HU

HU

HU



HU

o AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA

% %
%o %

PAQRER ¢

Briisszel, 2008.3.4
COM(2008) 123 végleges

2008/0045 (COD)

Javaslat:
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE

a 2001/82/EK és a 2001/83/EK iranyelvnek a gydgyszerek forgalomba hozatali engedélye
feltételeinek modositasa tekintetében torténo modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

(eldterjesztd: a Bizottsag)

{SEC(2008)273}
{SEC(2008)274}

HU



HU

INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
1.1. A javaslat indokai és célkitilizései

Az Eurdpai Kozosségben a gyogyszereket élettartamuk teljes ideje alatt szabalyozas alatt
allnak. A forgalomba hozatalukat kdvetd valtoztatdsokat — a gyartasi folyamat, a csomagolas,
a gyartd cimének megvaltozdsa — nemzeti rendelkezések, illetve az alabbi kozosségi
szabalyok szabalyozzak: az 1084/2003/EK és az 1085/2003/EK bizottsagi rendelet' (a
tovabbiakban: mddositdé rendeletek). Ez a keretrendszer magédban foglalja mind az emberi
felhasznalasra szant gyogyszereket, mind az allatgyogyaszati készitményeket.

A modositd rendeletek komitologiai szabalyozasi eljards sordn elfogadott végrehajtd
intézkedések. E végrehajtd intézkedések jogalapjat a 2001/82/EK iranyelv? 39. cikke, a
2001/83/EK iranyelv’ 35. cikke és a 726/2004/EK rendelet* 16. és 41. cikke szolgaltatja. E
jogalapok a modositd rendeletek hatalyat a kovetkezd gyogyszerekre korlatozzak:

— a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban kiadott (kdzponti) kozosségi forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd gyogyszerek;

— a 2001/83/EK irdnyelv vagy a 2001/82/EK iranyelv 4. fejezetének rendelkezéseivel
Osszhangban kiadott forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé gyodgyszerek (kdlesonds
elismerési és decentralizalt eljarés);

— a 87/22/EGK iranyelv’ alkalmazasi korébe esének tekintett gyogyszerek (a kordbban
egyeztetés targyat képezd gyogyszerek).

A jelenlegi moddositd rendelkezések azonban nem eszkozolnek valtoztatdsokat olyan
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélye esetében, amelyet egy tagallam illetékes hatésaga
nemzeti szintli eljarassal adott ki, és amely nem tartozik a fenti kategoriakba (a tovabbiakban:
kizardlag nemzeti forgalomba hozatali engedélyek). Kozosségi harmonizéciéo hianyaban a
kizardlag nemzeti engedélyeket érintd valtoztatasok tehat a nemzeti jogszabalyok hatélya alé
tartoznak. Egyes tagallamokban a nemzeti eléirdsok, vagy a kizarolag nemzeti engedélyekre
tobbségében azonban a jogszabadlyok nincsenek igy Osszehangolva a kozosségi
jogszabalyokkal, amibdl adéddan e tagallamok szabéalyozasa eltérd.

E javaslat célja tehat az, hogy a 2001/82/EK ¢és a 2001/83/EK iranyelvet gy mddositsa, hogy
azaltal felhatalmazza a Bizottsagot a megfeleld modositdé rendelet — tudniillik az

: HL L 159.,2003.6.27., 1. 0. és HL L 159., 2003.6.27., 24. o.

2 HL L 311., 2001.11.28., 1. 0. A legutobb a 2004/28/EK iranyelvvel (HL L 136., 2004.4.30., 58. 0.)
modositott iranyelv.

3 HL L 311.,2001.11.28., 67. 0. A legutdbb az 1394/2007/EK rendelettel (HL L 324., 2007.12.10., 121.
0.) modositott iranyelv.

4 HL L 136.,2004.4.30., 1. 0. A legutdbb az 1394/2007/EK rendelettel (HL L 324., 2007.12.10., 121. 0.)

modositott rendelet.

