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AZ EUROPAI PARLAMENT ALLASPONTJA

amely elsé olvasatban 2008. oktéber 22-én kerult elfogadasra

a 2001/82/EK és a 2001/83/EK iranyelvnek a gydgyszerek forgalomba hozatali engedélye
feltételeinek modositasa tekintetében torténé médositasarol szol6 2009/.../EK europai

parlamenti és tanacsi iranyelv elfogadasara tekintettel

(EGT-vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai K6zosséget 1étrehozo szerzédésre és kiilondsen annak 95. cikkére,
tekintettel a Bizottsag javaslatara,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére,*

a Szerzédés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfeleléen?,

1 HL C 27.,2009.2.3., 39. o.
2 Az Eurdpai Parlament 2008. oktdber 22-i allaspontja.
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mivel:

Az allatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl szo619, 2001. november 6-i
2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv?, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szo1o, 2001. november 6-1 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv? és az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek engedélyezésere és felligyeletére vonatkoz6 kozosségi eljardsok
meghatérozasarél és az Eurdpai Gyogyszerigynokség létrehozasarol szolo,

2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® meghatarozza a
gyogyszerek Kozosségen belili engedélyezésére, felligyeletére és farmakovigilanciajara

vonatkozé harmonizalt szabélyokat.

E szabalyok értelmében a forgalomba hozatali engedélyeket a harmonizalt k6zosségi
eljarasokkal 6sszhangban lehet kiadni. A forgalomba hozatali engedélyek feltételeit ezt

kovetden modositani lehet abban az esetben példaul, ha az eldallitasi folyamat vagy a

A 2001/82/EK irdnyelv 39. cikke és a 2001/83/EK iranyelv 35. cikke felhatalmazza a
Bizottsagot, hogy a 2001/82/EK iranyelv Il1. cime 4. fejezetének, illetve a 2001/83/EK
iranyelv I11. cime 4. fejezetének rendelkezéseivel 6sszhangban végrehajtasi rendeletet
fogadjon el a forgalomba hozatali engedélyek kiadasat koveté modositasok
vonatkozasaban. A Bizottsag ezért elfogadta az emberi, illetve allatgydgyaszati
felhasznalasra szant gydgyszerkészitmények egy tagallam illetékes hatosaga altal kiadott

forgalomba hozatali engedélyben foglaltak modositasanak vizsgalatarol sz616, 2003. junius

(1)
)
gyartd cime megvaltozott.
(©)
3-i 1084/2003/EK rendeletét*.
! HL L 311.,2001.11.28., 1. o.
2 HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.
3 HL L 136., 2004.4.30., 1. o.
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

A jelenleg forgalomban 1év6 emberi €s allatgyogyészati felhasznalasara szant gyogyszerek
nagy részét azonban kizardlag nemzeti eljarasokkal engedélyezték, igy azok nem tartoznak
az 1084/2003/EK rendelet hatalya ala. A kizarélag nemzeti eljarasok utjan kiadott

forgalomba hozatali engedélyek modositasa tehat nemzeti szabalyok szerint torténik.

Ebbdl kovetkezik, hogy mig a gydgyszerek forgalomba hozatali engedélyének kiadéasa a
Kdzosségen belul harmonizalt szabalyok szerint torténik, a forgalomba hozatali
engedélyek feltételeinek modositasa esetén ez nem valdsul meg.

Kozegészségiligyi okokbdl, illetve a gazdasagi szereplok szamara biztositando
jogegységességre, az igazgatasi terhek csokkentesére tekintettel és a kiszdmithatdsag
megerdsitése érdekében a forgalomba hozatali engedélyek valamennyi tipusanak

modositasait harmonizalt szabalyok alé kell vonni.

A Bizottsag altal a modositasokra vonatkozoan elfogadott szabalyoknak kilénos figyelmet
kell forditaniuk az adminisztrativ eljarasok egyszertsitésére. Ennek érdekében e szabalyok
elfogadasakor a Bizottsagnak biztositania kell egyetlen kérelem benyujtasanak lehetdségét
tobb forgalomba hozatali engedély feltételeit érintd egy vagy tobb azonos modositas

esetén.

A jogalkotas javitasarol sz616 intézménykozi megallapodas? 34. cikkével 6sszhangban a
tagallamokat 6sztonzik arra, hogy — a maguk szdmara, illetve a K6z0sség érdekében —
tablazatokat készitsenek, amelyekben a lehetd legpontosabban mutatjak be az iranyelv és

az azt atliltet6 intézkedések kozotti megfelelést, és hogy e tablazatokat kozzétegyék.

