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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2009/53/EG
av den 18 juni 2009

om indring av direktiv 2001/82/EG och direktiv 2001/83/EG, vad giller dndringar av villkoren for
godkinnanden for forsiljning av likemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och

av foljande skal:

(1) I Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska likemedel (3), Europaparla-
mentets och rddets direktiv. 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler
for humanlikemedel (¥} och Europaparlamentets och ra-
dets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004
om inrittande av gemenskapsforfaranden for godkin-
nande av och tillsyn over humanlidkemedel och veterindr-
medicinska likemedel samt om inrittande av en eu-
ropeisk lakemedelsmyndighet (°) faststills harmoniserade
regler for godkinnande av, tillsyn 6ver och sikerhets-
overvakning av likemedel i gemenskapen.

(2)  Enligt dessa regler kan godkidnnanden for forsiljning be-
viljas i enlighet med harmoniserade gemenskapsforfaran-
den. Villkoren for dessa godkinnanden for forsiljning
kan dndras i efterhand om t.ex. produktionsprocessen
fordndrats eller tillverkaren har ny adress.

(3)  Genom artikel 39 i direktiv 2001/82/EG och artikel 35 i
direktiv 2001/83/EG ges kommissionen befogenhet att
anta en tillimpningsforordning f6r dndringar som gors
efter det att godkdnnanden for forsiljning beviljats i en-
lighet med bestimmelserna i avdelning III kapitel 4 i

() EUT C 27, 3.2.2009, s. 39.

(%) Europaparlamentets yttrande av den 22 oktober 2008 (innu ¢j of-
fentliggjort i EUT) och rddets beslut av den 28 maj 2009.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.

(5) EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.

©

direktiv 2001/82/EG respektive avdelning III kapitel 4 i
direktiv 2001/83/EG. Kommissionen antog darfor forord-
ning (EG) nr 1084/2003 av den 3 juni 2003 om gransk-
ning av andringar av villkoren for ett godkdnnande for
forsdljning av humanlikemedel och veterinirmedicinska
lakemedel vilket utfirdats av en behorig myndighet i en
medlemsstat ().

Flertalet humanlikemedel och veterindrmedicinska like-
medel som for ndrvarande finns pad marknaden har dock
godkints enligt rent nationella forfaranden och faller dar-
for utanfor tillimpningsomrddet for férordning (EG) nr
1084/2003. Andringar av godkdnnanden fér forsiljning
som beviljats enligt rent nationella forfaranden omfattas
ddrfor av nationella regler.

Detta resulterar i att medan beviljande av alla godkan-
nanden for forsiljning av likemedel omfattas av harmo-
niserade gemenskapsregler, giller detta inte for dndringar
av villkoren for godkdnnande for forsaljning.

Med hinsyn till folkhdlsan och den rittsliga enhetligheten
samt for att minska administrativa bordor och stirka
forutsagbarheten for de ekonomiska aktorerna bor dnd-
ringar av alla typer av godkannanden for forsaljning om-
fattas av harmoniserade regler.

I de bestimmelser om dndringar som kommissionen an-
tar bor sarskilt forenkling av administrativa forfaranden
beaktas. I detta syfte bor kommissionen, vid antagandet
av dessa bestimmelser, foreskriva om mojligheten att
limna in en enda ansokan for en eller flera identiska
andringar av villkoren for flera godkdnnanden for forsilj-
ning.

I enlighet med punkt 34 i det interinstitutionella avtalet
om bittre lagstiftning (7) uppmuntras medlemsstaterna
att for egen del och i gemenskapens intresse uppritta
egna tabeller som sé langt det 4r mojligt visar Gverens-
stimmelsen mellan detta direktiv och inférlivandedtgir-
derna samt att offentliggéra dessa tabeller.

Direktiv 2001/82/EG och direktiv 2001/83/EG bor dar-
for dndras i enlighet med detta.

() EUT L 159, 27.6.2003, s. 1.

() EUT C 321, 31.12.2003, s. 1.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av direktiv 2001/82/EG
Direktiv 2001/82/EG ska andras pd foljande sitt:

1. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 27b

Kommissionen ska besluta om limpliga forfaranden for
granskning av dndringar av villkoren f6r godkdnnanden for
forsiljning som beviljats i enlighet med detta direktiv.

Kommissionen ska anta dessa forfaranden genom en tillimp-
ningsforordning. Denna dtgird, som avser att dndra icke
viasentliga delar av detta direktiv genom att komplettera
det, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 89.2a.”

2. T artikel 39.1 ska andra och tredje styckena utga.

Artikel 2
Andringar av direktiv 2001/83/EG
Direktiv 2001/83/EG ska dndras pd foljande stt:

1. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 23b

1. Kommissionen ska besluta om limpliga forfaranden for
granskning av dndringar av villkoren for godkdnnanden for
forsaljning som beviljats i enlighet med detta direktiv.

2. Kommissionen ska anta de forfaranden som avses i
punkt 1 genom en tillimpningsforordning. Denna &tgard,
som avser att dndra icke vasentliga delar av detta direktiv
genom att komplettera det, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 121.2a.

3. Vid antagandet av de forfaranden som avses i punkt 1
ska kommissionen anstringa sig for att det ska vara mojligt
att limna in en enda ansokan for en eller flera identiska
andringar av villkoren for flera godkdnnanden for forsilj-
ning.

4. En medlemsstat fir fortsdtta att tillimpa nationella be-
stimmelser som giller vid tillimpningsférordningens ikraft-
tradande i friga om dndringar av godkdnnanden for forsilj-
ning som beviljats fore den 1 januari 1998 for likemedel

som godkints endast i den medlemsstaten. Om ett likemedel
som omfattas av nationella bestimmelser i enlighet med
denna artikel vid en senare tidpunkt beviljas ett godkdnnande
for forsiljning i en annan medlemsstat ska tillimpningsfor-
ordningen gilla for det ldkemedlet frin detta datum.

5. Om en medlemsstat beslutar att fortsitta tillimpa na-
tionella bestimmelser i enlighet med punkt 4 ska den med-
dela kommissionen detta. Om inget sidant meddelande har
lamnats senast den 20 januari 2011 ska tillimpningsf6rord-
ningen gilla.”

2. T artikel 35.1 ska andra och tredje styckena utga.

Artikel 3
Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 20 januari 2011 sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som 4r nodvandiga for att
folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast 6verlimna
texten till dessa bestimmelser.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller tféljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Attikel 4

Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 5

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 18 juni 2009.

Pd rddets vignar
S. FULE
Ordforande

Pa Europaparlamentets vignar
H.-G. POTTERING
Ordftrande