A Tanacs 1986. december 22-1 87/22/EGK iranyelve a csucstechnologiaval, kiilondsen biotechnologiai
uton eldallitott gyogyszerkészitmények forgalomba hozatalara vonatkozd nemzeti intézkedések
kozelitésérdl, HL L 15., 1987.1.17., 38. o.
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1084/1003/EK rendelet — alkalmazéasi korének kiterjesztésére. Ez biztositand, hogy az
engedélyezési eljaras tipuséra valo tekintet nélkiil valamennyi gyogyszerre azonos értékelési
¢s jovahagyasi kritériumok vonatkozzanak, és a mddositasokat adminisztrativ szempontbol
azonosan kezeljék. A javaslat a Bizottsag 2008-ra sz016 jogalkotasi és munkaprogramja® 2.
mellékletének (egyszerisitési kezdeményezések) részét képezi. Ugyancsak része a tagabb
értelemben vett jobb szabdlyozésra irdnyul6 kezdeményezésnek, mivel a modositoé rendeletek
tartalmat a jogi keret egyszeriibbé, egyértelmiibbé és rugalmasabba tétele érdekében kivanja
feliilvizsgalni anélkiil, hogy a kozegészséget és az allategészséget veszélyeztetné’ .

1.2. Altalanos hattér

Az Eurdpai Kozosségben kiadott engedélyek tilnyomo tobbségét (tobb mint 80%-at) a
kizardlag nemzeti forgalomba hozatali engedélyek teszik ki az emberi és allatgyogyaszati
felhasznaldsra szant készitmények 4gazatdban egyarant. Noha a kizarolag nemzeti
engedélyeket — akarcsak barmely mas, gydgyszerekre vonatkoz6 Europai Kozosségen beliili
forgalomba hozatali engedélyt — a 2001/82/EK ¢és a 2001/83/EK iranyelvben eldirt
harmonizalt eléirasokkal 0sszhangban adjak ki, €s a kizarolag nemzeti engedélyek jelenleg
nem tartoznak harmonizalt kozosségi szabalyok hatalya ala. Igy példaul az olyan lényegi
valtoztatasokat, mint egy Uj terapids javallat vagy egy j adminisztracios modszer bevezetését,
a tagallamokban kiilonbozéképpen kezelhetik a szabalyozasi osztilyozés, az adminisztrativ
eljarasok, a hataridok ¢és a valtoztatdsok értékelését szolgald tudomanyos kritériumok
szempontjabol.

E helyzet negativ irdnyban befolydsolja a kozegészséget, az adminisztrativ terheket és a
gyogyszerek belsd piacanak altalanossdgban vett miikodését.

A kozegészség szempontjabol gy tinik, nem indokolt, hogy a tagallamok kiilonb6z6
tudomanyos kritériumok alapjan értékeljék a gydgyszerek terén bevezetett valtozasokat.

Jogi szempontbdl nem tiinik indokoltnak, hogy az eredeti forgalomba hozatali engedély
megadasara vonatkozd kovetelmények ko6zOsségi szinten teljes korlien Ossze legyenek
hangolva, mig az utolagos engedélyre vonatkoz6 kdvetelményeket nem harmonizaltak.

Gyakorlati szempontbol nézve a jelenlegi helyzet néveli mind a gydgyszeripari cégeknek,
mind a tagallamok illetékes hatosdgainak az adminisztrativ és pénziigyi terheit:

— A gyakorta globalisan, &m kizarolag nemzeti engedélyek alapjan miikodo vallalkozasok a
kiilonbozé tagallamokban kiilonbozd szabalyokkal taldlhatjdk szembe magukat. A
jogbiztonsag ilyesfajta hianya késleltetheti, veszélybe sodorhatja, s6t lehetetlenné is teheti
egyes olyan valtoztatasok  bevezetését, amelyek az ¢érintett  termék(ek)
biztonsagi/hatékonysagi profiljanak megvaltoztatasdval a betegek érdekeit szolgalnak. E
hidnyossag a valtoztatasok tényleges bevezetésének szempontjabol logisztikai problémakat
is teremt.

— A tagallamok illetékes hatosagainak kiilonboz6 jogi kovetelményeknek kell eleget tenniiik
attol fiiggden, hogy kizarolag nemzeti engedélyrdl van-e sz6 vagy sem.

http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_hu.pdf (I1d. a 32. oldalt)
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/varreg/index.htm
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Végezetiil a tagallamok kozotti, kizardlag nemzeti modositasokra vonatkozo eltérések a belsd
piac miikodését is befolyasolhatjdk az eredetileg kizardlag nemzeti szinten engedélyezett, am
kés6bb kolcsonodsen elismert gyogyszerek szabad mozgéasanak korlatozasaval.

1.3. Hatalyos rendelkezések a javaslat altal szabalyozott teriileten

A javaslat a kozOsségi gyogyszerészeti szabalyozas két f6 elemét modositja, nevezetesen a
kovetkezoket:

— az allatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i
2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanécsi irdnyelv;

— az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv.

