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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV 2009/53/EU,

18. juuni 2009,

millega muudetakse direktiivi 2001/82/EU ja direktiivi 2001/83/EU seoses ravimite miiiigilubade
tingimuste muutmisega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 95,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arva-
must (1),

toimides asutamislepingu artiklis 251 satestatud korras (2)

ning arvestades jargmist:

)

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta
direktiiviga 2001/82/EU (veterinaarravimeid kisitlevate
tthenduse eeskirjade kohta), () Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 6. novembri  2001l.aasta  direktiiviga
2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisit-
levate ithenduse eeskirjade kohta) (4) ning Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta miirusega (EU)
nr 726/2004 (milles sitestatakse ithenduse kord inim- ja
veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta
ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet) (°) sidtesta-
takse iihenduse iihtlustatud eeskirjad inim- ja veterinaar-
ravimite miiigilubade andmise, jirelevalve ja ravimiohu-
tuse kohta.

Nende eeskirjade kohaselt voib miitigilube anda tthenduse
tihtlustatud korra kohaselt. Miiiigilubade tingimusi voib
hiljem muuta, nditeks kui tootmisprotsess voi tootja
aadress on muutunud.

Direktiivi 2001/82/EU  artikliga 39 ja direktiivi
2001/83/EU artikliga 35 volitatakse komisjoni vastu
votma rakendusmiirus vastavalt direktiivi 2001/82/EU
Il jaotise 4. peatiiki ja direktiivi 2001/83/EU III jaotise
4. peatiiki sitetele antud midgilubade tingimustes tehtud

() ELT C 27, 3.2.2009, Ik 39.
(%) Euroopa Parlamendi 22. oktoobri 2008. aasta arvamus (Euroopa Liidu

Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 28. mai 2009. aasta otsus.

() EUT L 311, 28.11.2001, Ik 1.
() EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67.
() ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1.

©

muudatuste ldbivaatamise kohta. Komisjon vottis seega
vastu 3. juuni 2003. aasta mdiruse (EU) nr 1084/2003
(mis kisitleb inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate
ravimite jaoks liikmesriigi padeva asutuse poolt antud
miitigilubade tingimuste muudatuste libivaatamist) (°).

Enamik praegu turustatavaid inimtervishoius voi veteri-
naarias kasutatavaid ravimeid on miiiigiloa saanud pelgalt
siseriikliku korra alusel, jiddes seega miidruse (EU)
nr 1084/2003 reguleerimisalast vilja. Uksnes siseriikliku
korra alusel viljastatud miitigilubade tingimuste muut-
mist reguleerivad seega siseriiklikud digusnormid.

Sellest tuleneb, et kuigi igasuguste ravimite midigilubade
andmine toimub tihenduse tasandil tihtlustatud eeskirjade
kohaselt, ei kehti sama midigilubade tingimuste muut-
mise kohta.

Rahvatervise ja digusliku jarjepidevuse huvides ning
selleks, et vihendada halduskoormust ja suurendada ette-
votjate jaoks ettearvatavust, tuleks igasuguste miiigilu-
bade tingimuste muutmise eeskirjad iihtlustada.

Komisjoni vastu voetud miiiigilubade tingimuste muut-
mise eeskirjad peaksid poorama erilist tdhelepanu haldus-
menetluse lihtsustamisele. Selleks peaks komisjon asja-
omaste eeskirjade vastuvdtmisel ette nigema vdimaluse
esitada itks thine taotlus mitme miitigiloa tingimustes
ithe v0i mitme samasisulise muudatuse tegemiseks.

Kooskolas paremat digusloomet kisitleva institutsiooni-
devahelise kokkuleppe (7) punktiga 34 julgustatakse liik-
mesriike koostama endi jaoks ja ithenduse huvides tabe-
leid, kus on vdimalikult suures ulatuses vilja toodud
vastavus  kiesoleva direktiivi ja iilevotmismeetmete
vahel, ning tegema need ildsusele kittesaadavaks.

