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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1902/2006
z 20. decembra 2006,

ktorym sa meni a dopliia nariadenie 1901/2006 o liekoch na pediatrické pouzitie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmi na jej ¢lanok 95,

so zretelom na ndvrh Komisie,

so zretefom na stanovisko Eurdpskeho hospodérskeho
a socidlneho vyboru,

po porade s Vyborom regiénov,

konajic v stlade s postupom ustanovenym v d{lanku 251
zmluvy (),

kedZe:

(1)  Mali by sa prijat opatrenia potrebné na vykonanie naria-
denia (ES) ¢. 1901/2006 () v stlade s rozhodnutim Rady
1999/468[ES z 28. jina 1999, ktorym sa ustanovuji
postupy pre vykon vykondvacich pravomoci prenesenych
na Komisiu ().

()  Komisia by mala byt predovietkym splnomocnend na
vymedzenie dovodov na udelenie odkladu zacatia alebo
ukoncenia niektorych alebo vietkych opatreni uvedenych
vo vyskumnom pediatrickom plane a na urcenie maxi-
mélnych vySok, ako aj podmienok a spdsobov vyberu
finan¢nych pokit v pripade nedodrzania ustanoveni
nariadenia (ES) ¢. 1901/2006 alebo vykonavacich opat-
reni podla neho prijatych. KedZe tieto opatrenia majd
vSeobecny rozsah posobnosti a ich cielom je doplnit
nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 doplnenim novych nepod-
statnych prvkov, mali by byt prijaté v silade
s regulanym postupom s kontrolou stanovenym
v ¢lanku 5a rozhodnutia 1999/468|ES.

(3)  Nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 by sa preto malo zodpove-
dajiicim sposobom zmenit a doplnit,

(") Stanovisko Eurépskeho parlamentu zo 14. decembra 2006 (zatial
neuverejnené v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 19. decembra
2006.

(%) Pozristranu 1 tohto tradného vestnika.

() U.v. ESL 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnutie zmenené a doplnené
rozhodnutim 2006/512/ES (U. v.EU L 200, 22.7.2006, s. 11).

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 sa tymto menf a dopliia takto:
1. v ¢lanku 20 sa odsek 2 nahradza takto:

2. Na zdklade skasenosti ziskanych pri vykondvani tohto
¢lanku moze Komisia prijat v stlade s regulaénym postupom
s kontrolou stanovenym v ¢ldnku 51 ods. 2 ustanovenia,
ktorych cielom je zmenit a doplnit nepodstatné prvky tohto
nariadenia na Gcely vymedzenia dovodov na udelenie

odkladu.*

2. v ¢lanku 49 sa odsek 3 nahrddza takto:

,3.  Na Ziadost agentiry modze Komisia udelit finan¢né
pokuty za nedodrzanie ustanoveni tohto nariadenia alebo
vykondvacich opatreni podla neho prijatych v savislosti
s liekmi povolenymi prostrednictvom postupu ustanoveného
nariadenim (ES) ¢. 726/2004. Opatrenia, ktorych cielom je
zmenit a doplnit nepodstatné prvky tohto nariadenia tyka-
juce sa maximdlnych vysok, ako aj podmienok a spdsobov
vyberu tychto pokit, sa prijmi v stlade s regulaénym
postupom s kontrolou uvedenym v ¢ldnku 51 ods. 2.%

3. v ¢ldnku 51 sa odsek 2 nahrddza takto:

,2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢ldnok 5a
ods. 1 az 4 a clanok 7 rozhodnutia 1999/468[ES
so zretelom na ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobiida Gi¢innost tridsiatym diom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli, 20. decembra 2006

Za Eurdpsky parlament
predseda
J. BORRELL FONTELLES

Za Radu
predseda
J. KORKEAOJA