E két jogszabaly, valamint az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek  engedélyezésére és  felligyeletére  vonatkozd  kozOsségi  eljarasok
meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasardl szo61o, 2004. marcius 31-
1 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet meghatarozza a gyogyszerek
Kozosségen beliili engedélyezésére, feliigyeletére és farmakovigilancidjara vonatkozéd
szabalyokat.

1.4. Osszhang az Unio6 egyéb szakpolitikaival és célkitiizéseivel

A javaslat megfelel a kozosségi gyogyszerészeti szabalyozas altalanos céljdnak, miszerint a
gyogyszerek belsé piacanak megfeleld miikodése érdekében fel kell szamolni a nemzeti
rendelkezések kozotti kiillonbségeket, megdrizve ugyanakkor a koz-, emberi és allategészség
védelmének magas szintjét. A javaslat ugyancsak megfelel az Europai Kozosséget 1étrehozéd
szerz6dés 152. cikke (1) bekezdésének, amely eldirja, hogy valamennyi kdzosségi politika és
tevékenység meghatarozasa és végrehajtasa soran biztositani kell az emberi egészségvédelem
magas szintjét.

2. KONZULTACIO AZ ERDEKELT FELEKKEL ES HATASVIZSGALAT
2.1. Konzultacio az érdekelt felekkel

A konzultacio modszerei, a megcélzott f6bb dgazatok és a vdlaszadok dltaldnos bemutatisa

Valamennyi érdekelt féllel, kiilonosen a betegszervezetekkel, a tagallamok illetékes
hatdsdgaival és az iparagi szovetségekkel széles korti konzultaciot folytattak a javaslatrol. A
konzultacidhoz szadmos moddszert alkalmaztak, nevezetesen internetalapt nyilvanos
konzultaciot, a témanak szentelt konferenciakat, kérddiveket és kétoldalu talalkozokat. Ki kell
emelni a kovetkezdket:

— 2006 oktobere és 2007 januarja kozott egy vitainditd dokumentum alapjan célzott
konzultaciot folytattak az iparagi szovetségekkel €s a tagallamok illetékes hatosagaival;

— 2007 juliusa és szeptembere kozott javaslattervezet alapjan nyilvanos konzultaciora kertilt
SOT.
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A nyilvanos konzultaciés folyamat részletes eredményei (a végeredmény Osszefoglaldjat is
beleértve) az alabbi oldalon olvashatok:
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/varreg/index.htm. A Bizottsag altal folytatott
konzultacidk tovabbi részleteit a javaslathoz csatolt hatdsvizsgalat tartalmazza.

A valaszok osszefoglalasa és figyelembevételiik modja

A javaslathoz csatolt hatasvizsgalat tartalmazza valamennyi beérkezett valasz 6sszefoglalasat
¢s ismerteti, hogy a Bizottsag javaslatanak kidolgozasa soran hogyan vette figyelembe ezeket
valaszokat.

2.2 Hatasvizsgalat

A hatdsvizsgalat részleteit a javaslathoz csatolt, ,,Hatisvizsgéalat” cimii bizottsagi
munkadokumentum tartalmazza.

A Bizottsag a javaslat elkészitése soran tobb szakpolitikai alternativat szdmba vett. A , status
quo” alternativa (vagyis a kozdsségi modositd rendeletek alkalmazasi korének valtozatlanul
hagyasa) semmit sem valtoztatna a jelenlegi helyzeten, és nem kezelné a mind az iparag, mind
az illetékes tagallami hatosagok szamara problémat jelentd harmonizacio kérdését. A kérdés
anndl is inkébb fontos, mivel az engedélyek thlnyoméd tobbségét a kizardlag nemzeti
engedélyek alkotjak az emberi és az allatgyogyaszati agazatban egyarant.

A ,részleges harmonizacié” lehetdsége is felmeriilt — melynek sordn csak a technikai
kovetelményeket hangolndk Gssze, am az olyan eljarasi szempontok, mint a valtoztatasok
értékelésének hatarideje, tovabbra is az adott nemzeti szabalyok hatédlya ala tartoznanak. Ez
azonban nem nyujtana megoldast a gazdasagi szereplok legfobb gyakorlati problémajara,
amely éppen azokhoz a logisztikai nehézségekhez kotddik, amelyeket a kiilonb6zd tagallamok
nem Osszehangolt eljarasai okozhatnak (pl. a valtoztatdsok értékelésének kiilonbozo
litemezése).