Seepdrast tuleks direktiive 2001/82/EU ja 2001/83/EU
vastavalt muuta,

() ELT L 159, 27.6.2003, Ik 1.
() ELT C 321, 31.12.2003, Ik 1.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1
Direktiivi 2001/82/EU muutmine
Direktiivi 2001/82/EU muudetakse jirgmiselt:

1) lisatakse jargmine artikkel:

LJArtikkel 27b

Komisjon vdtab vastu asjakohase korra kiesoleva direktiivi
kohaselt antud miitigilubade tingimustes tehtavate muuda-
tuste labivaatamiseks.

Komisjon votab asjaomase korra vastu rakendusmairusena.
Konealune meede, mille eesmirk on muuta kiesoleva direk-
tiivi vdhemolulisi sitteid, tdiendades seda, vdetakse vastu
vastavalt artikli 89 Idikes 2a osutatud kontrolliga regulatiiv-
menetlusele.”;

2) artikli 39 1oike 1 teine ja kolmas 16ik jdetakse vilja.

Attikkel 2
Direktiivi 2001/83/EU muutmine
Direktiivi 2001/83/EU muudetakse jargmiselt:

1) lisatakse jargmine artikkel:

JArtikkel 23b

1.  Komisjon vodtab vastu asjakohase korra kiesoleva
direktiivi kohaselt antud miiiigilubade tingimustes tehtavate
muudatuste libivaatamiseks.

2. Komisjon votab 1dikes 1 osutatud korra vastu raken-
dusmairusena. Konealune meede, mille eesmirk on muuta
kiesoleva direktiivi vahemolulisi sitteid, tdiendades seda,
voetakse vastu vastavalt artikli 121 1dikes 2a osutatud kont-
rolliga regulatiivmenetlusele.

3. Loikes 1 osutatud korra vastuvotmisel peaks komisjon
tegema joupingutusi, et voimaldada esitada iiks tihine taotlus
mitme miiiigiloa tingimustes ithe v0i mitme samasisulise
muudatuse tegemiseks.

4. Liikmesriik voib jitkuvalt kohaldada rakendusmairuse
joustumise ajal kehtivaid siseriiklikke sitteid miitigilubade
muudatuste kohta nende miitigilubade suhtes, mis on viljas-
tatud enne 1. jaanuari 1998 ravimitele, millel on miitigiluba

ainult selles litkmesriigis. Kui ravimile, mida reguleerivad si-
seriiklikud sitted vastavalt kiesolevale artiklile, antakse
hiljem miitigiluba teises litkmesriigis, kohaldatakse sellest
kuupdevast konealuse ravimi suhtes rakendusmaarust.

5. Kui litkmesriik otsustab jitkata siseriiklike sitete kohal-
damist 1dike 4 kohaselt, teavitab ta sellest komisjoni. Kui
komisjoni ei ole teavitatud 20. jaanuariks 2011, kohalda-
takse rakendusmdaarust.”;

2) artikli 35 16ike 1 teine ja kolmas 16ik jdetakse vilja.

Artikkel 3
Ulevétmine

1. Litkmesriigid joustavad kidesoleva direktiivi jargimiseks
vajalikud 6igus- ja haldusnormid hiljemalt 20. jaanuariks
2011. Liikmesriigid edastavad konealuste digusnormide teksti
viivitamata komisjonile.

Kui liikmesriigid need sitted vastu votavad, lisavad nad nendesse
voi nende ametliku avaldamise korral nende juurde viite kaes-
olevale direktiivile. Sellise viitamise viisi nievad ette liikmes-
riigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga
reguleeritavas  valdkonnas vastuvdetud pohiliste siseriiklike
digusnormide teksti.
Artikkel 4
Joustumine
Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
Artikkel 5
Adressaadid

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 18. juuni 2009

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president

H.-G. POTTERING

eesistuja
S. FULE




