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DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2008/29/WE
z dnia 11 marca 2008 r.

zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w odniesieniu do uprawnien wykonawczych
przyznanych Komisji

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego (1),

stanowigc zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Trak-
tatu (%),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (®) przewiduje przyjecie niektorych Srodkéw
zgodnie z decyzjg Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca
1999 r. ustanawiajacg warunki wykonywania uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji (4.

(2)  Decyzja 1999/468/WE zostala zmieniona decyzja
2006/512/WE, ktéra wprowadzita procedure regulacyjng
polaczong z kontrolg w celu przyjecia Srodkéw o zasiegu
ogdlnym i majgcych na celu zmiang elementéw innych
niz istotne aktu podstawowego przyjetego zgodnie
z procedurg, o ktdérej mowa w art. 251 Traktatu, miedzy
innymi poprzez usunigcie niektorych z tych elementéw
lub poprzez uzupehienie aktu nowymi elementami
innymi niz istotne.

(3)  Zgodnie z o$wiadczeniem Parlamentu Europejskiego,
Rady i Komisji (°) w sprawie decyzji 2006/512/WE, aby
mozna bylo stosowal procedure regulacyjna polaczona
z kontrolg do obowigzujacych juz aktéw przyjetych
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 251 Traktatu,
akty te musza zostal dostosowane  zgodnie
z obowigzujacymi procedurami.

() Dz.U. C 161 z 13.7.2007, s. 45.

(3 Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 29 listopada 2007 r.
(dotychczas nicopublikowana w Dzienniku Urzgdowym) oraz
decyzja Rady z dnia 3 marca 2008 r.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007,
s. 121).

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23. Decyzja zmieniona decyzja
2006/512/WE (Dz.U. L 200 z 22.7.2006, s. 11).

() Dz.U. C 255 z 21.10.2006, s. 1.

(4)  Nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienia do dostosowania
niektérych przepisow i zalagcznikéw, przyjmowania
uzgodnien, zasad i wytycznych oraz do okreslania szcze-
g6lnych warunkéw stosowania. Poniewaz Srodki te majg
zasieg og6lny i maja na celu zmiang elementéw innych
niz istotne dyrektywy 2001/83/WE, miedzy innymi
poprzez jej uzupelnienie nowymi elementami innymi
niz istotne, $rodki te muszg zostaé przyjete zgodnie
z procedurg regulacyjna polaczona z kontrolg, okreslona
w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

(5)  Dyrektywa 2001/83/WE powinna zatem zosta odpo-
wiednio zmieniona.

(6)  Poniewaz zmiany wprowadzane niniejsza dyrektywa do
dyrektywy 2001/83/WE s3 natury technicznej i dotycza
jedynie procedury komitetu, nie jest wymagana ich trans-
pozycja przez panstwa czlonkowskie. Nie jest zatem
konieczne ustanowienie przepisow w tym wzgledzie,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zmiany

W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) artykut 14 ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

Jezeli jest to uzasadnione w S$wietle nowej wiedzy
naukowej, Komisja moze zmieni¢ akapit pierwszy tiret
trzecie. Srodek ten, majacy na celu zmiang elementéw
innych niz istotne niniejszej dyrektywy, przyjmowany jest
zgodnie z procedura regulacyjna polaczong z kontrolg,
o ktérej mowa w art. 121 ust. 2a.”;

2) artykul 35 ust. 1 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Komisja przyjmuje te uzgodnienia w drodze rozporzadze-
nia wykonawczego. Srodek ten, majacy na celu zmiang
elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez
jej uzupelnienie, przyjmowany jest zgodnie z procedurg
regulacyjna polaczona z kontrola, o ktérej mowa w art.
121 ust. 2a.;



L 81/52 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 20.3.2008

3)

artykut 46 lit. f) akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Niniejsza litere stosuje si¢ rowniez do niektérych zarébek,
ktorych wykaz i szczegdlne warunki stosowania sa ustano-
wione dyrektywa przyjeta przez Komisje. Srodek ten,
majacy na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupelienie, przyjmo-
wany jest zgodnie z procedurg regulacyjng polaczong
z kontrola, o ktérej mowa w art. 121 ust. 2a.;

artykul 46a ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Komisja moze zmieni¢ ust. 1 w celu dostosowania
go do postepu naukowego i technicznego. Srodek ten,
majacy na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszej  dyrektywy,  przyjmowany jest  zgodnie
z procedurg regulacyjng polaczona z kontrolg, o ktorej
mowa w art. 121 ust. 2a.”;

artykut 47 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Zasady 1 wytyczne dobrej praktyki wytwarzania
produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 46 lit. f),
przyjmowane s3 w formie dyrektywy. Srodek ten, majacy
na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszej
dyrektywy poprzez jej uzupelnienie, przyjmowany jest
zgodnie z procedurg regulacyjng polaczong z kontrolg,
o ktérej mowa w art. 121 ust. 2a.”;

artykul 104 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,7.  Komisja moze zmieni¢ ust. 6 w $wietle doswiadczen
nabytych w ramach jego stosowania. Srodek ten, majacy na
celu zmiang elementéw innych niz istotne niniejszej dyrek-
tywy, przyjmowany jest zgodnie z procedurg regulacyjng
polaczong z kontrolg, o ktérej mowa w art. 121 ust. 2a.”;

artykut 107 ust. 2 akapit czwarty otrzymuje brzmienie:
,Decyzja w sprawie niezbednych Srodkéw dotyczacych
danego produktu podejmowana jest zgodnie z procedurg
zarzadzajaca, o ktorej mowa w art. 121 ust. 3.7

artykul 108 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 108

Komisja przyjmuje wszelkie zmiany, ktére moga by¢
konieczne do aktualizacji przepiséw art. 101-107 w celu

uwzglednienia postepu naukowego i technicznego. Srodek
ten, majgcy na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszej  dyrektywy,  przyjmowany jest  zgodnie
z procedurg regulacyjna pofaczong z kontrola, o ktérej
mowa w art. 121 ust. 2a.%;

9) artykul 120 otrzymuje brzmienie:

LArtykut 120

Komisja przyjmuje konieczne zmiany w celu dostosowania
zatacznika I do postepu naukowego i technicznego. Srodki
te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszej dyrektywy, przyjmowane s3 zgodnie z procedurg
regulacyjng polaczong z kontrola, o ktérej mowa w art.
121 ust. 2a.;

10) w art. 121 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:
,<2a. W przypadku odeslania do niniejszego ustepu
stosuje si¢ art. 5a ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji
1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow jej art. 8.%

b) ustep 4 otrzymuje brzmienie:

»4.  Regulamin wewnetrzny stalego komitetu podaje
si¢ do wiadomosci publicznej.”.
Artykut 2
Wejscie w Zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Artykut 3
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, dnia 11 marca 2008 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
H.-G. POTTERING J. LENARCIC
Przewodniczgcy Przewodniczgcy