Megvizsgaltak az ,atmeneti iddszak nélkiili teljes harmonizaci6é” opcidjat is. E lehetoség
azonnali hatallyal kezelné a harmonizacido kérdését. Felismerték azonban, hogy szdmos
illetékes tagallami hatdsag ¢és vallalat hosszl évek oOta gyakran eltérd nemzeti keretek kozott
miukodik, melyekhez hozza vannak szokva. Az 1084/2003/EK rendelet alkalmazési korének
¢s az ennek hatédlya ala es kizarolag nemzeti engedélyeknek a modositasara irdnyuld barmely
javaslatnak tehat figyelembe kell vennie az érdekelt felek szdmara az ilyen szabalyozasi
valtassal jar6 munkaterhet. Ezért az ,atmeneti idészakot biztositd teljes harmonizacio”
megoldasat itélték a legkedvezdbbnek.

Fontos megjegyezni, hogy mivel e jogszabalyjavaslat kizarolag a Bizottsagot a komitoldgiai
szintli fellépésre felhatalmazd jogalapot érinti, a fent emlitett &tmeneti iddszakot csak akkor
fogjak bevezetni, ha az 1084/2003/EK rendelet alkalmazési korének komitologiai modositasat
elfogadtdk. Az atmeneti idészakot e komitologiai moddositds elhalasztott alkalmazasa
segitségével fogjak bevezetni.
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3. A JAVASLAT JOGI ELEMEI
3.1. A javaslat osszefoglalasa

A javaslat kizarolag jogi jellegii. Csak az 1084/2003/EK rendelet jogalapjat modositja,
felhatalmazva ezaltal a Bizottsagot arra, hogy azt kdvetden komitoldgiai eljarassal modositsa
a rendelet alkalmazasi korét. Az 1084/2003/EK rendelet alkalmazasi korének kibdvitése
biztositani fogja, hogy a ko6zOsségi piacon forgalomba hozott valamennyi gyodgyszer —
beleértve a kizardlag nemzeti szinten engedélyezetteket is — a valtoztatasok jovahagyasa és
adminisztrativ kezelése szempontjabol ugyanazon kritériumok ald essék, tekintet nélkiil a
gyogyszerek engedélyezésének eljarasara.

3.2. Jogalap

A javaslat jogalapja a Szerzddés 95. cikke, amely el6irja a Szerz6dés 251. cikkében emlitett
egylittdontési eljarast. A 95. cikk a teljes kozosségi gyogyszerészeti szabalyozas f6 jogalapja,
beleértve a 2001/83/EK és a 2001/82/EK iranyelvet is, amelyek modositasara e javaslat
iranyul.

3.3. A szubszidiaritas elve

A szubszidiaritds elve annyiban érvényesiil, amennyiben a javaslat nem tartozik a Kozosség
kizarolagos hataskorébe.

A javaslat olyan teriileten torekszik harmonizéaciora, amelynek esetében — jellegénél fogva — a
csak tagallami fellépés nem elegendd a teljes harmonizacidhoz, és a gyodgyszerekkel
kapcsolatos modositasok értékelésére ¢s feliigyeletére vonatkozoan jelenleg kiilonbozo
megkozelitéseket eredményez. A csak tagallami fellépés tehat varhatoan nem elegendd a
teljes harmonizacidhoz. Ez mennyiségi szempontbol is fontos, hiszen a kizarolag nemzeti
engedélyek teszik ki a Kozosségben kiadott forgalomba hozatali engedélyek tulnyomo
tobbségét.

Ugy tiinik, a kozosségi fellépés a leghatékonyabb modszer ahhoz, hogy elérjék a valodi
harmonizaciot, és biztositsdk, hogy valamennyi engedélyezett gydgyszer a valtoztatasok
jovéhagyasanak, adminisztrativ kezelésének és feliigyeletének ugyanazon kritériumai ala
essék, tekintet nélkiil a jogi eljarasra, amellyel a gyogyszert engedélyezték.

Fontos megjegyezni, hogy a kizarolag nemzeti engedélyek tObbsége viszonylag régi
termékekre vonatkozik, amelyeket gyakran a kozponti engedélyezési eljards bevezetése
(1995) elétt engedélyeztek, am amelyek valojaban a Kozosség tagallamaiban nagy szamban
vannak engedélyezve (egy termék = egy engedély Németorszagban, egy engedély
Lengyelorszagban, egy Olaszorszadgban stb.). Kovetkezésképpen e termékek moddositasa egy
idoben szamos forgalomba hozatali engedé€lyt érint tobb tagallamban. Az e valtoztatdsokat
iranyitd szabalyok harmonizécidjanak jelenlegi hidnya miatti adminisztrativ terhek és a
logisztikai nehézségek tehat a gazdasagi szereplOk szamara igen jelentdsek.

