20.3.2008

Den Europaiske Unions Tidende

L 81/51

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2008/29/EF
af 11. marts 2008

om zndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler, for si vidt angdr de gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommissionen

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fellesskab, sarlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg ('),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (), og

ud fra folgende betragtninger:

Ifolge  Europa-Parlamentets og  Radets  direktiv
2001/83[EF (%) skal visse foranstaltninger vedtages efter
Rédets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fast-
settelse af de nermere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommissionen (¥).

Ved afgerelse 2006/512/EF om @ndring af afgerelse
1999/468/EF  indfertes  forskriftsproceduren  med
kontrol, som skal anvendes i forbindelse med vedtagelse
af generelle foranstaltninger, der har til formal at @ndre
ikke-veaesentlige bestemmelser i en basisretsakt, som er
vedtaget efter proceduren i traktatens artikel 251,
herunder ved at lade sddanne bestemmelser udgéd eller
ved at supplere retsakten med nye ikke-vesentlige
bestemmelser.

I overensstemmelse med Europa-Parlamentets, Radets og
Kommissionens  erklering (°)  vedrerende — afgorelse
2006/512[EF, skal en rakke retsakter vedtaget efter
proceduren i traktatens artikel 251, som allerede er
tradt i kraft, tilpasses efter de galdende procedurer, for
at forskriftsproceduren med kontrol kan finde anvendelse
pa dem.

(") EUT C 161 af 13.7.2007, s. 45.
(%) Europa-Parlamentets udtalelse af 29.11.2007 (endnu ikke offentlig-

gjort i EUT) og Radets afgorelse af 3.3.2008.

() EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67. Senest @ndret ved forordning (EF)

nr. 1394/2007 (EUT L 324 af 10.12.2007, s. 121).

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Andret ved afgorelse 2006/512/EF

(EUT L 200 af 22.7.2006, s. 11).

() EUT C 255 af 21.10.2006, s. 1.

)

)

Kommissionen ber tillegges befgjelse til at tilpasse visse
bestemmelser og bilag, til at vedtage foranstaltninger,
principper og retningslinjer samt til at fastleegge sarlige
gennemforelsesvilkdr. Da der er tale om generelle foran-
staltninger, der har til formdl at @ndre ikke-veaesentlige
bestemmelser i direktiv 2001/83/EF, herunder ved at
supplere direktivet med nye ikke-veaesentlige bestem-
melser, skal foranstaltningerne vedtages efter forskrifts-
proceduren med kontrol i artikel 5a i afgerelse
1999/468/EF.

Direktiv 2001/83/EF ber derfor @ndres i overensstem-
melse hermed.

Eftersom de @ndringer, der foretages 1 direktiv
2001/83/EF ved narverende direktiv, er af teknisk
art og kun vedrerer udvalgsproceduren, er der intet
krav om, at de skal gennemfores af medlemsstaterne. Det
er siledes ikke nedvendigt at vedtage bestemmelser
herom —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
Zndringer

I direktiv 2001/83EF foretages folgende endringer:

1)

Artikel 14, stk. 1, andet afsnit, affattes sdledes:

»Kommissionen kan med henvisning til ny videnskabelig
viden tilpasse bestemmelserne i forste afsnit, tredje led.
Denne foranstaltning, som har til formél at andre ikke-
vasentlige bestemmelser i dette direktiv, vedtages efter for-
skriftsproceduren med kontrol i artikel 121, stk. 2a.c

Artikel 35, stk. 1, tredje afsnit, affattes sdledes:

»Kommissionen vedtager disse foranstaltninger ved en
gennemforelsesforordning. Denne foranstaltning, som har
til formal at endre ikke-vaesentlige bestemmelser i dette
direktiv ved at supplere det, vedtages efter forskriftsproce-
duren med kontrol i artikel 121, stk. 2a.
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3)

Artikel 46, litra f), andet afsnit, affattes sédledes:

»Dette litra finder ogsd anvendelse pd visse hjelpestoffer,
der er opfert pa en liste, og for hvilke der er fastsat serlige
anvendelsesbetingelser i et direktiv vedtaget af Kommissi-
onen. Denne foranstaltning, som har til formal at sndre
ikke-vaesentlige bestemmelser i dette direktiv ved at
supplere det, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 121, stk. 2a.

Artikel 46a, stk. 2, affattes sdledes:

»2.  Kommissionen kan andre stk. 1 for at tilpasse det til
den videnskabelige og tekniske udvikling. En sddan foran-
staltning, som har til formdl at endre ikke-veesentlige
bestemmelser i dette direktiv, vedtages efter forskriftsproce-
duren med kontrol i artikel 121, stk. 2a.c

Artikel 47, stk. 1, affattes siledes:

»Principperne og retningslinjerne for god fremstillings-
praksis for legemidler, jf. artikel 46, litra f), vedtages i
form af et direktiv. Denne foranstaltning, som har til
formdl at @ndre ikke-vasentlige bestemmelser i dette
direktiv ved at supplere det, vedtages efter forskriftsproce-
duren med kontrol i artikel 121, stk. 2a.c

Artikel 104, stk. 7, affattes saledes:

»7. Kommissionen kan endre stk. 6 pd baggrund af de
erfaringer, der er opndet under dets anvendelse. En sidan
foranstaltning, som har til formal at sendre ikke-veesentlige
bestemmelser i dette direktiv, vedtages efter forskriftsproce-
duren med kontrol i artikel 121, stk. 2a.c

Artikel 107, stk. 2, fjerde afsnit, affattes sdledes:

»Afgorelsen om de endelige foranstaltninger vedrerende
produktet  vedtages efter forvaltningsproceduren i
artikel 121, stk. 3.

Artikel 108 affattes sdledes:

»Artikel 108

Kommissionen vedtager alle de @ndringer, der métte veere
nedvendige for at ajourfere bestemmelserne i artikel 101-
107 som folge af den videnskabelige og tekniske udvikling.

Disse foranstaltninger, som har til formdl at endre ikke-
vasentlige bestemmelser i dette direktiv, vedtages efter for-
skriftsproceduren med kontrol i artikel 121, stk. 2a.«

9) Artikel 120 affattes saledes:

»Artikel 120

Kommissionen vedtager de endringer, der mdtte veere
nedvendige for at tilpasse bilag I efter den videnskabelige
og tekniske udvikling. Disse foranstaltninger, som har til
formdl at andre ikke-vasentlige bestemmelser i dette
direktiv, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 121, stk. 2a.«

10

~

[ artikel 121 foretages folgende andringer:
a) Folgende stykke indsattes:

»2a.  Nar der henvises til dette stykke, anvendes
artikel 5a, stk. 1-4, og artikel 7 i afgorelse
1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.«

b) Stk. 4 affattes sdledes:

»4.  Det stdende udvalgs forretningsorden offentlig-
gares.«

Artikel 2
Ikrafttraeden

Dette direktiv traeder i kraft dagen efter offentliggarelsen i Den
Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 3
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Strasbourg, den 11. marts 2008.

Pa Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne
H.-G. POTTERING J. LENARCIC
Formand Formand



