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KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

% X

V Bruselu dne 22.12.2006
KOM(2006) 919 v konec¢ném znéni

2006/0295 (COD)

Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

kterym se méni
smérnice 2001/83/ES
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravki,
pokud jde o provadéni pravomoci svéienych Komisi

(ptedlozeny Komisi)
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2006/0295 (COD)
Navrh

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
kterym se méni
smérnice 2001/83/ES
0 kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych piipravki,
pokud jde o provadéni pravomoci svérenych 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 navrh Komisel,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru?,

s ohledem na stanovisko Vyboru regioni’,

v souladu s postupem stanovenym v &lanku 251 Smlouvy?,

vzhledem k témto duvodim:

(M

2

3)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES’ stanovi, Ze urita opatfeni jsou
piijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne 28. cervna 1999
o postupech pro vykon provadécich pravomoci svéfenych Komisi®.

Rozhodnuti 1999/468/ES bylo zménéno rozhodnutim 2006/512/ES, které zavedlo
regulativni postup s kontrolou pro opatfeni obecného vyznamu, jejichz predmétem je
zména jinych nez podstatnych prvka zékladniho aktu ptijatého postupem podle ¢lanku
251 Smlouvy, a to 1 zrusenim nékterych téchto prvkl nebo doplnénim aktu o nové jiné
nez podstatné prvky.

V souladu se spoleénym prohlasenim Evropského parlamentu, Rady a Komise’
k rozhodnuti 2006/512/ES musi byt jiz platné akty upraveny v souladu s ptislusSnymi
postupy. Uvedené prohlaseni zahrnuje seznam aktti, jez maji byt upraveny prednostné,
mezi nimi je uvedena i smérnice 2001/83/ES.
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Ut.vést. C[...], [...], s
Ut.vést. C[...], [...], s
Ut.vést. C[...], [...], s
Ut.vést. C[...], [...], s
Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67—128.

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

Ut. vést. C 255, 21.10.2006, s. 1.
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4)

)
(6)

Zejména je tfeba zmocnit Komisi k pfijeti urCitych ustanoveni a pftiloh, k dojednani
opatfeni a zasad a pokynl i k vymezeni specifickych podminek pro pouziti. Tato
opatfeni obecného vyznamu, jejichz ucelem je zménit nebo zrusit jiné nez podstatné
prvky smérnice 2001/83/ES, nebo doplnit tuto smérnici pfidanim novych jinych nez
podstatnych prvki, by méla byt piijata regulativnim postupem s kontrolou stanovenym
v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468/ES.

Smérnici 2001/83/ES je proto tfeba odpovidajicim zpisobem zménit.

Zmény, které se provad¢ji touto smérnici ve smérnici 2001/83/ES, jsou upravy
technického charakteru, které se tykaji pouze postupli projednavani ve vyboru,
a nevyzaduji provedeni na urovni Clenskych statd. Proto neni nutné piijmout dalsi
ustanoveni,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Clanek 1

Smérnice 2001/83/ES se méni takto:

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

,»Na zéklad¢ novych védeckych poznatkii mize Komise zménit tieti odrazku prvniho
pododstavce. Opatieni, jehoz Ucelem je zménit jiné nez podstatné prvky této
smérnice, se piijima regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 121 odst. 2a.%,

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

,»Lato opatfeni pfijme Komise formou provadéciho nafizeni. Opatieni, jehoz uc¢elem
je zmeénit jiné nez podstatné prvky této smeérnice jejich doplnénim, se piijima
regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 121 odst. 2a.*,

3) V ¢l 46 pism. f) se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,»loto pismeno se pouzije také pro urcit¢ pomocné latky, jejichZz seznam i zvlastni
podminky pouziti stanovi smérnice piijata Komisi. Opatfeni, jehoz celem je zménit
jiné nez podstatné prvky této smérnice jejich doplnénim, se pfijimad regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 121 odst. 2a.%,

4) V ¢lanku 46a se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2Komise mize zménit odstavec 1 za ucelem pfizpGsobeni se veédeckému
a technickému pokroku. Opatieni, jehoZz ucelem je zménit jiné neZ podstatné prvky
této smérnice, se prijima regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 121 odst. 2a.%,

5) V ¢lanku 47 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

Zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro 1éCivé ptipravky podle ¢l. 46 pism.
f) se pfijmou formou smérnice. Opatieni, jehoZ Gi€elem je zménit jiné neZ podstatné
prvky této smérnice jejich doplnénim, se piijima regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 121 odst. 2a.,
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6) V ¢lanku 104 se odstavec 7 nahrazuje timto:

»Komise mize pfijmout piedpisy, kterymi se zméni odstavec 6, s ohledem na
zkuSenosti ziskané pii jeho uplatiovani. Opatfeni, jehoz tcelem je zménit jiné nez
podstatné prvky této smérnice, se pfijima regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l. 121 odst. 2a.*,

7) Clanek 108 se nahrazuje timto:

»Komise pfijme jakékoliv zmény, které mohou byt nezbytné k aktualizaci ustanoveni
¢lankd 101 az 107, s cilem zohlednit védecky a technicky pokrok. Opatieni, jehoz
ucelem je zménit jiné nez podstatné prvky této smérnice, se pfijima regulativnim
postupem s kontrolou podle ¢l. 121 odst. 2a.%,

8) Clanek 120 se nahrazuje timto:

»<Komise mulze provést jakékoliv zmény nezbytné k pfizpisobeni ptilohy 1
védeckému a technickému pokroku. Opatieni, jejichz ucelem je zménit jiné nez
podstatné prvky této smérnice, se piijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle
¢l. 121 odst. 2a.*,

9) Clanek 121 se méni takto:

a) Vklada se novy odstavec 2a, ktery zni:

»2a. Odkazuje-1i se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4 a clanek 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ustanoveni ¢lanku 8 uvedeného rozhodnuti®.

b) zrusuje se odstavec 4.

Clanek 2

Tato smérnice vstupuje v platnost [...] dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Clanek 3
Tato smérnice je urena ¢lenskym statm.
V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda / predsedkyné predseda / predsedkyné
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