Azt is szem el6tt kell tartani, hogy a jelenlegi helyzet ugyancsak noveli az illetékes tagallami
hatosdgok adminisztrativ terheit, amelyeknek kiilénb6z6 szabalyokat kell alkalmazniuk attol
fliggden, hogy kizardlag nemzeti engedélyezéssel, kolcsonds elismerési eljarassal vagy
kozponti engedélyezéssel allnak-e szemben. Kovetkezésképpen a szabdlyozodkat (és a
gazdasagi dgazatot, 1d. a fenti bekezdést) eltéritik a kozegészségiigy védelmétol.
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Végiil a konzultacids szakasz soran kapott visszajelzések azt mutatjak, hogy az érdekelt felek
tulnyomo tobbsége, beleértve azon tagallamok hatosagait is, ahol nemzeti rendszer van
érvényben, timogatja a teriilet harmonizaciojat.

34. Az aranyossag elve

A javaslatot valamennyi érdekelt fél bevonasaval koriiltekintéen tervezték meg annak
érdekében, hogy elkeriiljék a sziikségtelen szabalyozasi terheket. A javaslat nem haladja meg
a kitlizott cél eléréshez sziikséges mértéket, azaz a gyogyszerekre vonatkozo valtoztatasok
értékelési és feliigyeleti eldirdsainak harmonizaciojat.

3.5. Az eszkozok megvalasztisa

A javaslat célja megfeleld jogalap meghatarozasa valamennyi gyogyszer forgalomba hozatali
engedélye feltételei modositasanak vizsgalatahoz, jovahagyasahoz és felligyeletéhez. Mivel a
javaslat két irdnyelvet modosit, a legmegfeleldbb jogi eszkdznek az irdnyelv tekinthetd.

4. KOLTSEGVETESI VONATKOZASOK

A javaslat nincs kihatéssal a K6zosség koltségvetésére.

5. KIEGESZITO INFORMACIOK
5.1. Jogszabalyok egyszeriisitése

E projekt a Bizottsag munkaprogramjaban 2008/ENTR/016 hivatkozasi szammal szerepel. A
javaslat a Bizottsag 2008-ra sz6ld jogalkotasi és munkaprogramja® 2. mellékletének
(egyszerusitési kezdeményezések) részét képezi.

A javaslat célja a jogszabdlyok és a hatdsagok, illetve az érdekelt felek adminisztrativ
eljarasainak egyszertsitése azaltal, hogy felhatalmazza a Bizottsagot az 1084/2003/EK
rendelet alkalmazasi kdrének modositasara.

A javaslat a harmonizacid lehetévé tételével varhatdan egyszerisiti a jogszabalyokat, igy az
Europai Kozdsségen beliili valamennyi szerepld a gyogyszerekre vonatkoz6é moddositasok
értékelése és felligyelete tekintetében azonos szabalyok lesznek alkalmazandok, felszamolva
ezaltal az eltérd, felesleges vagy ellentmond6 eldirasokat.

A javaslat — a gyogyszerekre vonatkoz6 modositasok értékelése és feliigyelete szabalyainak
harmonizaldsaval — varhatéan egyszeriisiti az illetékes tagallami hatésdgok adminisztrativ
eljarasait. gy az illetékes hatésagoknak a jovében nem kell a termék jogallasatol fiiggden
kiilonboz6 eldirasokat betartaniuk.

A javaslat véarhatéan egyszerlisiti az adminisztrativ eljardsokat a magéanszféra szerepldi
szdmara, igy az olyan vallalatoknak, amelyek gyakran globalisan, &m kizardlag nemzeti
engedélyek alapjan miikodnek, nem kell tobbé a kiilonbozd tagallamokban kiilonbozo
szabalyokkal szembestilniiik.

8 http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_hu.pdf (I1d. a 32. oldalt)
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5.2. Europai Gazdasagi Térség

A javasolt jogi aktus EGT-vonatkozasu, ezért az egész Eurdpai Gazdasagi Térségben
alkalmazni kell.

5.3. Megjegyzés a komitolégiaval kapcsolatban

A Bizottsdgra ruhdzott végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonatkozo eljarasok
megallapitasarol szolo 1999/468/EK hatarozatot a 2006/512/EK hatérozat’ modositotta,
amely bevezeti az ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarast. Ez olyan altalanos
hatalyt végrehajtasi intézkedések esetében alkalmazandd, amelyek a Szerzddés 251. cikkében
meghatarozott eljards (egyiittdontés) alapjan elfogadott alap-jogiaktus nem alapvetd
fontossagu elemeinek modositasat szolgaljak, beleértve néhany ilyen elem torlését vagy a jogi
aktus 0j, nem alapvetd fontossagu elemek beillesztésével torténd kiegészitését is.

