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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2008/29/EK IRANYELVE
(2008. marcius 11.)

az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz6lo 2001/83EK irinyelvnek a
Bizottsigra ruhdzott végrehajtisi hatiskorok gyakorldsa tekintetében torténé modositdsarol

AZ EUROPAI PARLAMENT £ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai K6zosséget létrehozd szerzédésre és kiilo-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljdrdsnak megfe-
lelGen (2),

mivel:

(1) A 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (?)
el6itja, hogy egyes intézkedéseket a Bizottsagra ruhdzott
végrehajtasi hatdskorok gyakorldsdra vonatkozd eljrdsok
megillapitdsarél szo6lo, 1999. janius 28-i 1999/468[EK
tandcsi hatdrozattal (¥) osszhangban kell elfogadni.

(20 Az 1999/468[EK hatdrozatot médosité 2006/512/EK
hatdrozat bevezette az ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi
bizottsagi eljardst azon dltaldnos hatalyd intézkedések
elfogaddsira  vonatkozdan, amelyek a  Szerzédés
251. cikkében emlitett eljardssal 6sszhangban elfogadott
alap jogi aktusok nem alapvet§ fontossigli elemeinek
modositdsira irdnyulnak, beleértve néhany ilyen elem
torlését vagy a jogi aktus @j, nem alapvet§ fontossigl
elemekkel torténd kiegészitését.

(3) Az Eurépai Parlament, a Tandcs és a Bizottsig
2006/512[EK  hatdrozatrdl (°) sz6lé  nyilatkozatdnak
megfelelen az ellenSrzéssel torténd szabélyozdsi bizott-
sdgi eljardsnak a Szerz8dés 251. cikkében foglalt eljé-
rassal Osszhangban elfogadott, mdr hatdlyban 1évS jogi
aktusokra torténd alkalmazdsa érdekében ezeket a jogi
aktusokat az alkalmazandé eljardsoknak megfelelGen ki
kell igazitani.

() HL C 161., 2007.7.13., 45. o.

(®) Az Eurdpai Parlament 2007. november 29-i véleménye (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2008. marcius 3-i hati-
rozata.

() HL L 311, 2001.11.28., 67. 0. A legutobb az 1394/2007[EK rende-
lettel (HL L 324., 2007.12.10., 121. 0.) médositott irdnyelv.

() HL L 184, 1999.7.17., 23. o. A 2006/512[EK hatdrozattal (HL
L 200., 2006.7.22., 11. 0.) mddositott hatdrozat.

() HL C 255., 2006.10.21,, 1. o.

(4) A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy kiigazitson
egyes rendelkezéseket és mellékleteket, szabalyozdsokat,
elveket és irdnymutatdsokat fogadjon el, valamint megha-
tirozza az alkalmazds egyedi feltételeit. Mivel ezek az
intézkedések altalanos hatdlydak, és a 2001/83[EK
irdnyelv nem alapvet§ fontossigd elemeinek modosita-
sara irdnyulnak, beleértve annak 0j, nem alapvetd fontos-
sagi  elemekkel torténd  kiegészitését, azokat az
1999/468EK hatdrozat 5a. cikkében meghatdrozott
ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsdgi eljardssal
osszhangban kell elfogadni.

(5) A 2001/83[EK irdnyelvet ennek megfeleléen modositani
kell.

(6)  Mivel a 2001/83[EK irdnyelven ezen irdnyelv altal tett
modositdsok olyan technikai jellegti kiigazitdsok, amelyek
csak a bizottsagi eljdrast érintik, azokat a tagdllamoknak
nem kell dtiltetniiik. Ezért e célbdl nem kell rendelkezé-
seket el8irni,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
Moédositdsok

A 2001/83[EK iranyelv a kovetkezSképpen mddosul:

1. a 14. cikk (1) bekezdésének mdsodik albekezdése helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

,2Ha 0j tudomdnyos ismeretek indokoljak, a Bizottsdg
modosithatja az els§ albekezdés harmadik francia bekezdé-
sének rendelkezéseit. Az irdnyelv nem alapvetd fontossdga
elemeinek modositdsira irdnyuld ezen intézkedést a
121. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozdsi bizottsdgi eljardssal Osszhangban kell elfo-
gadni.”;

2. a 35. cikk (1) bekezdésében a harmadik albekezdés helyébe
a kovetkezd szoveg 1ép:

