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AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA

Briisszel, 24.10.2006
COM(20006) 640 végleges

2006/0207 (COD)

Javaslat:

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a gyogyszerkészitmények gyermekgyogyaszati felhasznalasarol, valamint az
1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK

rendelet modositasarol szolo xxx/2006 rendelet modositasarol

(eldterjesztd: a Bizottsag)
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INDOKLAS

Targy

E bizottsagi javaslat targya a gyogyszerkészitmények gyermekgyogyaszati felhasznalasarol,
valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK irdnyelv és a
726/2004/EK rendelet mddositasardl szolo xxx/2006 rendelet modositasa, a 2006. julius 17-1
2006/512/EK hatérozattal' moédositott, a Bizottsagra ruhazott végrehajtasi hataskorok
gyakorlasara vonatkozd eljarasok megallapitasarol szolo, 1999. junius 28-1 1999/468/EK
tanacsi hatdrozatnak® megfelelden.

Elézmények

A 2006/512/EK hatarozat 0j eljarast vezetett be a végrehajtasi hataskdrok gyakorldséara: az
ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarast. Az ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljarashoz kell tehat ezentil folyamodni azon 4&ltaldnos hatdlyu intézkedések
esetében, amelyek a Szerzddés 251. cikkében meghatarozott eljaras alapjan elfogadott alap-
jogiaktusok nem alapvetd fontossagii rendelkezéseinek modositasat szolgaljak, beleértve
néhany ilyen rendelkezés torlését vagy a jogi aktus 1j, nem alapvetd fontossagu rendelkezések
beillesztésével torténd kiegészitését is.

Tartalom

A(z) xxx/2006/EK rendelet a Bizottsag végrehajtasi hataskorei koziil a szabalyozasi eljarast
teszi sziikségessé:

— a 20. cikk (2) bekezdésében, a halasztas megadasanak okaira vonatkozé
meghatarozas pontositasa érdekében,

— a 49. cikk (3) bekezdésében a pénziigyi szankciok legmagasabb kiszabhat6
Osszegét, valamint a behajtas feltételeit €s modjait illetden.

Mivel e két végrehajtasi intézkedés a rendelet nem alapvetd fontossagi rendelkezések
beillesztésével torténd kiegészitését szolgalja, azok ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljaras keretében torténd elfogadasanak eldirdsa érdekében a(z) xxx/2006/EK
rendeletet modositani kell.

Jogalap
Az EK-Szerzdés 95. cikke.
A szubszidiaritas elve

E javaslat a k6zosség kizarolagos hataskorébe tartozik. A szubszidiaritas elve ennélfogva nem
alkalmazhato.

! HL L 200., 2006.7.22., 11. o.
2 HL L 184.,1999.7.17., 23. o.
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Az aranyossag elve

E javaslat megfelel az ardnyossag elvének, mivel a(z) xxx/2006/EK rendelet kiigazitasa
érdekében a szigortian sziikséges modositasokra korlatozodik.

Az eszk6z megvalasztasa

A javasolt eszk6z a rendelet. Ez az egyetlen megfeleld eszkoz, hiszen e javaslat egy létezd
rendeletet modosit.

A koltségvetésre gyakorolt hatas

A javaslat semmilyen hatassal sincs a Kozosség koltségvetésére.
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2006/0207 (COD)
Javaslat:
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a gyogyszerkészitmények gyermekgyogyaszati felhasznalasarol, valamint az
1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK
rendelet médositasardl sz6lo xxx/2006 rendelet modositasarol

(EGT vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozo szerzodésre és kiilondsen annak 95. cikkére,
tekintettel a Bizottsag javaslatara’,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére®,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére’,

a Szerzédés 251. cikkében emlitett eljarasnak® megfeleléen,

mivel:

(D) A(z) xxx/2006/EK rendelet 20. cikkének (2) bekezdése, valamint 49. cikkének (3)
bekezdése eldirja, hogy Bizottsdgra ruhdzott végrehajtasi hatdskorok gyakorlasara
vonatkoz6 eljarasok megallapitasardl szolo, 1999. junius 28-1 1999/468/EK tanécsi
hatarozatban’ meghatarozott szabalyozési bizottsagi eljarashoz kell folyamodni.

2) Az 1999/468/EK hatarozatot a 2006/512/EK hatéarozat® modositotta, amely bevezette
az ellenérzéssel torténd szabalyozési bizottsagi eljarast azon altaldnos hatalya
intézkedések esetében, amelyek a Szerzddés 251. cikkében meghatarozott eljaras
alapjan elfogadott alap-jogiaktusok nem alapvetd fontossdgi rendelkezéseinek
modositasat szolgaljak, beleértve néhany ilyen rendelkezés torlését vagy a jogi aktus
1j, nem alapvetd fontossagu rendelkezések beillesztésével torténd kiegészitését is.

3) A(z) xxx/2006/EK rendeletet ennek megfeleléen mddositani kell,

HLC.,,.
HLC.,,.
HLC.,,.
HLC.,.o.
HL L 184.,1999.7.17., 23. o.
HL L 200., 2006.7.22., 11. o.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A(z) xxx/2006/EK rendelet 51. cikkének (2) bekezdése helyébe a kdvetkez6 szoveg 1¢ép:

" 2. Amennyiben e bekezdésre torténik hivatkozas, az 1999/468/EK hatarozat Sa.
cikke (1)—(4) bekezdéseit, valamint 7. cikkét kell alkalmazni, a hatarozat 8. cikkében
foglalt rendelkezések figyelembevételével.”

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd [...] napon 1ép
hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben,
Az Eurdpai Parlament részérol a Tandacs részérol
az elnok az elndk
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