A 2001/83/EK iranyelv esetében az ezen iranyelv modositasara irdnyuld €s a szamos
végrehajtasi intézkedés — ideértve a 2001/83/EK iranyelv modositasokra vonatkozé 35. cikkét
is — esetében az ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsagi eljarast bevezetd bizottsagi
javaslatot az Eurépai Parlament és a Tanacs nemrégiben jovahagyta'’. Az egységesség
érdekében az ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsagi eljarast meg kell tartani a
2001/83/EK iranyelv modositasaban, amelyre e javaslat iranyul.

A 2001/82/EK iranyelv esetében az ezen iranyelv modositasara irdnyuld €s a szamos
végrehajtasi intézkedés — ideértve a 2001/82/EK iranyelv a moddositasokra vonatkozé 39.
cikkét is — esetében az ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljarast bevezetd
javaslatot a Bizottsdg nemrégiben elfogadta. A jogi egységesség érdekében a 2001/82/EK
iranyelv az emlitett bizottsagi javaslatban meghatarozott modositdsait e javaslatba is be kell
emelni.

’ HL L 200., 2006.7.22., 11. o.
10 COM(2006)0919 — C6-0030/2007 — 2006/0295(COD)
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2008/0045 (COD)
Javaslat:

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE

a 2001/82/EK és a 2001/83/EK iranyelvnek a gyogyszerek forgalomba hozatali engedélye

feltételeinek modositasa tekintetében torténo modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai K6zdsséget 1étrehozo szerzddésre és kiilondsen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara,’

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére,”

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére”,

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfeleléen®,

mivel:

(1

Az allatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i
2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv’, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-1 2001/83/EK europai
parlamenti és tandcsi iranyelv® és az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerek engedélyezésére ¢s feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok
meghatarozasarél és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol szolo,
2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanécsi rendelet’ meghatarozza
a gyogyszerek  Kozosségen  beliili  engedélyezésére,  feliigyeletére  és
farmakovigilancidjara vonatkoz6 harmonizalt szabalyokat.

(2)  E szabalyok értelmében a forgalomba hozatali engedélyeket a harmonizalt kdzosségi
eljarasokkal 0sszhangban lehet kiadni. A forgalomba hozatali engedélyek feltételeit
azt kovetden modositani lehet abban az esetben példaul, ha az eléallitasi folyamat
vagy a gyartd cime megvaltozott.

; HLC[...], [...]. [...] o.

s HLCI[...],[...],[.-.]. o.

) HLCI[...].[...],[.--]. o.

HLCI...], [...]. [...]. o.
s HL L 311., 2001.11.28., 1. 0. A legutébb a 2004/28/EK iranyelvvel (HL L 136., 2004.4.30., 58. 0.)

modositott 1ranyelv

HL L 311.,2001.11.28., 67. o. A legutdbb az 1394/2007/EK rendelettel (HL L 324., 2007.12.10., 121.
0.) modositott iranyelv.

HL L 136.,2004.4.30., 1. 0. A legutdbb az 1394/2007/EK rendelettel (HL L 324., 2007.12.10., 121. 0.)
modositott rendelet.
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3)

4)

©)

(6)

(7

®)

A 2001/82/EK iranyelv 39. cikke és a 2001/83/EK iranyelv 35. cikke felhatalmazza a
Bizottsagot, hogy a 2001/82/EK iranyelv III. cime 4. fejezetének, illetve a 2001/83/EK
iranyelv III. cime 4. fejezetének rendelkezéseivel 6sszhangban végrehajtasi rendeletet
fogadjon el a forgalomba hozatali engedélyek kiadasat kovetd modositasok
vonatkozasdban. A Bizottsdg tehat elfogadta az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznaldsra szant gyodgyszerkészitmények egy tagallam illetékes hatosaga altal
kiadott forgalomba hozatali engedélyben foglaltak méddositasanak vizsgalatarol szolo,
2003. junius 3-i 1084/2003/EK rendeletét®.

A jelenleg forgalomban 1év0 emberi ¢és allatgydgyaszati felhasznalasara szant
gyogyszerek nagy részét azonban kizarolag nemzeti eljarasokkal engedélyezték, igy
kiviil esnek az 1084/2003/EK rendelet hatalyan. A kizardlag nemzeti eljarasok utjan
kiadott forgalomba hozatali engedélyek modositdsait tehdt nemzeti szabalyok
iranyitjak.

