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EUROPEJSKI KOMITET EKONOMICZNO-SPOLECZNY

431. SESJA PLENARNA W DNIACH 13-14 GRUDNIA 2006 R.

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego rozpo-

rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenie xxx/2006 dotyczace

produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii, zmieniajacego rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92,
dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

COM(2006) 640 wersja ostateczna — 2006/0207 (COD)

(2006/C 325/01)

Dnia 9 listopada 2006 r. Rada, dzialajac na podstawie art. 95 Traktatu ustanawiajagcego Wspdlnote Euro-
pejska, postanowila zasiegna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wspom-
nianej powyzej.

Prezydium Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego powierzylo przygotowanie opinii w tej
sprawie Sekji Jednolitego Rynku, Produkcji i Konsumpgji.

Majac na wzgledzie pilny charakter prac, na 431. sesji plenarnej w dniach 13-14 grudnia 2006 r. (posie-
dzenie z dnia 13 grudnia 2006 r.) Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny wyznaczyl Renate HEINISCH
na sprawozdawce generalnego oraz przyjal 125 glosami — 1 osoba wstrzymala si¢ od glosu — nastepujaca

opinie:

1. Wnioski

1.1 Przyjeta 17 lipca 2006 r. decyzja Rady 2006/512|WE,
zmieniajaca decyzje Rady 1999/468/WE, opiera si¢ na art. 202
traktatu. Decyzja 2006/512/WE wprowadzono nowy sposob
wykonywania uprawnien wykonawczych, tj. procedure regula-
cyjng polaczong z kontrola.

1.2 Wszystkie zalezne akty prawne, ktére po wejsciu w Zycie
decyzji 2006/512|WE, dotyczacej procedury komitetowej, odsy-
laja do procedury regulacyjnej przyjetego w drodze procedury
wspOldecydowania zgodnie z art. 251 traktatu, ale jeszcze nie
ogloszonego aktu podstawowego, musza zatem zostal zmie-
nione. Rozporzadzenie xxx/2006 dotyczace produktéw leczni-
czych stosowanych w pediatrii zostalo wprawdzie formalnie
przyjete 23 pazdziernika 2006 r., ale nie zostalo jeszcze opubli-
kowane w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich, a
zatem nie weszlo jeszcze w Zycie.

Bruksela, 13 grudnia 2006 r.

1.3 Omawiany wniosek Komisji zmienia rozporzadzenie
xxx/2006 dotyczace produktéw leczniczych stosowanych w
pediatrii w tym sensie, Ze obie kompetencje wykonawcze,
a mianowicie art. 20 ust. 2 i art. 49 ust. 3, moga zosta¢ przyjete
w ramach nowej procedury regulacyjnej polgczonej z kontrols,
z uwagi na to, ze wigze si¢ z tym dodanie do rozporzadzenia
element6w innych niz istotne:

— w art. 20 ust. 2, w celu dokladniejszego zdefiniowania
podstawy przyznania odroczenia,

— w art. 49 ust. 3, w odniesieniu do kwot maksymalnych i
sposobdow $ciagania kar finansowych.

2. Zalecenie

2.1  Omawiany wniosek Komisji w pelni odpowiada proce-
durze, zgodnie z ktérg przekazywane sg Komisji kompetencje
wykonawcze, i jej regulom. EKES bez zastrzezen zgadza sig
z wnioskiem Komisji.
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