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Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamus teemal “Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja noukogu

miirus, millega muudetakse mairust xxx/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite kohta ning mairuse

(EMU) nr 1768/92, direktiivi 2001/20/EU, direktiivi 2001/83/EU ja miiruse (EU) nr 726/2004

muutmise kohta” “Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirus, millega muudetakse

miiirust xxx/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite kohta ning miiruse (EMU) nr 1768/92, direk-
tiivi 2001/20/EU, direktiivi 2001/83/EU ja mairuse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta”

KOM(2006) 640 loplik — 2006/0207 (COD)

(2006/C 325/01)

9. novembril 2006. aastal otsustas ndukogu vastavalt EU asutamislepingu artiklile 95 konsulteerida Euroopa
Majandus- ja Sotsiaalkomiteega iilalmainitud kiisimuses.

Komitee juhatus tegi kidesoleva arvamuse ettevalmistamise ilesandeks iihtse turu, tootmise ja tarbimise sekt-
sioonile.

Arvestades t66 kiireloomulisust, mairas komitee tdiskogu 431. istungjirgul 13.-14. detsembril 2006
(13. detsembri istungil) pearaportooriks Renate HEINISCHI ja vottis vastu jargmise arvamuse. Poolt hialetas

125, erapooletuks jai 1.

1. Jareldus

1.1 Noukogu 17. juuli 2006. aasta otsus 2006/512/EU,
millega muudetakse ndukogu otsust 1999/468/EU, pshineb EU
asutamislepingu artiklil 202. Otsusega 2006/512[EU kehtestati
uus rakendusvolituste kasutamise menetlus — kontrolliga regu-
latiivmenetlus.

1.2 Sellest tulenevalt tuleb muuta koiki asjaomaseid
Oigusakte, mis osutavad parast komiteemenetluse kasutamist
kisitleva otsuse 2006/512/EU jdustumist mdnele asutamisle-
pingu artiklis 251 ettendhtud kaasotsustamismenetlusega vastu-
voetud, ent mitte veel jdustunud pohiakti regulatiivmenetlusele.
Mairus xxx/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite kohta vdeti
kiill 23. oktoobril 2006 formaalselt vastu, ent méirus on seni
Euroopa Liidu Teatajas avaldamata ja seega veel joustumata.

1.3 Komisjoni ettepanekuga muudetakse mairust xxx/2006
pediaatrias kasutatavate ravimite kohta selliselt, et kehtestatakse

Briissel, 13. detsember 2006.

artikli 20 1dikes 2 ja artikli 49 1dikes 3 nimetatud kahe raken-
dusmeetme vastuvotmiseks uus kontrolliga regulatiivmenetlus,
sest konealused meetmed tdiendavad mddrust uute vihem-
oluliste satetega:

— artikli 20 1oikes 2, et méiratleda veelgi tdpsemalt edasiliikka-
mise lubamise pdhjused ja

— artikli 49 oikes 3 seoses rahatrahvide maksimumsumma-
dega ning konealuste trahvide sissendudmise tingimuste ja
meetoditega.

2. Soovitus

2.1  Komisjoni ettepanek vastab tdiel méidral komisjonile
rakendusvolituste andmise menetlustele ja asjaomastele eeskirja-
dele. Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee on komisjoni ette-
panekuga ndus ega esita vastuviiteid.
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