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Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om @ndring af forordning (EF) nr. xxx/2006 om leegemidler til paediatrisk brug og om
2endring af forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv 2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004

(forelagt af Kommissionen)
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BEGRUNDELSE

Formal

Formalet med Kommissionens forslag er at andre forordning (EF) nr. xxx/2006 om
leegemidler til pediatrisk brug og om @ndring af forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv
2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 for at bringe den 1
overensstemmelse med Radets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de

nzrmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommissionen'
(senest ndret ved Radets afgorelse 2006/512/EF af 17. juli 2006°).

Baggrund

Ved Radets afgorelse 2006/512/EF er der blevet indfert en ny procedure for udevelsen af
gennemforelsesbefojelserne, forskriftsproceduren med kontrol. Det er nedvendigt at folge
forskriftsproceduren med kontrol i forbindelse med generelle foranstaltninger, der har til
formal at endre ikke-vesentlige bestemmelser i1 en retsakt, der er vedtaget efter proceduren i
traktatens artikel 251, herunder ved at lade visse sddanne bestemmelser udga eller ved at
supplere med nye ikke-veasentlige bestemmelser.

Indhold

Forordning (EF) nr. xxx/2006 giver Kommissionen gennemforelsesbefojelser efter
forskriftsproceduren:

— 1 artikel 20, stk. 2, hvad angar uddybelse af de forhold, hvormed udsettelser
begrundes

— 1 artikel 49, stk. 3, hvad angdr de ekonomiske sanktioners maksimale storrelse
samt betingelserne og de nermere regler for inkassering heraf.

Forordning (EF) nr. xxx/2006 ber @ndres, sd disse to gennemforelsesforanstaltninger kan
vedtages efter den nye forskriftsprocedure med kontrol, eftersom disse har til formal at
supplere forordningen med nye ikke-vasentlige bestemmelser.

Retsgrundlag
EF-traktatens artikel 95.
Subsidiaritetsprincippet

Forslaget henherer under Fallesskabets enekompetence, og subsidiaritetsprincippet finder
derfor ikke anvendelse.

! EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
2 EUT L 200 af 22.7.2006, s. 11.
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Proportionalitetsprincippet

Forslaget er i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, idet det er begraenset til de
@ndringer, der er strengt nedvendige for at bringe forordning (EF) nr. xxx/2006 1
overensstemmelse med Rédets afgarelse 1999/468/EF.

Reguleringsmiddel/reguleringsform

Det foresldede reguleringsmiddel er en forordning. Det er det eneste egnede middel, idet
forslaget vedrerer en @ndring af en geldende forordning.

Budgetmeessige konsekvenser

Forslaget har ingen konsekvenser for Fellesskabets budget.
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2006/0207 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om gndring af forordning (EF) nr. xxx/2006 om leegemidler til paediatrisk brug og om
2ndring af forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv 2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og

forordning (EF) nr. 726/2004

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE 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 251°, og

ud fra felgende betragtninger:

(1

2

3)

I forbindelse med artikel 20, stk. 2, og artikel 49, stk. 3, i forordning (EF) nr. xxx/2006
anvendes den forskriftsprocedure, der er fastsat i Radets afgerelse 1999/468/EF af 28.
juni 1999 om fastsettelse af de nermere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefojelser, der tillagges Kommissionen'.

Afgorelse 1999/468/EF er blevet @ndret ved afgorelse 2006/512/EF®, ved hvilken der
er indfert en forskriftsprocedure med kontrol i1 forbindelse med generelle
foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-vasentlige bestemmelser i en retsakt,
der er vedtaget efter proceduren i traktatens artikel 251, herunder ved at lade sadanne
bestemmelser udgé eller ved at supplere med nye ikke-vasentlige bestemmelser.

Forordning (EF) nr. xxx/2006 ber @ndres i overensstemmelse hermed -

=S TEe NV R N )

EUT C af, s. .
EUT Caf, s. .
EUT Caf, s. .
EUT Caf, s. .
EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
EUT L 200 af 22.7.2006, s. 11.
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Artikel 51, stk. 2, i forordning (EF) nr. xxx/2006 affattes saledes:

"2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1 til 4, og artikel 7 i
afgerelse 1999/468/EF i1 overensstemmelse med samme afgorelses artikel 8."

Artikel 2

Denne forordning treder i kraft pa [...] dagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdiget i Bruxelles, den

Pad Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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