A 2001/82/EK és a 2001/83/EK iranyelvet ezért ennek megfelelden modositani kell,
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ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:
1. cikk
A 2001/82/EK iranyelv mddositasa
A 2001/82/EK iranyelv a kovetkezoképpen modosul:
1. A szoveg a kovetkezo cikkel egésziil ki:
,»27b. cikk

A Bizottsag elfogadja az ezen iranyelvvel 6sszhangban kiadott forgalomba hozatali

engedély modositott feltételeinek vizsgalatahoz sziikséges megfeleld rendelkezéseket.

Ezen intézkedéseket a Bizottsag végrehajtasi rendelet formajaban fogadja el. Az ezen
iranyelv nem alapvet6 fontossagu elemeinek kiegészitéssel torténé modositasara irdnyuld
ilyen intézkedést a 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellenérzéssel torténd szabalyozasi

bizottsagi eljardssal 6sszhangban kell elfogadni.”;

2. A 39. cikk (1) bekezdésének masodik és a harmadik albekezdését el kell hagyni.



2. cikk
A 2001/83/EK iranyelv mddositasa

A 2001/83/EK iranyelv a kdvetkezOképpen modosul:
1. A szoveg a kovetkez6 cikkel egészil Ki:
,»23b. cikk

(1) A Bizottsag elfogadja az ezen irdnyelvvel 6sszhangban kiadott forgalomba hozatali
engedély feltételei médositasanak vizsgalatahoz sziikséges megfeleld

rendelkezéseket.

(2) A Bizottsdg az (1) bekezdésben emlitett rendelkezéseket végrehajtasi rendelet Gtjan
fogadja el. Az ezen iranyelv nem alapvet6 fontossagh elemeinek kiegészitéssel
torténé maodositasara iranyuld intézkedéseket a 121. cikk (2a) bekezdésében emlitett,

ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett intézkedések elfogadasa soran a Bizottsagnak arra kell
torekednie, hogy lehetové tegye, hogy a tobb forgalomba hozatali engedély feltételeit

érintd, egy vagy tobb azonos modositas esetén egyetlen kérelmet nytjthassanak be.



(1)

(4) A tagallam a tovabbiakban is alkalmazhatja az e végrehajtasi rendelet
hatalybalépésekor érvényben 1év6, a modositdsokra vonatkoz6 nemzeti
rendelkezéseket azon forgalomba hozatali engedélyek esetében, melyeket 1998.
januar 1. el6tt és csak az adott tagallamban engedélyezett gydgyszerekre adtak Ki.
Abban az esetben, ha az ezzel a cikkel 6sszhangban allé6 nemzeti jogszabalyok
hatalya ald tartoz6 gyogyszer késobb mas tagallamban is forgalomba hozatali
engedélyt szerez, ettdl az iddponttol kezdve a végrehajtasi rendelet hatalya ala

tartozik.

(5) Amennyiben egy tagallam ugy dont, hogy a (4) bekezdésnek megfeleléen tovabbra is
a nemzeti rendelkezéseket alkalmazza, errl értesiti a Bizottsagot. Ha az értesités ...-

ig* nem torténik meg, a vegrehajtasi rendeletet kell alkalmazni.”;

A 35. cikk (1) bekezdésének masodik és a harmadik albekezdését el kell hagyni.

3. cikk

Atiiltetés a nemzeti jogba

A tagéllamok hatalyba léptetik azokat a torvenyi, rendeleti és kdzigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek szlikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek legkés6bb ...-ig"

megfeleljenek. Ezek szovegét haladéktalanul megkldik a Bizottsagnak.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozniuk kell erre
az irényelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésuk alkalméval ilyen hivatkozast kell fiizni.

A hivatkozas médjat a tagallamok hatarozzak meg.

*

A jelen irdnyelv hatalybalépését kovetd18 honap



(2) A tagallamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguknak azon fobb rendelkezéseit, amelyeket

az ezen irdnyelv altal szabalyozott teriileten fogadnak el.

4. cikk
Hatalybalépés

Ez az iranyelv az Europai Uni¢ Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovet6 huszadik napon 1ép

hatalyba.
5. cikk
Cimzettek
Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
Kelt,
az Europai Parlament részérol a Tanacs részérdl
az elnok az elnok




