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DIREKTIVA 2008/29/EZ EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VI]ECA
od 11. ozujka 2008.
o izmjeni Direktive 2001/83/EZ o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu, u pogledu
provedbenih ovlasti dodijeljenih Komisiji
EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE, (4)  Komisija bi trebala biti ovlastena za prilagodbu odredenih

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a
posebno njegov clanak 95,

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i ©)
socijalnog odbora (1),

odredbi i priloga, za usvajanje pravila, nacela i smjernica,
te za utvrdivanje posebnih uvjeta primjene. Obzirom da
su te mjere opeg opsega i osmiljene za izmjenu eleme-
nata Direktive 2001/83/EZ koji nisu kljuéni, inter alia,
dopunjujudi je novim elementima koji nisu klju¢ni, one
se moraju donijeti u skladu sa regulatornim postupkom s
kontrolom iz ¢lanka 5a. Odluke 1999/468/EZ.

Direktiva 2001/83/EZ stoga se mora na odgovarajuci
nacin izmijeniti.

u skladu s postupkom utyrdenim clankom 251. Ugovora (2), (6) S obzirom da su izmjene Direktive 2001/83/EZ ovom
Direktivom tehni¢ke prirode i ticu se samo postupka
odbora, drzave clanice ih ne trebaju prenijeti. Stoga u

buduéi da: tu svrhu nije nuzno donositi odredbe,

(1)  Direktiva 2001/83EZ (}) Europskog parlamenta i Vijeca DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:

predvida da se donesu odredene mjere u skladu sa
Odlukom Vijeéa 1999/468/EZ od 28. lipnja 1999. o
utvrdivanju  postupaka za izvrSavanje provedbenih

ovlasti dodijeljenih Komisiji (4). Clanak 1.
Izmjene
(2)  Odluka 1999/468/EZ je izmijenjena  Odlukom Dircktiva 2001/83[EZ mijenja se kako slijedi:
2006/512[EZ, koja je uvela regulatorni postupak s
kontrolom radi dono$enja mjera opéeg opsega i osmi-
$ljenih radi izmjene elemenata koji nisu klju¢ni osnovnog 1. u &lanku 14. stavku 1, drugi podstavak zamijenjuje se slje-

akta donesenog u skladu sa postupkom iz ¢lanka 251.
Ugovora, inter alia, briSu¢i neke od tih elemenata ili
dopunjujuéi instrument sa novim elementima koji nisu
kljucni.

(3) U skladu sa izvjes¢em Europskog parlamenta, Vijeca i
Komisije (°) u vezi s Odlukom 2006/512/EZ, radi regu-
latornog postupka s kontrolom koji treba biti primjenjiv
na akt donesene u skladu sa postupkom iz ¢lanka 251.
Ugovora koji su ve¢ na snazi, ti se akti moraju prilagoditi
u skladu sa primjenjivim postupcima.

() SL C 161, 13.7.2007., str. 45.

(%) Misljenje Europskog parlamenta od 29. studenoga 2007. (jo§ nije
objavljeno u Sluzbenom listu) i Odluka Vijeca od 3. ozujka 2008.

(}) SL L 311, 28.11.2001., str. 67. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Uredbom (EZ) br. 1394/2007 (SL L 324, 10.12.2007., str. 121.).

() SL L 184, 17.7.1999., str. 23. Odluka kako je izmijenjena Odlukom
2006/512[EZ (SL L 200, 22.7.2006., str. 11.).

() SL C 255, 21.10.2006., str. 1.

dedim:

»Ako to zahtijevaju znanstveni dokazi, Komisija moze izmi-
jeniti trecu alineju prvog podstavka. Ta mjera, osmisljena za
izmjenu elemenata ove Direktive koji nisu klju¢ni, donosi
se u skladu s regulatornim postupkom s kontrolom iz
¢lanka 121. stavka 2a.”;

. u ¢lanku 35. stavku 1, treéi podstavak zamjenjuje se slje-

dedim:

