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DIRECTIVA 2008/29/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 11 martie 2008

de modificare a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman, in ceea ce priveste competentele de executare conferite Comisiei

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei,

avind in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European (1),

hotirand in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 251 din tratat (2),

intrucat:

(1)  Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (}) prevede ci anumite maisuri urmeazd si
fie adoptate in conformitate cu Decizia 1999/468/CE a
Consiliului din 28 junie 1999 de stabilire a normelor
privind exercitarea competentelor de executare conferite
Comisiei (¥).

(2)  Decizia 1999/468/CE a fost modificatd prin Decizia
2006/512/CE, care a introdus procedura de reglementare
cu control pentru adoptarea mdsurilor care au un
domeniu general de aplicare §i care sunt destinate sd
modifice elemente neesentiale ale unui act de bazi
adoptat in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 251 din tratat, printre altele prin eliminarea
unora dintre aceste elemente sau prin completarea
actului cu noi elemente neesentiale.

(3)  In conformitate cu declaratia Parlamentului European, a
Consiliului si a Comisiei (°) privind Decizia 2006/512/CE,
pentru ca procedura de reglementare cu control si se
aplice actelor adoptate in conformitate cu procedura
previzutd la articolul 251 din tratat care sunt deja in
vigoare, actele respective trebuie si fie adaptate in confor-
mitate cu procedurile aplicabile.

(") JO C 161, 13.7.2007, p. 45.

(%) Avizul Parlamentului European din 29 noiembrie 2007 (nepublicat
incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 3 martie 2008.

() JO L 311, 28.11.2001, p. 67. Directivi modificatd ultima datd prin
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 (JO L 324, 10.12.2007, p. 121).

( JO L 184, 17.7.1999, p. 23. Decizie modificatd prin Decizia
2006/512/CE (JO L 200, 22.7.2006, p. 11).

() JO C 255, 21.10.2006, p. 1.

(4) Comisia ar trebui si fie imputernicitdi si adapteze
anumite dispozitii si anexe, si adopte anumite masuri,
principii $i orientdri si si prevadd conditii specifice de
aplicare. Deoarece mdsurile respective au un domeniu
general de aplicare si sunt destinate si modifice
elemente neesentiale ale Directivei 2001/83/CE, printre
altele prin completarea respectivei directive cu noi
elemente neesentiale, acestea trebuie sd fie adoptate in
conformitate cu procedura de reglementare cu control
prevdzutd la articolul 5a din Decizia 1999/468/CE.

(5)  Prin urmare, Directiva 2001/83/CE ar trebui s fie modi-
ficatd in consecintd.

(6)  Deoarece modificirile aduse Directivei 2001/83/CE prin
prezenta directivd sunt de naturd tehnicd si se referd
numai la procedura comitetului, acestea nu trebuie si
fie transpuse de statele membre. Prin urmare, nu este
necesar s se prevadd dispozitii in acest sens,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1
Modificari

Directiva 2001/83/CE se modificd dupd cum urmeaza:

1. La articolul 14 alineatul (1), al doilea paragraf se inlocuieste
cu urmdtorul text:

,In cazul in care noi dovezi stiintifice justifici acest lucru,
Comisia poate modifica dispozitiile celei de-a treia liniute
de la primul paragraf. Masura respectivd, destinatd si
modifice elemente neesentiale ale prezentei directive, se
adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionati la articolul 121 alineatul (2a).”

2. La articolul 35 alineatul (1), al treilea paragraf se inlocuieste
cu urmdtorul text:

,Comisia adoptd aceste mdsuri sub forma unui regulament
de punere in aplicare. Masura respectivd, destinatd si
modifice elemente neesentiale ale prezentei directive, prin
completarea acesteia, se adoptd in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionatd la
articolul 121 alineatul (2a).”
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3. La articolul 46 litera (f), al doilea paragraf se inlocuieste cu

urmatorul text:

,Dispozitiile prezentei litere sunt, de asemenea, aplicabile
anumitor excipienti, a cdror listd si ale cdror conditii
specifice de aplicare se stabilesc printr-o directivd adoptatd
de Comisie. Misura respectivd, destinatd si modifice
elemente neesentiale ale prezentei directive, prin
completarea acesteia, se adoptd in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionatd la
articolul 121 alineatul (2a).”

. La articolul 46a, alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul
text:

,(2)  Comisia este imputernicitd si adapteze alineatul (1)
pentru a tine seama de evolutiile stiintifice si tehnice.
Misura respectivd, destinatd si modifice elemente
neesentiale ale prezentei directive, se adoptd in confor-
mitate cu procedura de reglementare cu control mentionatd
la articolul 121 alineatul (2a).”

. La articolul 47, primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul
text:

LPrincipiile si ghidurile de bund practicd de fabricatie pentru
medicamentele mentionate la articolul 46 litera (f) se
adoptd printr-o directivd. Masura respectivd, destinatd si
modifice elemente neesentiale ale prezentei directive, prin
completarea acesteia, se adoptd in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionatd la
articolul 121 alineatul (2a).”

. La articolul 104, alineatul (7) se inlocuieste cu urmdtorul
text:

,(7)  Comisia poate modifica alineatul (6), ludnd in consi-
derare experienta dobanditd ca urmare a aplicdrii acestuia.
Misura respectivd, destinati si modifice elemente
neesentiale ale prezentei directive, se adoptd in confor-
mitate cu procedura de reglementare cu control mentionati
la articolul 121 alineatul (2a).”

. La articolul 107 alineatul (2), al patrulea paragraf se inlo-
cuieste cu urmdtorul text:

,Decizia asupra masurilor finale privind produsul se adoptd
in conformitate cu procedura de gestionare mentionatd la
articolul 121 alineatul (3).”

. Articolul 108 se inlocuieste cu urmdtorul text:

LArticolul 108

Comisia adoptd orice modificdri care pot fi necesare in
vederea actualizdrii dispozitiilor articolelor 101-107,
pentru a lua in considerare evolutiile stiintifice si tehnice.
Misurile respective, destinate si modifice elemente
neesentiale ale prezentei directive, se adoptd in confor-
mitate cu procedura de reglementare cu control mentionata
la articolul 121 alineatul (2a).”

9. Articolul 120 se inlocuieste cu urmitorul text:

LArticolul 120

Comisia adoptd orice modificiri care se dovedesc necesare
in vederea adaptdrii anexei I, pentru a lua in considerare
evolutiile stiintifice si tehnice. Masurile respective, destinate
sd modifice elemente neesentiale ale prezentei directive, se
adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionatd la articolul 121 alineatul (2a).”

10. Articolul 121 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) se introduce urmatorul alineat:

,(2a)  Atunci cind se face trimitere la prezentul
alineat, se aplicd articolul 5a alineatele (1)-(4) si
articolul 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere
dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.”;

(b) alineatul (4) se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(4)  Regulamentul de procedurd al Comitetului
permanent este ficut public.”

Articolul 2
Intrarea in vigoare

Prezenta directivd intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 3
Destinatari

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Strasbourg, 11 martie 2008.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
H.-G. POTTERING J. LENARCIC



