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EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION

Bryssel den 24.10.2006
KOM(2006) 640 slutlig

2006/0207 (COD)

Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om indring av forordning xxx/2006 om de liikemedel som anvinds inom pediatrik och
om indring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG

och forordning (EG) nr 726/2004

(framlagt av kommissionen)
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MOTIVERING

Syfte

Detta forslag frdn kommissionen har som syfte dndring av forordning (EG) nr xxx/2006 om
de likemedel som anvinds inom pediatrik och dndring av foérordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 f6r att bringa den
1 overensstimmelse med radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utovandet av kommissionens genomforandebefogenheter', senast
andrat genom réadets beslut 2006/512/EG av den 17 juli 2006,

Sammanhang

Genom beslut 2006/512/EG har ett nytt slags forfarande for wutdvande av
genomforandebefogenheter inforts, foreskrivande forfarande med kontroll. Det dr hdadanefter
nddvéndigt att tilldmpa det foreskrivande forfarandet med kontroll for atgdrder med allméin
rackvidd, vilka ar avsedda att dndra icke-vésentliga delar av de grundliggande rittsakter som
antagits 1 enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget, inbegripet genom strykning av
vissa av dessa delar eller komplettering genom tilldgg av nya icke-visentliga delar.

Innehall

I forordning (EG) nr xxx/2006 foreskrivs kommissionens genomférandebefogenheter med
hjélp av det foreskrivande forfarandet

— 1artikel 20.2 for att faststélla definitionen av motiven for att anta en rapport, och

— 1 artikel 49.3 nér det géller maximibelopp och villkor for att indriva ekonomiska
sanktioner.

Forordning (EG) nr xxx/2006 bor dndras sa att dessa tvd genomforandeatgirder antas med
hjilp av det foreskrivande forfarandet med kontroll, d& de syftar till att komplettera
forordningen genom tilldgg av nya icke-vésentliga delar.

Rittslig grund
Artikel 95 1 EG-fordraget.
Subsidiaritetsprincip

Detta forslag avser gemenskapens exklusiva kompetens. Subsidiaritetsprincipen giller déarfor
inte.

Proportionalitetsprincip

I detta forslag iakttas proportionalitetsprincipen da det begréinsar sig till de dndringar som é&r
absolut nddvindiga for att anpassa forordning (EG) nr xxx/2006.

! EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
2 EUT L 200, 22.7.2006, s. 11.
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Val av regleringsform

Den foreslagna regleringsformen utgdrs av en forordning. Det handlar om det enda slags
regleringsform som ldmpar sig med hdnsyn till att detta forslag avser en dndring av en
befintlig forordning.

Budgetkonsekvenser

Detta forslag far inga konsekvenser for gemenskapens budget.
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om indring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG

och forordning (EG) nr 726/2004

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag’,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande”,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget®, och

av foljande skél:

(M

)

3)

I artikel 20.2 och artikel 49.3 i forordning (EG) nr xxx/2006 foreskrivs tillimpning av
det foreskrivande forfarande som inforts genom radets beslut 1999/468/EG av
den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utdvandet av
kommissionens genomforandebefogenheter’.

Beslut 1999/468/EG har #ndrats genom beslut 2006/512/EG® dir det foreskrivande
forfarandet med kontroll inforts for atgdrder med allmén rackvidd vilka dr avsedda att
dndra icke-vdsentliga delar av en grundldggande réttsakt som antagits i enlighet med
forfarandet 1 artikel 251 1 fordraget, inbegripet genom strykning av vissa av dessa delar
eller komplettering genom tilldgg av nya icke-vésentliga delar.

Forordning (EG) nr xxx/2006 bor foljaktligen éndras.
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EUTC,,s..
EUTC,,s..
EUTC,,s..
EUTC,,s.

EGTL 184, 17.7.1999, 5. 23.
EUT L 200, 22.7.2006. . 11
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1
Artikel 51.2 1 forordning (EG) nr xxx/2006 skall ersittas med foljande:

”2. Nér det hanvisas till denna punkt, skall artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7 i beslut
1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i detta.”

Artikel 2

Denna forordning trdder i kraft den [...] dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfdardad i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordforande Ordforande
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