,A Bizottsdg e rendelkezéseket végrehajtdsi rendelet dtjan
fogadja el. Az ezen irdnyelv kiegészitése dltal annak nem
alapvet§ fontossdgi elemei moédositdsdra irdnyuld ilyen
intézkedést a 121. cikk (2a) bekezdésében emlitett, elle-
nérzéssel torténd szabalyozdsi bizottsdgi eljdrdssal Ossz-
hangban kell elfogadni.”;
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3. a 46. cikk f) pontjdnak médsodik bekezdése helyébe a kovet-

kez8 szoveg 1ép:

,E pontot bizonyos segédanyagokra is alkalmazni kell,
amelyek jegyzékét, valamint az alkalmazds meghatarozott
feltételeit a Bizottsdg dltal elfogadott iranyelvben hatdrozzak
meg. Az ezen irdnyelv kiegészitése dltal annak nem alap-
vetd fontossdgl elemei modositdsara irdnyul6 ilyen intézke-
dést a 121. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellenGrzéssel
torténd szabdlyozdsi bizottsagi eljdrdssal 6sszhangban kell
elfogadni.”;

. a 46a. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

»(2) A Bizottsig moddosithatja az (1) bekezdést annak
tudomdnyos és technikai fejlemények szerinti kiigazitdsa
érdekében. Az ezen irdnyelv nem alapvetd fontossiga
elemeinek modositasdra irdnyulé ilyen intézkedést a
121. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozdsi bizottsagi eljdrdssal Osszhangban kell elfo-
gadni.”;

. a 47. cikk els6 bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

LA 46. cikk f) pontjdban emlitett, a gydgyaszati készitmé-
nyek gydrtdsdra vonatkozd helyes gydrtdsi gyakorlat elveit
és iranymutatasait irdnyelv forméjaban fogadjik el. Az ezen
irdnyelv kiegészitése dltal annak nem alapvet§ fontossaga
elemei médositdsdra irdnyul6 ilyen intézkedést a 121. cikk
(2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabélyo-
zdsi bizottsagi eljdrdssal 6sszhangban kell elfogadni.”;

. a 104. cikk (7) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

,(7) A Bizottsig mddosithatja a (6) bekezdést az annak
alkalmazdsa sordn szerzett tapasztalatok fényében. Az ezen
irdnyelv nem alapvetd fontossigli elemeinek modositdsara
irdnyuld ilyen intézkedést a 121. cikk (2a) bekezdésében
emlitett, ellenérzéssel torténd szabalyozdsi bizottsagi elja-
rassal Osszhangban kell elfogadni.”;

. a 107. cikk (2) bekezdésének negyedik albekezdése helyébe
az alabbi szoveg lép:

LA termékkel kapcsolatos végleges intézkedésekre vonat-
koz6 dontést a 121. cikk (3) bekezdésében emlitett szaba-
lyozasi eljarasnak megfelelGen kell elfogadni.”;

8. a 108. cikk helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

10.

az EurGpai Parlament részérdl

,108. cikk

A Bizottsdg elfogad minden olyan mddositdst, amely — a
tudomdnyos és technikai fejlemények figyelembevétele érde-
kében — a 101-107. cikkek rendelkezéseinek naprakésszé
tételéhez szitkséges lehet. Az ezen irdnyelv nem alapvetd
fontossdgti elemeinek modositdsdra irdnyuld ilyen intézke-
déseket a 121. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendr-
zéssel torténd szabdlyozdsi bizottsagi eljardssal osszhangban
kell elfogadni.”;

. a 120. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,120. cikk

A Bizottsdg elfogadja az 1. melléklet tudomdnyos és tech-
nikai fejleményekhez torténd igazitdsahoz szikséges médo-
sitdsokat. Az ezen irdnyelv nem alapvet§ fontossigt
elemeinek modositasara iranyulé ilyen intézkedéseket a
121. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellenGrzéssel torténd
szabélyozdsi bizottsdgi eljdrdssal osszhangban kell elfo-
gadni.”;

a 121. cikk a kovetkezSképpen médosul:
a) a cikk a kovetkez§ bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor az
1999/468/EK hatdrozat 5a. cikkének (1)—(4) bekezdéseit,
valamint 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelke-
zéseire is figyelemmel.”;

b) a (4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(4) Az dlland6 bizottsag eljarasi szabdlyzatat kozzé
kell tenni.”

2. cikk
Hatilybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirde-
tését kovetS napon 1ép hatdlyba.

3. cikk

Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Strasbourgban, 2008. marcius 11-én.

a Tandcs 1észérdl
az elnok
J. LENARCIC

az elnok
H.-G. POTTERING



