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Europeiska unionens officiella tidning

L 81/51

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2008/29/EG
av den 11 mars 2008

om indring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler fér humanlikemedel vad
giller kommissionens genomforandebefogenheter

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR

ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska

gemenskapen, sdrskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-

téns yttrande (1),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), och

av foljande skal:

(1) I Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG (%)
foreskrivs det att vissa dtgdrder ska antas i enlighet med
radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de
forfaranden som ska tillimpas vid utovandet av kommis-

sionens genomforandebefogenheter (4).

(2)  Beslut

rittsakten med nya icke visentliga delar.

(3)  Enligt Europaparlamentets, rddets och kommissionens ut-
talande (°) om beslut 2006/512/EG madste redan gillande
rdttsakter som antagits i enlighet med forfarandet i arti-
kel 251 i fordraget anpassas i enlighet med tillimpliga
forfaranden for att det foreskrivande forfarandet med

kontroll ska vara tillimpligt pd dessa rattsakter.

() EUT C 161, 13.7.2007, s. 45.

(3) Europaparlamentets yttrande avgivet den 29 november 2007 (innu

¢j offentliggjort i EUT) och rddets beslut av den 3 mars 2008.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom for-

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

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet dndrat genom beslut

2006/512/EG (EUT L 200, 22.7.2006, s. 11).
() EUT C 255, 21.10.2006, s. 1.

1999/468/EG har andrats genom beslut
2006/512[EG, genom vilket det infordes ett foreskri-
vande forfarande med kontroll for antagande av atgérder
med allmin rickvidd avsedda att dndra icke visentliga
delar av en grundliaggande rittsakt som antagits i enlighet
med forfarandet i artikel 251 i fordraget, bland annat
genom att stryka vissa av dessa delar eller komplettera

)

Kommissionen bor ges befogenhet att anpassa vissa be-
stimmelser och bilagor, anta forfaranden, principer och
riktlinjer samt faststdlla sdrskilda tillimpningsvillkor. Ef-
tersom dessa dtgirder har en allmin rickvidd och avser
att dndra icke visentliga delar i direktiv 2001/83/EG,
bland annat genom att komplettera det med nya icke
vasentliga delar, maste de antas i enlighet med det fore-
skrivande forfarandet med kontroll i artikel 5a i beslut
1999/468/EG.

Direktiv 2001/83/EG bor dirfor dndras i enlighet med
detta.

Eftersom de dndringar av direktiv 2001/83/EG som gors
genom detta direktiv dr av teknisk art och enbart avser
kommittéforfarandet, behdver de inte inforlivas av med-
lemsstaterna. Det ér dirfor inte nédvindigt att foreskriva
bestammelser i detta syfte.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar

Direktiv 2001/83/EG ska dndras pd foljande sitt:

1.

I artikel 14.1 ska andra stycket ersittas med f6ljande:

"Om det dr berittigat med hinsyn till nya vetenskapliga ron
far kommissionen anpassa bestimmelserna i forsta stycket
tredje strecksatsen. Denna 4tgdrd, som avser att dndra icke
vasentliga delar i detta direktiv, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 121.2a."

[ artikel 35.1 ska tredje stycket ersittas med foljande:

"Dessa forfaranden ska antas av kommissionen genom en
tillimpningsférordning. Denna &tgard som avser att dndra
icke visentliga delar i detta direktiv genom att komplettera
det, ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 121.2a.”
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3. T artikel 46 f ska andra stycket ersittas med foljande:

"Denna punkt dr ocksd tillimplig pa vissa hjdlpimnen, vars
forteckning och sirskilda tillimpningsvillkor ska faststallas i
ett direktiv som ska antas av kommissionen. Denna dtgard
som avser att dndra icke visentliga delar i detta direktiv
genom att komplettera det, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 121.2a.”

. Artikel 46a.2 ska ersittas med foljande:

"2. Kommissionen ska ges befogenhet att anpassa punkt
1 for att ta hansyn till vetenskapliga och tekniska framsteg.
Denna dtgard som avser att dndra icke visentliga delar i
detta direktiv ska antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 121.2a.”

. T artikel 47 ska forsta stycket ersittas med f6ljande:

"De principer och riktlinjer f6r god tillverkningssed for
lakemedel som avses i artikel 46 f ska antas i form av
ett direktiv. Denna dtgird som avser att dndra icke visent-
liga delar i detta direktiv genom att komplettera det, ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kon-
troll som avses i artikel 121.2a.”

. Artikel 104.7 ska ersittas med foljande:

7. Kommissionen fir dndra punkt 6 mot bakgrund av
de erfarenheter som gjorts under dess tillimpning. Denna
atgard som avser att dndra icke visentliga delar i detta
direktiv ska antas i enlighet med det foreskrivande forfa-
rande med kontroll som avses i artikel 121.2a.”

. T artikel 107.2 ska fjirde stycket ersittas med foljande:

"Beslutet om de slutliga dtgdrderna rorande produkten ska
fattas i enlighet med det forvaltningsforfarande som avses i
artikel 121.3.”

. Artikel 108 ska ersdttas med foljande:

"Artikel 108

Kommissionen ska anta de dndringar som ar nodvindiga
for att uppdatera bestimmelserna i artiklarna 101-107
med hinsyn till vetenskapliga och tekniska framsteg. Dessa

atgarder som avser att dndra icke vésentliga delar i detta
direktiv ska antas i enlighet med det foreskrivande forfa-
rande med kontroll som avses i artikel 121.2a.”

9. Artikel 120 ska ersittas med foljande:

"Artikel 120

Kommissionen ska anta de dndringar som 4r nodvindiga
for att anpassa bilaga I med hinsyn till vetenskapliga och
tekniska framsteg. Dessa dtgarder som avser att dndra icke
vasentliga delar i detta direktiv ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 121.2a.”

10. Artikel 121 ska dndras pa foljande sitt:
a) Foljande punkt ska inforas:

"2a.  Nar det hinvisas till denna punkt ska
artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7 i beslut 1999/468/EG
tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8
i det beslutet.”

b) Punkt 4 ska ersittas med foljande:

4. Den stindiga kommitténs arbetsordning ska of-
fentliggoras.”

Artikel 2
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft dagen efter det att det har offentlig-
gjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 3
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Strasbourg den 11 mars 2008.

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
H.-G. POTTERING J. LENARCIC
Ordférande Ordférande



