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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1902/2006/EK RENDELETE
(2006. december 20.)

a gyermekgydgydszati felhaszndldsra szant gydgyszerkészitményekr6l, sz616 1901/2006/EK rendelet
médositdsirol

(EGT vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT £ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerz8désre és kiilo-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1901/2006/EK rendelet a kovetkezSképpen médosul:

nyére,

a Régiok Bizottsdgaval folytatott konzultdciét kovetSen,

a Szerz6dés 251. cikkében emlitett eljardsnak megfelelGen (1),

mivel:

(1) Az 1901/2006/EK (%) rendelet végrehajtisdhoz szikséges
intézkedéseket a Bizottsdgra ruhazott végrehajtdsi hatds-
korok gyakorldsdra vonatkozé eljdrdsok megallapitdsirol
sz616, 1999. junius 28-i 1999/468EK tandcsi hatdro-

zattal (°) osszhangban kell elfogadni.

(2) A Bizottsagot kiilonosen fel kell hatalmazni arra, hogy
pontosan hatdrozza meg azokat az okokat, amelyek miatt
a gyermekgydgydszati vizsgdlati tervben meghatrozott
néhdny vagy valamennyi intézkedés megkezdésére vagy
elvégzésére halasztds adhatd, és dllapitsa meg az

1. A 20. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) Az e cikk végrehajtisa sordn szerzett tapasztalatok
alapjan a Bizottsdg a halasztds megaddsa okainak pontosabb
meghatdrozdsa céljabol az 51. cikk (2) bekezdésében emlitett,
ellendrzéssel torténd szabalyozdsi bizottsdgi eljardssal rendel-
kezéseket fogadhat el az e rendelet nem alapvetd fontossigi
elemeinek modositasara vagy kiegészitésére.”;

. A 49. cikk (3) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) Az Ugynokség kérésére a Bizottsdg pénzbiintetést
dllapithat meg az e rendelet rendelkezéseinek vagy az e ren-
delet alapjan a 726/2004/EK rendeletben meghatdrozott
eljards révén engedélyezett gyogyszerkészitményekkel kapcso-
latosan elfogadott végrehajtdsi intézkedéseknek a megsérté-
séért. Az e rendelet nem alapvetd fontossdgl elemeit médo-
sito vagy kiegészits, az e pénzbiintetések legmagasabb ssze-
gével, valamint a behajtasuk feltételeivel és modszereivel kap-
csolatos intézkedéseket az 51. cikk (2) bekezdésében emlitett
ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrassal kell el-
fogadni.”;
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1901/2006/EK rendelet rendelkezéseinek vagy a rendelet
értelmében elfogadott végrehajtdsi intézkedéseknek a
megsértése esetére kiszabott pénzbiintetések legmagasabb
Osszegét, valamint e biintetés behajtdsinak feltételeit és
modszereit. Mivel ezek az intézkedések dltaldnos hatd-
lyGak és az 1901/2006/EK rendelet 4j, nem alapvet§
fontossaga elemekkel torténd kiegészitésére irdnyulnak,
azokat az 1999/468/EK hatdrozat 5a. cikkében meghati-
rozott ellendrzéssel torténd szabélyozasi bizottsdgi elja-
rassal kell elfogadni.

Az 1901/2006/EK rendeletet ennek megfelelGen mddosi-
tani kell,

Az Eurdpai Parlament 2006. december 14-i véleménye (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2006. december 19-i hatdro-
zata.

Lasd e Hivatalos Lap 1. oldalat.

HLL 184.1999.7.17., 23. 0. A 2006/512[EK hatdrozattal (HL L 200.,
2006.7.22., 11. 0.) mddositott hatdrozat.

3. Az 51. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) Az e Dbekezdésre torténd hivatkozdskor az
1999/468/EK hatdrozat 5a. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7.
cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire is figye-
lemmel.”

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd 30. napon 1ép hatalyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2006. december 20-4n.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elngk az elnok
J. BORRELL FONTELLES J. KORKEAOJA



