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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2008/29/[ES
z 11. marca 2008,

ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83[ES, ktorou sa ustanovuje zikonnik Spolocenstva
o huminnych liekoch, pokial ide o vykondvacie privomoci prenesené na Komisiu

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolodenstva,
a najmd na jej clinok 95,

so zretelom na ndvrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospoddrskeho
a socidlneho vyboru (1),

konajic v stlade s postupom ustanovenym v clanku 251
zmluvy (?),

kedZe:

(1)  Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (%)
stanovuje, Ze urCité opatrenia sa maji prijaf v stilade
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999,
ktorym sa ustanovuji postupy pre vykon vykondvacich
pravomoci prenesenych na Komisiu ().

(2)  Rozhodnutie 1999/468/ES bolo zmenené a doplnené
rozhodnutim 2006/512/ES, ktorym sa zaviedol regulacny
postup s kontrolou na prijatie opatreni, ktoré maji vseo-
becnii pdsobnost a ich ciefom je zmenif nepodstatné
prvky  zdkladného ndstroja  prijattho v  stlade
s postupom uvedenym v ¢ldnku 251 zmluvy okrem
iného vypustenim niektorych z uvedenych prvkov alebo
doplnenim tohto néstroja o nové nepodstatné prvky.

(3)  V stlade s vyhldsenim Eurépskeho parlamentu, Rady
a Komisie (°) k rozhodnutiu 2006/512/ES, aby bol regu-
la¢ny postup s kontrolou uplatnitelny na ndstroje, ktoré
st uZ ucinné a ktoré boli prijaté v silade s postupom
uvedenym v ¢lanku 251 zmluvy, musia byt tieto ndstroje
upravené v sdlade s uplatnitelnymi postupmi.

() U.v. EU C 161, 13.7.2007, s. 45.

(?) Stanovisko Eurdpskeho parlamentu z 29. novembra 2007 (zatial
neuverejnené v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 3. marca
2008.

é) U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenend
a doplnend nariadenim (ES) ¢. 1394/2007 (U. v. EU L 324,
10.12.2007, s. 121).

(*) U.v.ESL 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnutie zmenené a doplnené
rpzhodqutfm 2006/512/ES (U. v. EU L 200, 22.7.2006, s. 11).

¢) U. v. EU C 255, 21.10.2006, s. 1.

(4)  Komisia by mala byt splnomocnend na dpravu niekto-
rych ustanoveni a priloh, stanovenie postupov, principov
a usmernenti, ako aj definovanie Specifickych podmienok
uplatiiovania. KedZe tieto opatrenia maji vSeobecnii
posobnost a ich cielom je zmenit nepodstatné prvky
smernice 2001/83/ES okrem iného jej doplnenim
o nové nepodstatné prvky, musia sa prijat v silade
s regulatnym postupom s kontrolou ustanovenym
v ¢lanku 5a rozhodnutia 1999/468|ES.

(5)  Smernica 2001/83/ES by sa preto mala zodpovedajicim
sposobom zmenit a doplnit.

(6)  KedZe zmeny a doplnenia smernice 2001/83/ES vyko-
nané touto smernicou st technickymi dpravami, ktoré
sa tykaja len postupu vo vybore, nevyzaduji transpoziciu
zo strany Clenskych $tdtov. Na tento wicel preto nie je
potrebné prijimat ustanovenia,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Zmeny a doplnenia

Smernica 2001/83/ES sa tymto meni a doplia takto:

1. v ¢lanku 14 ods. 1 sa druhy pododsek nahrddza takto:

,Ak je to odovodnené novymi vedeckymi poznatkami,
Komisia moéze zmenif a doplnit tretiu zardzku prvého
pododseku. Uvedené opatrenie zamerané na zmenu nepod-
statnych prvkov tejto smernice sa prijme v sulade
s regulaénym postupom s kontrolou uvedenym v ¢lanku
121 ods. 2a.

2. v dédnku 35 ods. 1 sa treti pododsek nahrddza takto:

,Tieto postupy prijme Komisia prostrednictvom vykondva-
cieho nariadenia. Uvedené opatrenie zamerané na zmenu
nepodstatnych prvkov tejto smernice jej doplnenim sa
prijme v sdlade s regulaénym postupom s kontrolou
uvedenym v ¢lanku 121 ods. 2a.%
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3. v ¢lanku 46 pism. f) sa druhy odsek nahrddza takto:

,Tento bod sa takisto uplatiiuje na niektoré pomocné latky,
ktorych zoznam a $pecifické podmienky uplatiiovania st
stanovené v smernici prijatej Komisiou. Uvedené opatrenie
zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto smernice
jej doplnenim sa prijme v sdlade s regulaénym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 121 ods. 2a.

. ¢lanok 46a ods. 2 sa nahrddza takto:

,2.  Komisia mus{ byt splnomocnend na tpravu odseku 1
s cielom zohladnit vedecky a technicky pokrok. Uvedené
opatrenie zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto
smernice sa prijme v silade s regulaénym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 121 ods. 2a.%

. v clanku 47 sa prvy odsek nahrddza takto:

,Principy a usmernenia spravnej vyrobnej praxe tykajicej sa
liekov, uvedenej v ¢lanku 46 pism. f), sa prijmi formou
smernice. Uvedené opatrenie zamerané na zmenu nepod-
statnych prvkov tejto smernice jej doplnenim sa prijme
v stlade s regula¢nym postupom s kontrolou uvedenym
v clanku 121 ods. 2a.%

. ¢ldnok 104 ods. 7 sa nahrddza takto:

,7.  Komisia mdze zmenit a doplnit odsek 6 vzhladom
na skasenosti ziskané v rdmci jeho uplatiiovania. Uvedené
opatrenie zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto
smernice sa prijme v sulade s regulacnym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 121 ods. 2a.

. v ¢ldnku 107 ods. 2 sa Stvrty pododsek nahrddza takto:

,Rozhodnutie o konecnych opatreniach tykajicich sa
vyrobku sa prijme v stlade s riadiacim postupom
uvedenym v ¢lanku 121 ods. 3

. ¢ldnok 108 sa nahridza takto:

,Cldnok 108

Komisia prijme vetky zmeny a doplnenia, ktoré mozu byt
potrebné na aktualizdciu ustanoveni clankov 101 az 107

10.

s cielom zohladnit vedecky a technicky pokrok. Uvedené
opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto
smernice sa prijmi v stlade s regulaénym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 121 ods. 2a.%

. ¢ldnok 120 sa nahradza takto:

,Cldnok 120

Komisia prijme vietky zmeny potrebné na tpravu prilohy
[ s cielom zohladnit vedecky a technicky pokrok. Uvedené
opatrenia zamerané na zmenu nepodstatnych prvkov tejto
smernice sa prijmi v stlade s regulanym postupom
s kontrolou uvedenym v ¢lanku 121 ods. 2a.

clanok 121 sa meni a dopliia takto:
a) vkladd sa tento odsek:

,<2a. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiuje sa
¢lanok 5a ods. 1 az 4 a clanok 7 rozhodnutia
1999/468[ES so zretelom na jeho ¢ldnok 8

b) odsek 4 sa nahrddza takto:
»4.  Rokovaci poriadok stdleho vyboru sa zverejni.“

Clanok 2

Nadobudnutie d¢innosti

Téito smernica nadobtida G¢innost difiom nasledujiicim po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Cldnok 3

Adresati

Tato smernica je ur¢end ¢lenskym $tatom.

V Strasburgu 11. marca 2008.

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
H.-G. POTTERING J. LENARCIC