Ebbdl kovetkezik, hogy mig a gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének kiaddsa
a Kozosségen beliil harmonizalt szabalyok szerint torténik, a forgalomba hozatali
engedélyek feltételeinek modositasa esetén nem ez a helyzet.

Kozegészségiligyi okokbol, illetve a gazdasagi szereplok szamara biztositando jogi
egységesség ¢s kiszdmithatosdg érdekében a forgalomba hozatali engedélyek
valamennyi tipusanak modositasaira harmonizalt szabalyokat kell alkalmazni.

A 2001/82/EGK iranyelv tekintetében a Bizottsagot fel kell hatalmazni kiilondsen
arra, hogy egyes rendelkezéseket és mellékleteket kiigazitson, valamint kiilonleges
alkalmazasi feltételeket szabjon meg. Mivel ezek az intézkedések altalanos hatalyuak,
¢és ezen iranyelv nem alapvetd fontossdgu elemeinek modositdsara és/vagy uj, nem
alapvetd fontossdgi elemekkel torténd kiegészitésére irdnyulnak, azokat az
1999/468/EK hatarozat Sa. cikkében meghatarozott ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

A 2001/82/EK ¢és a 2001/83/EK irdnyelvet ezért ennek megfeleléen mddositani kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2001/82/EK iranyelv modositdsa

A 2001/82/EK iranyelv a kovetkezOképpen modosul:

(M

A 10. cikk (3) bekezdése helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»3. A 11. cikktdl eltérve a Bizottsag jegyzéket allit Ossze a lofélek kezelése
szempontjabol fontos anyagokrél, amelyek esetén az élelmezés-egészségiigyi
varakozasi 1d6 a 93/623/EGK ¢s 2000/68/EK bizottsagi hatarozatban megallapitott
ellendrzési mechanizmusoknak megfeleléen nem lehet kevesebb, mint hat honap.

8

HL L 159., 2003.6.27., 1. o.
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2

3)

“4)

)

(6)
(7

Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossdgu elemeinek modositasara, valamint annak
kiegészitésére iranyuld ezen intézkedést a 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett,
ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.”

A 11. cikk (2) bekezdésének harmadik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1¢ép:

,»A Bizottsdg azonban modosithatja ezeket a meghatarozott varakozasi idoket. Az
ezen irdnyelv nem alapvetd fontossdgi elemeinek moddositasara irdnyulo
intézkedéseket a 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.”

A 13. cikk (1) bekezdésének negyedik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,,A masodik albekezdésben eldirt tizéves idotartam azonban a halaknak, a méheknek
vagy a Bizottsag altal kijelolt mas fajoknak szant allatgyogyaszati készitmények
esetén 13 évre boviil.

Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossdgu elemeinek modositasara, valamint annak
kiegészitésére iranyuld ezen intézkedést a 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett,
ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.”

A 17. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2Amennyiben 0] tudomanyos bizonyitékok indokoljak, az els6 albekezdés b) és c)
pontjat a Bizottsdg kiigazithatja. Az ezen irdnyelv nem alapvetd fontossagu
elemeinek modositasara irdnyuld intézkedéseket a 89. cikk (2a) bekezdésében
emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell
elfogadni.”

A szoveg a kovetkezd 27b. cikkel egésziil ki:

,»27b. cikk

A Bizottsag elfogadja az ezen irdnyelvvel 0sszhangban kiadott forgalomba hozatali
engedély  modositott  feltételeinek  vizsgalatdhoz  sziikséges — megfeleld
rendelkezéseket.

Ezen intézkedéseket a Bizottsag végrehajtasi rendelet formdjaban fogadja el. Az ezen
iranyelv nem alapveté fontossagi elemeinek modositasdra, valamint annak
kiegészitésére iranyuld ezen rendeletet a 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett,
ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.”

A 39. cikk (1) bekezdésében a masodik és a harmadik albekezdést el kell hagyni.

A 50a. cikk (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1¢ép:

»2. A Bizottsag elfogad minden olyan modositast, amely — a tudoményos és
technikai fejlemények figyelembe vétele érdekében — az (1) bekezdés
rendelkezéseinek kiigazitasahoz sziikséges lehet.

11
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®)

)

(10)

(In

(12)

Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagii elemeinek moddositdsara irdnyuld
intézkedéseket a 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.”

Az 51. cikk els6 albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»Az 50. cikk f) pontjaban emlitett, az allatgyogyaszati készitmények gyartasara
vonatkoz6 helyes gyartdsi gyakorlat elveit és irdnymutatasait a Bizottsdg a
tagallamokhoz cimzett iranyelv formajaban fogadja el. Az ezen irdnyelv nem
alapvetd fontossdgu elemeinek kiegészitéssel torténd modositasara irdnyulod
intézkedéseket az 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.”