,Te dogovore Komisija usvaja u obliku provedbene uredbe.
Ta mjera, osmisljena za izmjenu elemenata ove Direktive
koji nisu klju¢ni, dopunjujuéi je, donosi se u skladu s regu-
latornim postupkom s kontrolom iz ¢lanka 121. stavka
2a%;
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3. u ¢lanku 46. tocki (f), drugi stavak zamjenjuje se sljedecim: znanstveni i tehnicki napredak. Te mjere, osmisljene za
izmjenu elemenata ove Direktive koji nisu klju¢ni, donose
se u skladu s regulatornim postupkom s kontrolom iz

,Ova se tocka primjenjuje i na odredene pomoéne tvari, iji 9 B
primjen)u d p ) ¢lanka 121. stavka 2a.”;

popis, kao i posebne nacine primjene e se utvrditi Direk-
tivom koju donosi Komisija. Ta mjera, osmisljena za

izmjenu elemenata ove Direktive koji nisu klju¢ni, dopu- 9. ¢lanak 120. zamjenjuje se sljedecim:
njujudi je, donosi se u skladu s regulatornim postupkom s
kontrolom iz ¢lanka 121. stavka 2a.”; Clanak 120.

Komisija usvaja sve izmjene koje su nuzne za prilagodbu
Priloga I. kako bi se uzeo u obzir znanstveni i tehnicki
napredak. Te mjere, osmisljene za izmjenu elemenata ove

4. ¢lanak 46a. stavak 2. zamjenjuje se sljedecim:

,2.  Komisija je ovlastena za prilagodbu stavka 1. kako bi Direktive koji nisu klju¢ni, donose se u skladu s regula-
se uzeo u obzir znanstveni i tehnicki napredak. Ta mjera, tornim postupkom s kontrolom iz ¢lanka 121. stavka 2a.”;
osmiljena za izmjenu elemenata ove Direktive koji nisu

klju¢ni, donosi se u skladu s regulatornim postupkom s 10. Elanak 121. mijenja se kako slijedi

kontrolom iz ¢lanka 121. stavka 2a.;

dodaj lijedeci stavak:
5. u ¢lanku 47, prvi stavak zamjenjuje se sljedecim: (@) dodaje se slijedei stava

,<2a.  Kada se poziva na ovaj stavak, primjenjuju se

,Nacela i smjernice dobre proizvodacke prakse za lijekove fanak 5a. stavei 1. do 4. i danak 7. Odluke
kako je navedeno u ¢clanku 46. tocki (f) donose se u obliku 1999/468/EZ, uzimaju¢i u obzir odredbe ¢lanka 8. te
direktive. Ta mjera, osmi§ljena za izmjenu elemenata ove Odluke”

Direktive koji nisu klju¢ni, dopunjujuéi je, donosi se u
skladu s regulatornim postupkom s kontrolom iz ¢lanka o o
121. stavka 2a.” (b) stavak 4. zamjenjuje se sljedecim:

6. clanak 104. stavak 7. zamjenjuje se sljedecim: »4. Poslovnik Stalnog odbora javno se objavljuje.

Clanak 2.
7. Komisija moZe izmijeniti stavak 6. s obzirom na ana
iskustvo steceno tijekom svog djelovanja. Ta mjera, osmi- Stupanje na snagu
Sljena za izmjenu elemenata ove Direktive koji nisu klju¢ni, o o .
donosi se u skladu s regulatornim postupkom s kontrolom Ova Direktiva stupa na snagu sljedeceg dana od dana objave u
iz ¢lanka 121. stavka 2a.”; Sluzbenom listu Europske unije.
7. u clanku 107. stavku 2, Cetvrti podstavak zamjenjuje se Clanak 3.
sljededim: .
Adresati

" - . . Ova je Direktiva upuéena drzavama ¢lanicama.
,Odluka o kona¢nim mjerama u pogledu proizvoda donosi ) p

se u skladu s postupkom upravljanja iz clanka 121.
stavka 3.
Sastavljeno u Strasbourgu 11. oZujka 2008.

8. ¢lanak 108. zamjenjuje se sljededim:

,Clanak 108. Za Europski parlament Za Vijece

- . - . . . Predsjednik Predsjednik
Komisija usvaja sve izmjene koje mogu biti nuzne za azuri- . o
ranje odredbi ¢lanaka 101. do 107. kako bi se uzeo u obzir H-G. POTTERING J. LENARCIC
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