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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2009/53/ES
z 18. jina 2009,

ktorou sa meni a doplia smernica 2001/82/ES a smernica 2001/83[ES, pokial ide o zmeny
podmienok povoleni na uvedenie na trh pre lieky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolodenstva,
a najmd na jej cldnok 95,

so zretelom na navrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho
a socidlneho vyboru (V)

konajiic v sdlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251 zmlu-

vy (),
kedZe:

(1) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
Spolocenstva o veterindrnych liekoch (3), smernica Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo 6. novembra
2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva
o humdnnych liekoch (¥), a nariadenie Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri povolo-
vani liekov na humdnne pouzitie a na veterinirne
pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentira pre lieky (%),
stanovujii harmonizované pravidld na povolovanie
liekov, dozor a dohlad nad nimi v rdmci Spolocenstva.

(2)  Na zdklade tychto pravidiel mézu byt povolenia na
uvedenie na trh udelené v sitlade s harmonizovanymi
postupmi Spolocenstva. Podmienky tychto povoleni na
uvedenie na trh sa ndsledne moézu menit napriklad
v pripade, ked sa zmenil vyrobny postup alebo adresa
vyrobcu.

(3)  V clanku 39 smernice 2001/82[ES a v ¢lanku 35 smer-
nice 2001/83/ES sa Komisia splnomociiuje na prijatie
vykondvacicho nariadenia, pokial ide o ndsledné zmeny
povoleni na uvedenie na trh udelenych v sulade

() U. v. EU C 27, 3.2.2009, s. 39.

(*) Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 22. oktébra 2008 (zatial
neuverejnené v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 28. mdja
20009.
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s ustanoveniami kapitoly 4 hlavy III smernice
2001/82[ES, resp. kapitoly 4 hlavy III smernice
2001/83[ES. Komisia preto prijala nariadenie (ES)
¢ 1084/2003 z 3. jina 2003 o preskimani zmien
podmienok v povoleni na uvedenie na trh huménnych
liekov a veterindrnych liekov, ktoré vydal prislusny orgdn
clenského $tatu (°).

(4 AvSak vicSina liekov na humdnne alebo veterindrne
pouzitie, ktoré si v sacasnosti na trhu, bola povolend
iba podla vnutrostitnych postupov, a teda nepatri do
rozsahu posobnosti nariadenia (ES) ¢ 1084/2003.
Zmeny povoleni na uvedenie na trh udelenych iba
podla vnitrostitnych postupov teda podlichaji vniitro-
Statnym pravidlam.

(5)  Z toho vyplyva, Ze zatial ¢o udelovanie vietkych povo-
lenf na uvedenie na trh pre lieky podlicha v rdmci Spolo-
Censtva harmonizovanym pravidlim, nie je to pripad
zmien podmienok povoleni na uvedenie na trh.

(6)  Z dovodu verejného zdravia a prdvnej konzistentnosti
a s ciefom zniZif administrativnu zafaz a zvysit predvida-
telnost pre hospoddrske subjekty by mali zmeny vset-
kych typov povoleni na uvedenie na trh podlichat
harmonizovanym pravidlam.

(7 V pravidlich zmien, ktoré prijala Komisia, by sa mala
venovat osobitnd pozornost zjednoduseniu administrativ-
nych postupov. Preto by mala Komisia pri prijimani
tychto pravidiel poskytnaf urcité moznosti na pred-
loZenie jedinej ziadosti o jednu alebo viac identickych
zmien podmienok niekolkych povoleni na uvedenie na

trh.

(8) 'V stlade s bodom 34 Medziinstitucionalnej dohody
o lepsej tvorbe prava (7) sa clenské staty vyzyvaji, aby
pre seba a v zdujme Spolocenstva vypracovali a zverejnili
vlastné tabulky, ktoré budid ¢o najlepsie vyjadrovat
vzdjomny vztah medzi touto smernicou a opatreniami
na jej transpoziciu.

(9)  Smernica 2001/82/ES a smernica 2001/83[ES by sa
preto mali zodpovedajiicim sposobom zmenit a doplnit,

(© U L 159, 27.6.2003, s. 1.
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PRIJALI TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Zmeny a doplnenia smernice 2001/82/ES

Smernica 2001/82/ES sa tymto meni a doplna takto:
1. vkladé sa tento ¢lanok:

,Cldnok 27b

Komisia prijme prisluné opatrenia na preskiimanie zmien
podmienok povoleni na uvedenie na trh udelenych
v stilade s touto smernicou.

Komisia prijme tieto opatrenia v podobe vykondvacicho
nariadenia. Toto opatrenie zamerané na zmenu nepodstat-
nych prvkov tejto smernice jej doplnenim sa prijme v siilade
s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v clanku 89
ods. 2a.%

2. v ¢lanku 39 ods. 1 sa druhy a treti pododsek vypustaja.

Cldnok 2
Zmeny a doplnenia smernice 2001/83/ES

Smernica 2001/83/ES sa tymto meni a doplna takto:
1. vkladé sa tento ¢lanok:

,Cldnok 23b

1.  Komisia prijme prislusné opatrenia na preskdmanie
zmien podmienok povoleni na uvedenie na trh udelenych
v stilade s touto smernicou.

2. Komisia prijme opatrenia uvedené v odseku 1
v podobe vykondvacieho nariadenia. Toto opatrenie zame-
rané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smernice jej
doplnenim sa prijme v stlade s regulaénym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 121 ods. 2a.

3. Pri prijimani opatreni uvedenych v odseku 1 sa
Komisia snazi umoznif, aby sa predlozila jedind Ziadost
pre jednu alebo viac identickych zmien podmienok niekol-
kych povoleni na uvedenie na trh.

4. Clensky stdit moze nadalej uplathovat vnitrostitne
ustanovenia o zmendch, platné v ¢ase nadobudnutia G¢in-
nosti vykondvacieho nariadenia, na povolenia na uvedenie na

trth udelené pred 1. janudrom 1998 pre lieky povolené len
v danom clenskom S§tate. Ak liek, ktory podlicha vnutro-
$tdtnym ustanoveniam v stlade s tymto ¢lankom, neskor
ziska povolenie na uvedenie na trh v inom ¢lenskom $tate,
vykondvacie nariadenie sa na liek vztahuje od toho ditumu.

5. Ak sa ¢lensky stat rozhodne nadalej uplatiiovat vndtro-
Statne ustanovenia podla odseku 4, ozndmi to Komisii. Ak
sa ozndmenie nepodd do 20. janudra 2011, uplatiuje sa
vykondvacie nariadenie.”;

2. v ¢lanku 35 ods. 1 sa druhy a treti pododsek vypustaja.

Cldnok 3
Transpozicia

1. Clenské 3tity uvedt do Gcinnosti zdkony, iné prévne pred-
pisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto
smernicou najneskor do 20. janudra 2011. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tiito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské $taty.

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnitrodtitnych prévnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti pésobnosti tejto smernice.
Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti
Tato smernica nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Cldnok 5
Adresiti

Této smernica je uréend ¢lenskym Statom.

V Bruseli 18. jina 2009

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
H.-G. POTTERING S. FULE




