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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB) NR. 1902/2006
2006 m. gruodzio 20 d.

i§ dalies keiciantis Reglamenta 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos 95
straipsni,

atsizvelgdami | Komisijos pasitilyma,

atsizvelgdami i Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komi-
teto nuomone,

pasikonsultave su Regiony komitetu,

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos ('),

kadangi:

€)

0

()
0)

Reglamentui (EB) Nr. 1901/2006 (%) jgyvendinti batinos
priemonés turéty biti patvirtintos pagal 1999 m. birzelio
28 d. Tarybos sprendimg 1999/468/EB, nustatantj Komi-
sijos naudojimosi jai suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais

tvarkg ().

Visy pirma Komisijai reikéty suteikti jgaliojimus tiksliau
nustatyti kai kuriy arba visy pediatriniy tyrimy plane
numatyty priemoniy vykdymo pradzios ar pabaigos
atidéjimo pagrindus ir tiksliai nurodyti uz Reglamento
(EB) Nr.1901/2006 nuostaty arba pagal ji patvirtinty
igyvendinimo priemoniy pazeidimus numatyty finansiniy
sankcijy didziausias sumas, o taip pat iSieskojimo sglygas
bei tvarks. Kadangi tos priemonés yra bendro pobidzio
ir skirtos papildyti Reglamenta (EB) Nr. 1901/2006
jrafant naujas neesmines nuostatas, jos turéty biti patvir-
tintos taikant Sprendimo 1999/468/EB 5a straipsnyje
numatyta reguliavimo procediirg su tikrinimu.

Reikia atitinkamai i§ dalies pakeisti Reglamentg (EB)
Nr. 1901/2006,

2006 m. gruodzio 14 d. Europos Parlamento nuomoné (dar nepas-
kelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2006 m. gruodzio 19 d. Tarybos spren-
dimas.

Zx. 3io Oficialiojo leidinio p. 1.

OL L 184, 1999 7 17, p. 23. Sprendimas su pakeitimais, padarytais
Sprendimu 2006/512/EB (OL L 200, 2006 7 22, p. 11).

1)

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 i§ dalies kei¢iamas taip:

20 straipsnio 2 dalis pakei¢iama taip:

,2.  Remdamasi 3§ straipsnj taikant sukaupta patirtimi,
Komisija, tatkydama 51 straipsnio 2 dalyje nurodyta regulia-
vimo procediirg su tikrinimu, gali priimti nuostatas, kuriomis
i§ dalies kei¢iamos arba papildomos neesminés $io regla-
mento nuostatos, kad tiksliau apibrézty atidéjimo motyvus.*;

49 straipsnio 3 dalis pakei¢iama taip:

,3.  Agentiiros praS§ymu Komisija gali skirti finansines
sankcijas uz $io reglamento nuostaty arba pagal ji priimty
igyvendinimo priemoniy paZeidimus, susijusius su vaistiniais
preparatais, kuriems leidimai prekiauti iSduoti Reglamente
(EB) Nr. 726/2004 nustatyta tvarka. Priemonés, kuriomis i§
dalies kei¢iamos arba papildomos $io reglamento neesminés
nuostatos dél siy sankcijy didZiausiy sumy, taip pat jy surin-
kimo salygy ir tvarkos, priimamos taikant 51 straipsnio 2
dalyje nurodyta reguliavimo procediirg su tikrinimu.

51 straipsnio 2 dalis pakei¢iama taip:

,2.  Kai daroma nuoroda i $ig dalj, taikomos Sprendimo
1999/468/EB 5a straipsnio 1-4 dalys ir 7 straipsnis, atsi-
Zvelgiant i jo 8 straipsnio nuostatas.”.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja trisdesimta dieng nuo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2006 m. gruodzio 20 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
J. BORRELL FONTELLES J. KORKEAOJA



