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pé indehaveren af'tilladelsen samt dennes bopel.
Kommissionen foretager de nedvendige sendrin-
geri lwgemlddelregmtret og gor registret tllgaen
geligt pA Kommissionens websted.

5. Kommissionen forelegger senest 30. april
2008 Rédet og Europa-Parlamentet en rapport
om anvendelsen af denne bestemmelse med hen-
blik pd at fremsztte de nedvendige eendringsfor-
slag.« .

85) Felgende artikel indswttes:
»Artikel 126b

For at sikre uvathengighed og gennem31gt1g-
hed sorger medlemsstaterne for, at ansatte i de
kompetente godkendelsesmyndigheder, rappor-
terer og eksperter, der er beskaftiget med god-
kendelse og overvégning af legemidler, ikke har
okonomiske eller andre interesser i medicinalin-
dustrien, som kunne indvirke pa deres upartisk-
hed. Disse personer afgiver hvert &r en erklaring
om deres pkonomiske interesser.

Desuden serger medlemsstaterne for, at den
kompetente myndighed ger sin egen og sine ud-
valgs interne forretningsorden, mededagsorde-
ner og medereferater ledsaget af de afgerelser,
der er truffet, afstemningsresultater og stemme-
. forklaringer, herunder mindretalsudtalelser, of-
fentligt tilgeengelige.«

86) Felgende artikel indsettes:
»Artikel 127a

Naér et legemiddel skal godkendes i henhold
til forordning (EF) nr. 726/2004 og det viden-
skabelige udvalg i sin udtalelse henviser til an-
befalede betingelser eller restriktioner med hen-
syn til sikker og effektiv anvendelse af Iaegemld-
let i henhold til artikel 9, stk. 4, litra c), i nzevnte
forordning, traffes der en afgerelse rettet til
medlemsstaterne efter proceduren i nervaerende
direktivs artikel 33 og 34 om gennemforelsen af
disse betingelser eller restriktioner.«

87) Folgende artikel indsettes:

»Artikel ' 127b

Medlemsstaterne sikrer, at der etableres hen-
sigtsmeessige ordninger for indsamling af lzege-
midler, der ikke er anvendt eller hvor fristen for
sidste anvendelse er overskredet.«

Artikel 2

De i artikel 1, nr. 8, om @ndring af artikel 10,
stk. 1, i dlrektlv 2001/83/EF fastsatte beskyttel-
sesperxoder finder ikke anvendelse pa reference-
legemidler, for hvilke der er indgivet ansogning
om godkendelse inden gennemfarelsesfrlsten
som fastsat i artikel 3, forste afsnit.

Artikel 3

Medlemsstaterne swtter de nedvendige love
og administrative bestemmelser i kraft for at ef-
terkomme dette direktiv senest den 30. oktober
2005. De underretter straks Kommissionen her-
om,

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagel-
sen indeholde en henvisning til dette direktiv el-
ler skal ved offentliggerelsen ledsages af en sa-
dan henvisning. De nermere regler for henvis-
ningen fastsattes af medlemsstaterne.

Artlkel 4

Dette direktiv traeder i kraft pd dagen for of-
fentliggerelsen i Den Europaiske Unions Tiden-
de.

‘Artikel 5
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfaerdiget i Strasbourg, den 31. marts 2004.
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