20

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ 1-Unjoni Ewropea

27.12.2006

REGOLAMENT (KE) NRU 1902/2006 TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
ta’ 1-20 ta’ Dicembru 2006

li jemenda r-Regolament 1901/2006 dwar prodotti medicinali ghall-uzu pedjatriku

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TA’ L-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat li jistabbilixxi l-Komunita Ewropea,
u b'mod partikolari l-Artikolu 95 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta mill-Kummissjoni,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u Sogjali
Ewropew,

Wara li kkonsultaw il-Kumitat tar-Regjuni,

Filwaqt li jagixxu skond il-procedura stabbilita fl-Artikolu 251
tat-Trattat ('),

Billi:

(1)  Jehtieg li jigu adottati l-mizuri mehtiega ghall-implimen-
tazzjoni tar-Regolament (KE) nru 1901/2006 (3 skond
id-De¢izoni 1999/468/KE tal-Kunsill tat-28 ta’ Gunju
1999 i tipprovdi l-proceduri ghall-ezercizzju tas-setghat
ta’ implimentazzjoni konferiti fuq il-Kummissjoni (%).

() Hemm bzonn b'mod partikulari li -Kummissjoni tin-
ghata s-setgha li ticcara r-ragunijiet ghalfejn jinghata diffe-
riment tal-bidu jew tat-tlestija ta’ xi uhud jew kollha mill-
mizuri li jidhru fil-pjan ta’ investigazzjoni pedjatrika u li
tispecifika l-ammonti massimi kif ukoll il-kundizzjonijiet
u l-modalitajiet biex jingabru l-penali finanzjarji fil-kaz ta’
ksur tad-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE) nru
1901/2006 jew il-mizuri ta’ implimentazzjoni adottati b’
segwitu tieghu. Peress li dawn il-mizuri ghandhom kamp
ta’ applikazzjoni generali u ghandhom l-ghan li jissupli-
mentaw ir-Regolament (KE) nru 1901/2006 biz-zieda ta’
elementi godda mhux essenzjali, dawn il-mizuri ghand-
hom jigu adottati skond il-procedura regolatorja bi skru-
tinju prevista fl-Artikolu 5a tad-Decizjoni 1999/468/KE.

(3)  Ir-Regolament (KE) Nru 1901/2006 ghandu jigi emendat
ghaldagstant,

(") Opinjoni tal-Parlament Ewropew ta’ 1-14 ta’ Dicembru 2006 (ghadha
mhux pubblikata fil-GU) u Decizjoni tal-Kunsill tad-19 ta’ Dicembru
2006.

() Arapagna 1 ta’ dan il-Gurnal Uffi¢jali.

() GUL 184, 17.7.1999, p. 23. Decizoni kif emendata mid-Decizjoni
2006/512/KE (GU L 200, 22.7.2006, p. 11).

ADOTTAW DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament (KE) nru 1901/2006 huwa b’ dan emendat kif
geJ:

1) L-Artikolu 20(2) ghandu jigi sostitwit bit-test li gej:

“2.  Abbazi ta’ l-esperjenza miksuba b’ rizultat ta’ l-operat
ta’ dan l-Artikolu, il-Kummissjoni tista’ tadotta dispozizzjoni-
jiet, skond il-procedura regolatorja bi skrutinju msemmija fl-
Artikolu 51(2), li jemendaw jew izidu ma’ elementi mhux
essenzjali ta’ dan ir-Regolament bil-ghan li jigu definiti ulter-
jorment ir-ragunijiet ghall-ghoti tad-differiment.”
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L-Artikolu 49(3) ghandu jigi sostitwit bit-test li gej:

“3.  Fuq talba ta’ I-Agenzija, il-Kummissjoni tista’ timponi
penali finanzjarji ghall-ksur tad-dispozizzjonijiet ta’ dan ir-
Regolament jew tal-mizuri ta’ implimentazzjoni adottati b’
segwitu tieghu, fdak li jirrigwarda l-medicini awtorizzati
skond il-procedura prevista fir-Regolament (KE) nru
726/2004. I-mizuri li jemendaw jew izidu ma’ elementi
mhux essenzjali ta” dan ir-Regolament dwar l-ammonti mas-
simi kif ukoll dwar il-kundizzjonijiet u l-metodi biex jingabru
dawn il-penali ghandhom jigu adottati skond il-procedura
regolatorja bi skrutinju msemmija fl-Artikolu 51(2).”
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Fl-Artikolu 51, il-paragrafu 2 ghandu jigi sostitwit bit-test li
g¢j:

“2.  Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, I-Artikoli 5a
(1) sa (4), u l-Artikolu 7 tad-Decizjoni 1999/468/KE ghand-
hom japplikaw, skond id-dispozizzjonijiet ta’ l-Artikolu 8
taghha.”

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tlettax iljum ta’
wara li fih ikun pubblikat fil-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri
kollha.

Maghmul fi Brussel, ta’ 1-20 ta’ Dicembru 2006

Ghall-Kunsill
Il-President
J. KORKEAOJA

Ghall-Parlament Ewropew
1I-President
J. BORRELL FONTELLES



