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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 1902/2006
ze dne 20. prosince 2006,
kterym se méni nafizeni ¢. 1901/2006 o 1écivych pfipravcich pro pediatrické pouziti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, PRIJALY TOTO NARIZENI:

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

Cldnek 1

s ohledem na ndvrh Komise,

Nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 se méni takto:

s ohledem na stanovisko Evropského hospodérského

a socidlniho vyboru,
1) V ¢lanku 20 se odstavec 2 nahrazuje timto:

po konzultaci s Vyborem regiont, ,2.  Na zdkladé zkuSenosti ziskanych v dusledku uplatrio-
vani tohoto ¢lanku mizZe Komise regulativnim postupem
s kontrolou podle ¢l. 51 odst. 2 pfijmout ustanoveni pozmé-
fijici nebo dopliiujici jiné nez podstatné prvky tohoto nafi-
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (!), zen{ s cllem dale vymezit divody pro udéleni odkladu.”

vzhledem k témto dévodam: 2) V clanku 49 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,3. Na Zzddost agentury mize Komise ulozit pokuty za

(1)~ Opatfeni nezbytnd k provedeni nafizeni (ES) & porudeni ustanoveni tohoto nafizeni nebo provddécich
1901/2006 () by méla byt prijata v souladu opatfeni pfijatych na jeho zdkladé, pokud jde o lécivé
s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne 28. ¢ervna 1999 piipravky registrované postupem stanovenym naiizenim (ES)
o p0§t}1pech pro vykon provadécich pravomoci svéfenych ¢. 726/2004. Opatteni pozménujici nebo doplijici jiné nez
Komisi (). podstatné prvky tohoto nafizeni, tykajici se maximélnich
¢astek a podminek a zptsobti vybéru téchto pokut se pfiji-
maji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 51 odst.

(2) Zejména je tfeba zmocnit Komisi k pfesnému vymezeni >

dtvodi pro udéleni odkladu zahdjeni nebo dokonéeni né-
kterych nebo vsech opatieni obsaZenych v plinu pedia-
trického vyzkumu a ke stanoveni maximalnich céstek
a podminek a zptisobii vybéru pokut za poruSeni nafi-
zeni (ES) ¢. 1901/2006 nebo provadécich opatfeni pfija-
tych na jeho zédkladé. Jelikoz tato opatfeni maji obecny
vyznam a jejich déelem doplnit nafizeni (ES) ¢&.
1901/2006 o nové jiné nez podstatné prvky, méla by byt
pfijata regulativnim postupem s kontrolou stanovenym
v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468/ES.

3) V ¢lanku 51 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2.  Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst.
1 aZ 4 a cldnek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na
Clanek 8 zminéného rozhodnuti“.

(3)  Nafzeni (ES) ¢& 1901/2006 je tieba odpovidajicim
zpusobem zménit,

Cldnek 2
(") Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 14. prosince 2006 (dosud
nezvefejnéné v Urednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 19. pro-
since 2006. .
(3 Viz strana 1 v tomto ¢isle Uedniho véstniku. o, . o o,
() UL vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti Toto nafizeni vstupuje v platnost tficdtym dnem po vyhldSeni

2006/512/ES (Ut. vést. L 200, 22.7.2006, s. 11). v Utednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych statech.

V Bruselu dne 20. prosince 2006.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda predseda
J. BORRELL FONTELLES J. KORKEAOJA