A 67. cikk aa) pontja helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

,»aa) ¢lelmiszertermeld allatokban torténd felhasznaldsra szant allatgydgyészati
készitmények.

A tagallamok azonban a Bizottsag altal meghatarozott kritériumokkal 6sszhangban
felmentést adhatnak ezen eldiras aldl. Az ezen kritériumok meghatarozasa, az ezen
iranyelv nem alapvetd fontossdgi elemeinek moddositasara, valamint annak
kiegészitésére irdnyuld ezen intézkedést a 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett,
ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 0sszhangban kell elfogadni.”

A tagallamok tovabbra is alkalmazhatjdk a nemzeti eldirdsokat a kovetkezd
hatariddékig:

— az els6 albekezdésnek  megfeleléen  elfogadott  hatarozat
hatalybalépésének datumaig; vagy

— 2007. januar 1-jéig, ha 2006. december 31-ig ilyen hatarozatot nem
fogadnak el;”

A 68. cikk (3) bekezdése helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»3. A Bizottsdg az anyagok (1) bekezdésben emlitett listdjanak barmilyen
modositasat elfogadhatja.

Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossdgli elemeinek modositdsara iranyuld
intézkedéseket a 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.”

A 75. cikk (6) bekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»0. ,,A Bizottsdg moddosithatja az (5) bekezdést az annak alkalmazasa kozben
szerzett tapasztalatokra tekintettel.

Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossdgii elemeinek modositasara iranyuld
intézkedéseket a 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.”

A 79. cikk helyébe a kovetkezd széveg 1€p:
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., 79. cikk

,»A Bizottsdg elfogad minden olyan moédositast, amely — a tudomanyos és technikai
fejlemények figyelembe vétele érdekében — a 72-78. cikk naprakésszé tételéhez
szlikséges lehet.

Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagii elemeinek modositasara iranyuld
intézkedéseket a 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.”

(13) A 88. cikk helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

., 88. cikk

»A Bizottsdg elfogadja az 1. melléklet tudomanyos és technikai fejleményekhez
torténo igazitdsdhoz sziikséges modositasokat.

Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossdgii elemeinek modositasdra iranyuld
intézkedéseket a 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.”

(14) A 89. cikk a kdvetkezéképpen modosul:
a) A cikk a kovetkez6 (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat Sa.
cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének
rendelkezéseire is figyelemmel.”

b) A (4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

4. Az allando bizottsag eljarasi szabalyzatat kozzéteszi.

2. cikk

A 2001/83/EK iranyelv modositdsa
A 2001/83/EK iranyelv a kdvetkezoképpen modosul:
(15) A szoveg a kovetkezd 23b. cikkel egésziil ki:
,»23b. cikk

A Bizottsag elfogadja az ezen iranyelvvel 6sszhangban kiadott forgalomba hozatali
engedély  modositott  feltételeinek  vizsgéalatdhoz  sziikséges  megfeleld
rendelkezéseket.

A Bizottsdg e rendelkezéseket végrehajtasi rendelet utjan fogadja el. Az ezen
iranyelv nem alapveté fontossagi elemeinek modositasara, valamint annak
kiegészitésére iranyuld ezen intézkedést a 121. cikk (2a) bekezdésében emlitett,
ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.”
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(16) A 35. cikk (1) bekezdésében a masodik és a harmadik albekezdést el kell hagyni.

3. cikk

Atiiltetés a nemzeti jogha

1. A tagallamok hatalyba I1éptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek legkésdbb
[a hatalybalépésétl szamitott 12 honapon beliil] megfeleljenek. E rendelkezések
szOvegét, valamint az e rendelkezések és az iranyelv kozotti megfelelést bemutato
tablazatot haladéktalanul megkiildik a Bizottsagnak.

A tagéllamok éaltal elfogadott rendelkezéseknek hivatkozniuk kell erre az iranyelvre,
vagy hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozassal egyiitt kell megjelenniiik.
A hivatkozéas modjat a tagéllamok hatdrozzdk meg.
2. A tagallamok megkiildik a Bizottsagnak nemzeti joguk azon fébb rendelkezéseinek
szOovegét, amelyeket az irdnyelv targykorében fogadnak el.
4. cikk
Ez az iranyelv az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd [huszadik] napon
1ép hatélyba.
5. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, [...]-an/-én.

az Eurdpai Parlament részérol a Tanacs részerol
az elndk az elndk
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