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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1902/2006
av den 20 december 2006

om indring av forordning 1901/2006 om de likemedel som anvinds inom pediatrik

(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 kommit-
téns yttrande,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget ('), och

av

&)
()

()
0

foljande skal:

De étgdrder som ar nodvindiga for att genomfora forord-
ning (EG) nr 1901/2006 () bor antas i enlighet med
radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de
forfaranden som skall tillimpas vid ut6vandet av
kommissionens genomforandebefogenheter ().

Kommissionen bor sirskilt ges behorighet att ndrmare
faststilla grunderna for beviljande av uppskov med inle-
dandet eller slutférandet av en del av eller alla atgirderna
i det pediatriska provningsprogrammet och att faststilla
maximibeloppen samt villkoren och metoderna for
indrivning av de ekonomiska sanktionerna for overtra-
delse av bestimmelserna i férordning (EG) nr 1901/2006
eller de genomforandedtgirder som antagits enligt denna
overtrads. Eftersom dessa dtgirder har en allman rackvidd
och avser att komplettera férordning (EG) nr 1901/2006
genom tilldgg av nya icke visentliga delar, bor de antas i
enlighet med det foreskrivande forfarandet med kontroll i
artikel 5a i beslut 1999/468EG.

Férordning (EG) nr 1901/2006 bor foljaktligen dndras.

Parlamentets yttrande av den 14 december 2006 (innu ¢j offentliggjort
i EUT) och rddets beslut av den 19 december 2006.

Se sidan 1 i denna Officiella tidning

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslut &andrat genom beslut
2006/512/EG (EUTL 200, 22.7.2006, s. 11).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Férordning (EG) nr 1901/2006 skall dndras pa foljande sitt:

1. Artikel 20.2 skall ersittas med foljande:

2. Pa grundval av de erfarenheter som gjorts till foljd av
att denna artikel tillimpas fir kommissionen i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 51.2 anta bestimmelser som avser att 4ndra eller
komplettera icke vasentliga delar av denna forordning for att
ndrmare faststdlla grunderna for beviljande av uppskov.”

. Artikel 49.3 skall ersittas med foljande:

”3. P4 myndighetens begiran fir kommissionen besluta
om ekonomiska sanktioner for Gvertridelse av bestimmel-
serna i denna forordning eller de genomforandedtgirder som
antagits i enlighet med denna och som giller ldkemedel som
har godkants genom forfarandet i férordning (EG) nr 726/
2004. De atgirder som avser att 4ndra eller komplettera icke
vasentliga delar i denna férordning som ror maximibeloppen
samt villkoren och metoderna for indrivning av dessa sank-
tioner skall antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 51.2.”

. Artikel 51.2 skall ersittas med foljande:

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

Artikel 2

Denna forordning trdder i kraft den trettionde dagen efter det
att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 20 december 2006.

Pi Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
J. BORRELL FONTELLES J. KORKEAOJA
Ordférande Ordférande



