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KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER

Bruxelles, den 22.12.2006
KOM(2006) 919 endelig

2006/0295 (COD)

Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om @ndring af
direktiv 2001/83/EF

om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske lzegemidler,
for sa vidt angar de gennemforelsesbefajelser, der tillzegges Kommissionen
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2006/0295 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV
om ndring af
direktiv 2001/83/EF
om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler,
for sa vidt angéir de gennemforelsesbefajelser, der tillzegges Kommissionen

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fallesskab, serlig artikel 95,
under henvisning til forslag fra Kommissionen',

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget’,

efter proceduren i traktatens artikel 2517, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Ifolge Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF’ skal visse foranstaltninger
vedtages efter Radets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de
nermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen®.

2) Afgorelse 1999/468/EF blev @ndret ved afgerelse 2006/512/EF, som indferer en
forskriftsprocedure med kontrol, der skal anvendes i forbindelse med generelle
foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vesentlige bestemmelser 1 en
basisretsakt, der er vedtaget efter proceduren i traktatens artikel 251, herunder ved at
lade sddanne bestemmelser udga eller ved at supplere med nye ikke-vaesentlige
bestemmelser.

3) I overensstemmelse med Europa-Parlamentets, Radets og Kommissionens felles
erklaering’ om afgerelse 2006/512/EF, skal en rakke retsakter, som allerede er tradt i
kraft, tilpasses efter de galdende procedurer. Erklaeringen indeholder en liste over
retsakter, som ber tilpasses snarest muligt, herunder direktiv 2001/83/EF.

EUT C[...]af[...],s.[...].
EUT C[...]af[...],s.[...].
EUTC[...]af[...],s. [...].
EUTC[...]af[...],s.[...].
EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Andret ved afgerelse 2006/512/EF (EUT L 200 af 22.7.2006, s. 11).
EUT C 255 af 21.10.2006, s. 1.
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(4) Kommissionen ber bl.a. have befojelse til at tilpasse visse bestemmelser og bilag, at
fastlegge foranstaltninger, principper og retningslinjer samt at definere sarlige
gennemforelsesvilkar. Da der er tale om generelle foranstaltninger, der har til formal at
@ndre eller ophaeve ikke-vasentlige bestemmelser 1 direktiv 2001/83/EF eller at
supplere det med nye ikke-vesentlige bestemmelser, ber de vedtages -efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 5a i afgerelse 1999/468/EF.

) Direktiv 2001/83/EF ber derfor @&ndres 1 overensstemmelse hermed.

(6)  Eftersom de @ndringer, der skal foretages i direktiv 2001/83/EF, er tilpasninger af
teknisk art, og som kun vedrerer udvalgsprocedurerne, er der intet krav om, at de skal
gennemfores af medlemsstaterne. Det er sdledes ikke nedvendigt at vedtage
bestemmelser herom -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
I direktiv 2001/83/EF foretages folgende @ndringer:

1) Artikel 14, stk. 1, andet afsnit, affattes sialedes:

"Kommissionen kan med henvisning til ny videnskabelig viden tilpasse
bestemmelserne 1 forste afsnit, tredje led. Denne foranstaltning, som har til formal at
@ndre  ikke-vasentlige bestemmelser 1 dette direktiv, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol 1 artikel 121, stk. 2a."

2) Artikel 35, stk. 1, tredje afsnit, affattes siledes:

"Kommissionen vedtager disse foranstaltninger ved en gennemferelsesforordning.
En sadan foranstaltning, som har til formal at endre ikke-vesentlige bestemmelser 1
dette direktiv ved at supplere det, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 121, stk. 2a."

3) Artikel 46, stk. 1. litra f), andet afsnit, affattes siledes:

"Dette litra finder ogsa anvendelse pd visse hjelpestoffer, der er opfort pa en liste, og
for hvilke der er fastsat sarlige anvendelsesbetingelser i et direktiv vedtaget af
Kommissionen. Denne foranstaltning, som har til formdl at @ndre ikke-vasentlige
bestemmelser i dette direktiv, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 121, stk. 2a."

4) Artikel 46a, stk. 2, affattes sidledes:

"Kommissionen kan @ndre stk. 1 for at tilpasse det til den videnskabelige og tekniske
udvikling. En sddan foranstaltning, som har til formal at endre ikke-vesentlige
bestemmelser 1 dette direktiv, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 121, stk. 2a."

5) Artikel 47, stk. 1, affattes siledes:



"Principperne og retningslinjerne for god fremstillingspraksis for legemidler, jf.
artikel 46, litra f), vedtages i form af et direktiv. En sadan foranstaltning, som har til
formal at @ndre ikke-vasentlige bestemmelser i1 dette direktiv ved at supplere det,
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 121, stk. 2a."

6) Artikel 104, stk. 7, affattes saledes:

"Kommissionen kan @ndre stk. 6 pd baggrund af de erfaringer, der er opnéet under
dets anvendelse. En sddan foranstaltning, som har til formal at @ndre ikke-vasentlige
bestemmelser i dette direktiv, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 121, stk. 2a."

7) Artikel 108 affattes siledes:

"Kommissionen vedtager alle de @ndringer, der mitte vare nedvendige for at
ajourfore bestemmelserne i artikel 101-107 som folge af den videnskabelige og
tekniske udvikling. S&danne foranstaltninger, som har til formal at endre ikke-
vaesentlige bestemmelser 1 dette direktiv, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 121, stk. 2a."

8) Artikel 120 affattes siledes:

"Kommissionen vedtager de @ndringer, der matte vaere nedvendige for at tilpasse
bilag I efter den videnskabelige og tekniske udvikling. Sddanne foranstaltninger, som
har til formal at endre ikke-vaesentlige bestemmelser 1 dette direktiv, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 121, stk. 2a."

9) I artikel 121 foretages felgende @endringer:
a) Som stk. 2a indszettes:

"2a. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel Sa, stk. 1-4, og artikel 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8."

b) Stk. 4 udgar.

Artikel 2

Dette direktiv treeder i1 kraft pa [...]dagen efter offentliggerelsen i Den Europciske Unions
Tidende.
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Artikel 3

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget 1 Bruxelles, den

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Rddets vegne
Formand Formand
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