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ROZPORZADZENIE (WE) NR 1902/2006 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 20 grudnia 2006 r.

zmieniajace rozporzadzenie 1901/2006 w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska, w

szczegllnosci jego art. 95,
uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajgc opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego,

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

stanowigc zgodnie z procedura okre§long w art. 251 Trak-
tatu (),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Srodki konieczne dla wdrozenia rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006 () powinny zosta¢ okreSlone zgodnie z
decyzja 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustana-
wiajaca warunki wykonywania uprawniefi wykonawczych
przyznanych Komisji ().

(2)  Nalezy w szczeg6lnosci upowazni¢ Komisje do doklad-
niejszego zdefiniowania podstawy przyznania odroczenia
rozpoczecia lub zakoniczenia niektérych lub wszystkich
dzialan przewidzianych planem badaf klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej oraz wyznaczy¢ maksy-
malne kwoty oraz warunki i zasady egzekwowania kar
finansowych w przypadku naruszenia przepiséw rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1901/2006 lub $rodkéw wykonaw-
czych przyjetych na jego podstawie. Poniewaz Srodki te
maja ogdlny zasigg, a celem ich jest uzupelnienie rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1901/2006 poprzez dodanie nowych,
innych niz istotne elementéw, powinny one zostal przy-
jete zgodnie z procedurg regulacyjna polaczona z
kontrolg, przewidziang w art. 5a decyzji 1999/468/WE.

(3)  Konieczne jest wprowadzenie odpowiednich zmian do
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006,

(") Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 14 grudnia 2006 r.
(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) oraz decyzja
Rady z dnia 19 grudnia 2006 r.

(?) Patrz: str. 1 niniejszego Dziennika Urzedowego.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23, Decyzja zmieniona decyzja
2006/512/WE (Dz.U.L 200 z 22.7.2006, str.11).

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 1901/2006 wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1) art. 20 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Opierajac si¢ na doswiadczeniu zdobytym w wyniku
obowiazywania niniejszego artykutu, Komisja moze przyjac,
zgodnie z procedurg regulacyjng polaczona z kontrola, o
ktorej mowa w art. 51 ust. 2, przepisy majace na celu
zmiang lub uzupelnienie innych niz istotne elementéw
rozporzadzenia, w celu dokladniejszego zdefiniowania
podstawy przyznania odroczenia.”;

2) art. 49 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Na wniosek Agencji Komisja moze nalozy¢ kary finan-
sowe za naruszenie przepiséw niniejszego rozporzadzenia
lub przyjetych na jego podstawie Srodkéw wykonawczych
dotyczacych produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu zgodnie z procedura okreslong w rozporzadzeniu
(WE) nr 726/2004. Srodki majace na celu zmiang lub
uzupelnienie innych niz istotne elementéw niniejszego
rozporzadzenia, dotyczace maksymalnych kwot oraz
warunkow i metod egzekwowania tych kar, przyjmowane sg
zgodnie z procedurg regulacyjng polaczona z kontrola, o
ktérej mowa w art. 51 ust 2.

3) art. 51 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. W przypadku odeslania do niniejszego ustgpu, zasto-
sowanie majg art. 5a ust. 1 — 4 oraz art. 7 decyzji
1999/468WE, z uwzglednieniem przepiséw art. 8 tej
decyzji.”

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzydziestego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Pafistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, 20 grudnia 2006 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
J. BORRELL FONTELLES J. KORKEAOJA

Przewodniczgcy Przewodniczgcy



