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EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION

Bryssel den 22.12.2006
KOM(2006) 919 slutlig

2006/0295 (COD)

Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om indring av direktiv 2001/83/EG om uppriittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel med avseende pa kommissionens genomforandebefogenheter

(framlagt av kommissionen)
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2006/0295 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV

om indring av direktiv 2001/83/EG om uppriittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel med avseende pia kommissionens genomférandebefogenheter

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om uppréittandet av Europeiska gemenskapen, sérskilt artikel 95,
med beaktande av kommissionens forslag,'

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande,’

med beaktande av Regionkommitténs yttrande,’

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget,” och

av foljande skal:

(D) I Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG’ foreskrivs att vissa dtgirder
skall antas i1 enlighet med radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de
forfaranden  som  skall tilldimpas vid utdévandet av  kommissionens
genomforandebefogenheter’.

2) Beslut 1999/468/EG har dndrats genom beslut 2006/512/EG, dar det foreskrivande
forfarandet med kontroll infors for atgérder med allmén rackvidd vilka &r avsedda att
andra icke-vésentliga delar av en grundliggande rattsakt som antagits i enlighet med
forfarandet i artikel 251 1 fordraget, inbegripet genom strykning av vissa av dessa delar
eller komplettering genom tilldgg av nya icke-vésentliga delar.

3) Enligt Europaparlamentets, radets och kommissionens gemensamma uttalande’ om
beslut 2006/512/EG maste de réttsakter som redan ér 1 kraft anpassas 1 enlighet med
tillimpliga forfaranden. Uttalandet innehdller en forteckning Over réttsakter som bor
anpassas 1 forsta hand. Hit hor bland annat direktiv 2001/83/EG.

EUT C,avden,s..

EUT C,avden,s..

EUT C,avden,s..

EUTC]...],avden][...],s.[...].

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet dndrat genom beslut 2006/512/EG (EUT L 200, 22.7.2006, s.

11).

6 JO L 184 du 17.7.1999, p. 23. Décision modifiée par la décision 2006/512/CE (JO L200 du 22.7.2006,
p. 11).

’ EUT C 255, 21.10.2006, s. 1.
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4)

)
(6)

Kommissionen bor sérskilt ges behorighet att anpassa vissa bestdmmelser och bilagor,
anta forfaranden och principer och riktlinjer samt faststélla sérskilda
tillimpningsvillkor. Eftersom dessa atgdrder har en allmidn rdckvidd och avser att
dndra eller stryka icke-vdsentliga delar av direktiv 2001/83/EG eller att komplettera
direktivet genom tilldgg av nya icke-visentliga delar, bor de antas i enlighet med det
foreskrivande forfarandet med kontroll 1 artikel 5a i beslut 1999/468/EG.

Direktiv 2001/83/EG bor alltsa dndras 1 Overensstaimmelse med detta.

Eftersom de dndringar av direktiv 2001/83/EG som gors genom det hér direktivet dr
tekniska anpassningar som bara avser kommittéforfarandena, ar det inte nddvéndigt att
dndringarna inforlivas av medlemsstaterna. Dérfor finns det ingen anledning att
foreskriva bestimmelser 1 detta syfte.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 2001/83/EG skall dndras pa foljande sétt:

1) I artikel 14.1 skall andra stvcket ersittas med foljande:

”Om det dr berittigat med hénsyn till nya vetenskapliga ron far kommissionen
anpassa bestimmelserna i forsta stycket tredje strecksatsen. Denna atgérd, som avser
att andra icke-vdsentliga delar i detta direktiv, skall antas i enlighet med det
foreskrivande forfarandet med kontroll som avses 1 artikel 121.2a.”

2) I artikel 35.1 skall tredje stycket erséittas med foljande:

”Dessa forfaranden skall antas av kommissionen genom en tillimpningsférordning.
Den atgdrd som avser att dndra icke-vidsentliga delar i detta direktiv genom att
komplettera det skall antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll
som avses i artikel 121.2a. ”

3) I artikel 46 f skall andra stycket ersiittas med foljande:

”Denna punkt dr ocksa tillamplig pd vissa hjdlpdmnen, vars forteckning och sérskilda
tillimpningsvillkor skall faststéllas i ett direktiv som skall antas av kommissionen.
Den éatgird som avser att dndra icke-vésentliga delar 1 detta direktiv genom att
komplettera det skall antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll
som avses i artikel 121.2a.”

4) Artikel 46a.2 skall ersattas med foljande:

”Kommissionen fér dndra punkt 1 for att anpassa den med hénsyn till vetenskapliga
och tekniska framsteg. Den atgird som avser att dndra icke-vésentliga delar 1 detta
direktiv skall antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll som
avses i artikel 121.2a.”

5) I artikel 47 skall forsta stycket ersittas med foljande:
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”De principer och riktlinjer for god tillverkningssed for ldkemedel som avses 1 artikel
46 f skall antas 1 form av ett direktiv. Den atgéard som avser att dndra icke-vasentliga
delar 1 detta direktiv genom att komplettera det skall antas i enlighet med det
foreskrivande forfarandet med kontroll som avses i artikel 121.2a.”

6) Artikel 104.7 skall ersittas med foljande:

”Kommissionen fir dndra punkt 6 mot bakgrund av de erfarenheter som gjorts under
dess tillampning. Den dtgédrd som avser att dndra icke-vasentliga delar i detta direktiv
skall antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll som avses 1i
artikel 121.2a.”

7) Artikel 108 skall ersiittas med foljande:

”Kommissionen skall anta alla &ndringar som kravs for att uppdatera bestimmelserna
i artiklarna 101-107 med hénsyn till vetenskapliga och tekniska framsteg. Den dtgird
som avser att dndra icke-visentliga delar i1 detta direktiv skall antas i enlighet med
det foreskrivande forfarandet med kontroll som avses i artikel 121.2a.”

8) Artikel 120 skall ersittas med foljande:

”Kommissionen skall anta de dndringar som kridvs for att anpassa bilaga I med
hiansyn till vetenskapliga och tekniska framsteg. De atgirder som avser att dndra
icke-vésentliga delar i detta direktiv skall antas i1 enlighet med det foreskrivande
forfarandet med kontroll som avses 1 artikel 121.2a.”

9) Artikel 121 skall dndras pa foljande séatt:
a) Foljande punkt skall inforas som punkt 2a:

”2a Nar det hédnvisas till denna punkt skall artikel 5a.1-4 och artikel 7 i beslut
1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 1 det beslutet.”

b) Punkt 4 skall utga.

Artikel 2

Detta direktiv trader i kraft den [...] dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning.

Artikel 3

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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Utférdat 1 Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar
Ordférande

Pa radets vignar
Ordférande

SV



