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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2008/29/ES
ze dne 11. bfezna 2008,

kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych
pfipravkd, pokud jde o providéci pravomoci svéfené Komisi

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského
a socidlniho vyboru (1),

v souladu s postupem stanovenym v clanku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k témto dévodim:

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (})
stanovi, ze nékterd opatieni maji byt piijata v souladu
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne 28. Cervna
1999 o postupech pro vykon provadécich pravomoci
svéfenych Komisi (¥).

(20 Rozhodnuti 1999/468ES bylo zménéno rozhodnutim
2006/512[ES,  které zavedlo regulativni  postup
s kontrolou pro pfijimani opatfeni obecného vyznamu,
jejichz predmétem je zména jinych nez podstatnych
prvka zdkladniho aktu pijatého postupem podle ¢lanku
251 Smlouvy, a to i zruSenim nékterych téchto prvka
nebo doplnénim aktu o nové jiné nez podstatné prvky.

(3)  Aby se v souladu s prohldsenim Evropského parlamentu,
Rady a Komise (°) k rozhodnuti 2006/512/ES mohl regu-
lativni postup s kontrolou pouZit pro ndstroje prijaté
postupem podle ¢lanku 251 Smlouvy, které jsou jiz
v platnosti, musi byt tyto ndstroje upraveny podle plat-
nych postupt.

() Uf. vést. C 161, 13.7.2007, s. 45.

(%) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 29. listopadu 2007
(dosud nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze
dne 3. bfezna 2008.

(}) Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménénd
nafizenim (ES) ¢. 1394/2007 (Uf. vést. L 324, 10.12.2007, s. 121).

(*) Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti
2006/512[ES (Uf. vést. L 200, 22.7.2006, s. 11).

() Ut. vést. C 255, 21.10.2006, s. 1.

(4)  Je tieba zmocnit Komisi k dpravé nékterych ustanoveni
a piiloh, k pfijeti opatfeni a zdsad a pokyni i k vymezeni
specifickych podminek pro pouziti. Jelikoz tato opatfeni
maji obecny vyznam a jejich tcelem je zménit jiné nez
podstatné prvky smérnice 2001/83[ES, vietné jejim
doplnénim o nové jiné nez podstatné prvky, musi byt
pfijata regulativnim postupem s kontrolou stanovenym
v clanku 5a rozhodnuti 1999/468|ES.

(5)  Smérnice 2001/83/ES by proto méla byt odpovidajicim
zplisobem zménéna.

(6)  Vzhledem k tomu, ze zmény, které se provadéji touto
smérnici ve smérnici 2001/83/ES, jsou technické povahy
a tykaji se pouze postupti projednavani ve vyborech,
nevyzaduji provedeni v clenskych stdtech. Proto neni
nutné ptijmout k tomuto Gcelu zvldstni ustanoven,

PRIJALY TUTO SMERNICE:

Cldnek 1
Zmény

Smérnice 2001/83/ES se méni takto:

1) V¢l 14 odst. 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Na zdkladé novych védeckych poznatkti mutZze Komise
zmeénit tfet! odrdzku prvniho pododstavce. Toto opatfent,
jez mé za Gcel zménit jiné nez podstatné prvky této smér-
nice, se ptijme regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l.
121 odst. 2a.“

2) V¢l 35 odst. 1 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

,Tato opatfeni pfijme Komise formou provadécitho nafi-
zeni. Toto opatieni, jez md za uCel zménit jiné nez
podstatné prvky této smérnice jejim doplnénim, se pfijme
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 121 odst. 2a.”
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3) V &l 46 pism. f) se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,<Toto pismeno se pouzije také pro urcité pomocné latky,
jejichz seznam i zvldstni podminky pouziti stanovi smér-
nice piijatd Komisi. Toto opatfeni, jez md za ucel zménit
jiné nez podstatné prvky této smérnice jejim doplnénim, se
pfijme regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 121
odst. 2a.”

4) V clanku 46a se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2.  Komise milze upravit odstavec 1 za Gcelem pfizpt-
sobeni védeckému a technickému pokroku. Toto opatient,
jez mé za Gcel zménit jiné neZ podstatné prvky této smér-
nice, se pfijme regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l.
121 odst. 2a.“

U1
~

V ¢lanku 47 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro lécivé
piipravky podle ¢l. 46 pism. f) se pfijmou formou smér-
nice. Toto opatfeni, jez md za Ucel zménit jiné neZz
podstatné prvky této smérnice jejim doplnénim, se pfijme
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 121 odst. 2a.”

6) V clanku 104 se odstavec 7 nahrazuje timto:

,7.  Komise muze pfijmout predpisy, kterymi se zméni
odstavec 6 s ohledem na zku$enosti ziskané pfi jeho uplat-
flovani. Toto opatieni, jez md za Gcel zménit jiné nez
podstatné prvky této smérnice, se piijme regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 121 odst. 2a.”

7) V &l 107 odst. 2 se ¢tvrty pododstavec nahrazuje timto:

,Rozhodnuti o kone¢nych opatienich tykajicich se vyrobku
se piijme fidicim postupem podle ¢l. 121 odst. 3.

X

Clanek 108 se nahrazuje timto:

,Cldnek 108

Komise piijme jakékoliv zmény, které mohou byt nezbytné
k aktualizaci ¢lanka 101 az 107, s cilem zohlednit védecky
a technicky pokrok. Tato opatfeni, jez maji za Gicel zménit

jiné nez podstatné prvky této smérnice, se piijimaji regula-
tivnim postupem s kontrolou podle ¢l. 121 odst. 2a.“

9) Clanek 120 se nahrazuje timto:
,Cldnek 120
Komise muze provést jakékoliv zmény nezbytné
k ptizptisobeni piilohy I védeckému a technickému
pokroku. Tato opatfeni, jeZ maji za Ucel zménit jiné nez
podstatné prvky této smérnice, se piijimaji regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 121 odst. 2a.”

10) Clanek 121 se méni takto:

a) vklada se novy odstavec, ktery zni:

,<2a.  Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢l.
5a odst. 1 az 4 a clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES
s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného rozhodnuti.;

b) odstavec 4 se nahrazuje timto:
,4.  Jednaci fad stdlého vyboru bude zvefejnén.”

Cldnek 2
Vstup v platnost
Tato smérnice vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldSeni
v Ufednim véstniku Evropské unie.
Cldnek 3
Urceni

Tato smérnice je urCena clenskym stattim.

Ve Strasburku dne 11. biezna 2008.

Za Radu
predseda
J. LENARCIC

Za Evropsky parlament
predseda
H.-G. POTTERING



