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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV 2008/29/EU,
11. mirts 2008,

millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid Kkiisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta seoses komisjoni rakendusvolitustega

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 sitestatud korras, ()

ning arvestades jargmist:

(1) Euroopa  Parlamendi ja  ndukogu  direktiivis
2001/83/EU (}) on sitestatud, et teatavad meetmed
tuleb vastu votta vastavalt noukogu 28. juuni 1999.
aasta otsusele 1999/468/EU, millega kehtestatakse komis-
joni rakendusvolituste kasutamise menetlused. (¥

() Otsust  1999/468/EU  on  muudetud  otsusega
2006/512[EU, millega kehtestati kontrolliga regulatiivme-
netlus iildmeetmete vastuvdtmise jaoks, mille eesmirk on
muuta asutamislepingu artiklis 251 osutatud korras vastu
voetud pohiaktide vihemolulisi sitteid, muu hulgas
moningaid selliseid sitteid vilja jttes voi tdiendades
seda uute vihemoluliste sitetega.

(3)  Et kontrolliga regulatiivmenetlus oleks kohaldatav 6i-
gusaktide suhtes, mis on vastu vdetud asutamislepingu
artiklis 251 osutatud korras ja mis on juba joustunud,
peab neid digusakte vastavalt otsust 2006/512/EU kisit-
levale Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni avaldu-
sele (°) kohandama kooskdlas kehtivate menetlustega.

() ELT C 161, 13.7.2007, k 45.

(%) Euroopa Parlamendi 29. novembri 2007. aasta arvamus (Euroopa
Liidu Teatajas seni avaldamata) ja noukogu 3. mirtsi 2008. aasta
otsus.

() EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67. Direktiivi on viimati muudetud
madrusega (EU) nr 1394/2007 (ELT L 324, 10.12.2007, lk 121).

() EUT L 184, 17.7.1999, lk 23. Otsust on muudetud otsusega
2006/512/EU (ELT L 200, 22.7.2006, lk 11).

() ELT C 255, 21.10.2006, Ik 1.

(4)  Komisjonile tuleks anda volitus kohandada teatavaid
satteid ja lisasid, madrata kindlaks menetluskord, pohi-
mdtted ja suunised ning kehtestada konkreetsed kohalda-
mistingimused. Kuna need on ildmeetmed ja nende
eesmirk on muuta direktiivi 2001/83/EU vihemolulisi
sdtteid, muu hulgas tiiendades seda uute vihemoluliste
sitetega, tuleb need vastu vdtta vastavalt otsuse
1999/468/EU artiklis 5a sitestatud kontrolliga regulatiiv-
menetlusele.

(5)  Seepidrast tuleks direktiivi 2001/83/EU vastavalt muuta.

(6)  Kuna direktiivi 2001/83/EU kéesoleva direktiiviga tehtud
muudatused on tehnilist laadi ja kisitlevad iiksnes komi-
teemenetlust, ei pea likkmesriigid neid iile votma. Seetdttu
ei ole vaja kehtestada iilevtmissitteid,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1
Muudatused

Direktiivi 2001/83/EU muudetakse jirgmiselt.

1. Artikli 14 1oike 1 teine 16ik asendatakse jirgmisega:

,Soltuvalt teaduse arengust voib komisjon esimese 16igu
kolmandat taanet vajadusel kohandada. Meede, mille
eesmirk on muuta kiesoleva direktiivi vaihemolulisi sitteid,
voetakse vastu vastavalt artikli 121 1dikes 2a sitestatud
kontrolliga regulatiivmenetlusele.”.

2. Artikli 35 Idike 1 kolmas 16ik asendatakse jargmisega:

,Komisjon vdtab asjaomase korra vastu rakendusmairusena.
Meede, mille eesmirk on muuta kidesoleva direktiivi vi-
hemolulisi sitteid, tdiendades seda, vdetakse vastu vastavalt
artikli 121 1dikes 2a osutatud kontrolliga regulatiivmenet-
lusele.”.
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. Artikli 46 punkti f teine 16ik asendatakse jargmisega:

,Seda punkti kohaldatakse ka teatud abiainete suhtes, mille
nimekiri koos konkreetsete kasutamistingimustega kehtesta-
takse direktiiviga, mille votab vastu komisjon. Meede, mille
eesmark on muuta kiesoleva direktiivi vihemolulisi sitteid,
tiiendades seda, vOetakse vastu vastavalt artikli 121 16ikes
2a osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.”.

. Artikli 46a Idige 2 asendatakse jargmisega:

,2.  Komisjon voib 1diget 1 muuta, et kohandada seda
vastavalt teaduse ja tehnika arengule. Meede, mille eesmark
on muuta kiesoleva direktiivi vihemolulisi sitteid, voetakse
vastu vastavalt artikli 121 ldikes 2a osutatud kontrolliga
regulatiivmenetlusele.”.

. Artikli 47 esimene 16ik asendatakse jirgmisega:

LArtikli 46 punktis f nimetatud ravimite tootmise hea tava
pohimdtted ja suunised vdetakse vastu direktiiviga. Meede,
mille eesmirk on muuta kiesoleva direktiivi vihemolulisi
sitteid, tdiendades seda, vdetakse vastu vastavalt artikli 121
1dikes 2a osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.”.

. Artikli 104 1dige 7 asendatakse jargmisega:

,7.  Komisjon voib 1diget 6 muuta lihtudes selle kohal-
damisel saadud kogemustest. Meede, mille eesmirk on
muuta kdesoleva direktiivi vahemolulisi sitteid, vdetakse
vastu vastavalt artikli 121 Idikes 2a osutatud kontrolliga
regulatiivmenetlusele.”.

. Artikli 107 16ike 2 neljas 16ik asendatakse jargmisega:

,Otsus ravimit kisitlevate 1d0ppmeetmete kohta voetakse
vastu vastavalt artikli 121 1dikes 3 osutatud korraldusme-
netlusele.”.

. Artikkel 108 asendatakse jirgmisega:

LJArtikkel 108

Komisjon votab vastu koik artiklite 101 kuni 107 sitete
ajakohastamiseks vajalikud muudatused, et votta arvesse
teaduse ja tehnika arengut. Meetmed, mille eesmirk on

muuta kiesoleva direktiivi vdhemolulisi sitteid, voetakse
vastu vastavalt artikli 121 loikes 2a osutatud kontrolliga
regulatiivmenetlusele.”.

9. Artikkel 120 asendatakse jargmisega:

LJArtikkel 120

Komisjon votab vastu vajalikud muudatused, et kohandada
[ lisa vastavalt teaduse ja tehnika arengule. Need meetmed,
mille eesmirk on muuta kdesoleva direktiivi vahemolulisi
sitteid, vOetakse vastu vastavalt artikli 121 Iloikes 2a
osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.”.

10. Artiklit 121 muudetakse jargmiselt:
a) lisatakse jirgmine 15ige:

»2a.  Kéesolevale Ioikele viitamisel kohaldatakse otsuse
1999/468/EU artikli 5a 16ikeid 1 kuni 4 ja artiklit 7,
vottes arvesse selle otsuse artikli 8 sitteid.”;

b) ldige 4 asendatakse jargmisega:
L4, Alalise komitee tookord avalikustatakse.”.

Artikkel 2
Joustumine

Kéesolev mdirus joustub jirgmisel pdeval pirast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 3
Adressaadid

Kiesolev otsus on adresseeritud litkmesriikidele.

Strasbourg, 11. mirts 2008

Euroopa Parlamendi nimel Naukogu nimel
president eesistuja
H.-G. POTTERING J. LENARCIC



