéktalanul megkiildik a Bizott-
sagnak.

Amikor a tagillamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozdst kell flizni. A
hivatkozds médjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguknak
azon f6bb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv altal
szabélyozott teriileten fogadnak el.

4. cikk

Hatélybalépés

Ez az iranyelv az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon 1ép hatédlyba.

5. cikk

Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2009. janius 18-4dn.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok

S. FULE

az elnok
H.-G. POTTERING




