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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2008/29/EB
2008 m. kovo 11 d.

i§ dalies kei¢ianti Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojantio Zmonéms
skirtus vaistus, nuostatas, susijusias su Komisijai suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos
95 straipsni,

atsizvelgdami | Komisijos pasitilyma,

atsizvelgdami i Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi-
teto nuomong (1),

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (2),

kadangi:

Europos  Parlamento  ir  Tarybos  direktyvoje
2001/83/EB (}) numatyta, kad tam tikros priemonés
turi bati patvirtintos vadovaujantis 1999 m. birzelio
28 d. Tarybos sprendimu 1999/468EB, nustatanciu
Komisijos naudojimosi jai suteiktais jgyvendinimo jgalio-
jimais tvarka ().

Sprendimas 1999/468/EB buvo i3 dalies pakeistas Spren-
dimu 2006/512/EB, kuriuo nustatyta reguliavimo proce-
dira su tikrinimu, taikytina tvirtinant bendro pobiudzio
priemones, skirtas i§ dalies pakeisti neesmines pagrin-
dinio teisés akto, priimto laikantis Sutarties 251 straips-
nyje nurodytos tvarkos, nuostatas, inter alia, i$braukiant
kai kurias tokias nuostatas arba papildant teisés akta
naujomis neesminémis nuostatomis.

Pagal Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos pareis-
kima (°) dél Sprendimo 2006/512[EB tam, kad regulia-
vimo procedira su tikrinimu galéty bati taikoma jau
galiojantiems teisés aktams, priimtiems laikantis Sutarties
251 straipsnyje nurodytos tvarkos, tie teisés aktai turi
bati pataisyti laikantis taikomy procediiry.

(1) OL C 161, 2007 7 13, p. 45.
(3 2007 m. lapkricio 29 d. Europos Parlamento nuomoné (dar nepas-

kelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2008 m. kovo 3 d. Tarybos spren-
dimas.

() OLL 311, 2001 11 28, p. 67. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1394/2007 (OL L 324, 2007 12 10,
p. 121).

() OLL 184, 1999 7 17, p. 23. Sprendimas su pakeitimais, padarytais

Sprendimu 2006/512/EB (OL L 200, 2006 7 22, p. 11).

() OL C 255, 2006 10 21, p. 1.

)

Komisijai reikéty suteikti jgaliojimus pataisyti tam tikras
nuostatas ir priedus, priimti susitarimus, principus bei
gaires ir apibrézti konkrecias taikymo salygas. Kadangi
Sios priemonés yra bendro pobudzio ir skirtos i§ dalies
pakeisti neesmines Direktyvos 2001/83/EB nuostatas,
inter alia, ja papildant naujomis neesminémis nuosta-
tomis, jos turi biaiti patvirtintos pagal Sprendimo
1999/468[EB 5a straipsnyje numatyta reguliavimo proce-
diirg su tikrinimu.

Todél Direktyva 2001/83/EB reikéty atitinkamai i§ dalies
pakeisti.

Kadangi $ia direktyva padaryti Direktyvos 2001/83/EB
pakeitimai yra techninio pobiidzio ir yra susij¢ tik su
komiteto procedira, jy nereikia perkelti i valstybiy
nariy teise. Todél atitinkamos nuostatos nebdtinos,

PRIEME SIA DIREKTYVA;

1 straipsnis

Pakeitimai

Direktyva 2001/83/EB i§ dalies keiciama taip:

1)

14 straipsnio 1 dalies antra pastraipa pakeiciama taip:

,Jei nauji moksliniai faktai tai patvirtina, Komisija gali i3
dalies pakeisti pirmos pastraipos treciosios jtraukos
nuostatas. Si priemoné, skirta i§ dalies pakeisti neesmines
Sios direktyvos nuostatas, tvirtinama pagal 121 straipsnio
2a dalyje nurodyta reguliavimo procediirg su tikrinimu.*

35 straipsnio 1 dalies tredia pastraipa pakeic¢iama taip:

,Komisija $iuos susitarimus priima jgyvendinimo regla-
mento forma. Si priemoné, skirta i§ dalies pakeisti nees-
mines Sios direktyvos nuostatas ja papildant, tvirtinama
pagal 121 straipsnio 2a dalyje nurodyta reguliavimo proce-
dairg su tikrinimu.”;
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3)

46 straipsnio f punkto antra dalis pakei¢iama taip:

,Sis punktas taip pat taikomas tam tikroms pagalbinéms
medziagoms, kuriy sgrasas ir specialios taikymo salygos
nustatomos Komisijos priimta direktyva. Si priemoné, skirta
i§ dalies pakeisti neesmines Sios direktyvos nuostatas ja
papildant, tvirtinama pagal 121 straipsnio 2a dalyje nuro-
dyta reguliavimo procediirg su tikrinimu.”;

46a straipsnio 2 dalis pakeiciama taip:

,2.  Komisija gali i§ dalies pakeisti 1 dalj, kad ji bty
pritaikyta prie mokslo ir technikos pazangos. Si priemoné,
skirta i§ dalies pakeisti neesmines $ios direktyvos nuostatas,
tvirtinama pagal 121 straipsnio 2a dalyje nurodytg regulia-
vimo procediirg su tikrinimu.”;

47 straipsnio pirma dalis pakeiciama taip:

,Vaisty geros gamybos praktikos principai ir gairés, nuro-
dyti 46 straipsnio f punkte, priimami kaip direktyva. Si
priemong, skirta i§ dalies pakeisti neesmines $ios direktyvos
nuostatas ja papildant, tvirtinama pagal 121 straipsnio 2a
dalyje nurodyta reguliavimo procediirg su tikrinimu.

104 straipsnio 7 dalis pakei¢iama taip:

7. Komisija, atsizvelgdama | patirtj, jgyta taikant 6 dalj,
gali i$ dalies ja pakeisti. Si priemoné, skirta i§ dalies pakeisti
neesmines $ios direktyvos nuostatas, tvirtinama pagal 121
straipsnio 2a dalyje nurodyta reguliavimo procediira su
tikrinimu.*;

107 straipsnio 2 dalies ketvirta pastraipa pakeiciama taip:

,Sprendimas dél galutiniy su produktu susijusiy priemoniy
priimamas pagal 121 straipsnio 3 dalyje nurodyta valdymo
procediirg.”;

108 straipsnis pakei¢iamas taip:

»108 straipsnis

Komisija priima pataisas, kurios gali bati reikalingos
101-107 straipsniy nuostatoms atnaujinti, atsizvelgiant j
mokslo ir technikos pazanga. Sios priemonés, skirtos i3

dalies pakeisti neesmines 3ios direktyvos nuostatas, tvirti-
namos pagal 121 straipsnio 2a dalyje nurodytg reguliavimo
procediirg su tikrinimu.”;

9) 120 straipsnis pakeiciamas taip:

2120 straipsnis

Komisija priima bdtinus I priedo pakeitimus, kad bty
atsizvelgta j mokslo ir technikos pazanga. Sios priemonés,
skirtos i§ dalies pakeisti neesmines Sios direktyvos
nuostatas, tvirtinamos pagal 121 straipsnio 2a dalyje nuro-
dyta reguliavimo procediirg su tikrinimu.”;

10) 121 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) jterpiama tokia dalis:
,2a.  Jei yra nuoroda i 3ig dalj, taikomi Sprendimo
1999/468/EB 5a straipsnio 1-4 dalys ir 7 straipsnis,
atsizvelgiant j jo 8 straipsnij.;

b) 4 dalis pakeiciama taip:

,4. Nuolatinio komiteto darbo tvarkos taisyklés skel-
biamos viesai.”
2 straipsnis
Isigaliojimas
Si direktyva jsigalioja kita dieng po jos paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.
3 straipsnis
Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Strasbiire, 2008 m. kovo 11 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
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