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EUROPAI GAZDASAGI ES SZOCIALIS BIZOTTSAG

2006. DECEMBER 13-14-1, 431. PLENARIS ULES

Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsig vélemény — Targy: ,Javaslat eur6pai parlamenti és tandcsi

rendeletre a gydgyszerkészitmények gyermekgyogydszati felhaszndlisirol, valamint az 1768/92/EGK

rendelet, a 2001/20/EK irdnyelv, a 2001/83[EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositasirél
sz616 xxx/2006 rendelet médositisarol”

COM(2006) 640 final — 2006/0207 (COD)

(2006/C 325/01)

2006. november 9-én a Tandcs ugy hatdrozott, hogy az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzddés 95. cikke
alapjan kikéri az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményét a fenti tdrgyban.

Az EGSZB elnoksége megbizta az ,Egységes piac, termelés és fogyasztds” szekciot a bizottsdgi munka el6ké-
szitésével.

A munka siirg8sségére valé tekintettel az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg 2006. december
13-14-én tartott 431. plendris ulésén (a 2006. december 13-i iilésnapon) f6elGadét jelolt ki Renate
HEINISCH személyében, tovabba 125 igen szavazattal, 1 tartézkodds mellett elfogadta az alabbi véleményt.

1. Koévetkeztetés

1.1 Az 1999/468[EK tandcsi hatdrozatot modositd, 2006.
jalius 17-én elfogadott 2006/512[EK tandcsi hatdrozat a Szer-
zGdés 202. cikkén alapul. A 2006/512/EK hatdrozat 0j eljdrast
vezetett be a végrehajtdsi hatdskorok gyakorldsdra: az ellendrzé-
ssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljardst.

1.2 Ennek kovetkeztében moédositani kell minden olyan ezzel
kapcsolatos jogi aktust, amely a bizottsagi eljrasr6l sz0l6
2006/512[EK hatdrozat hatdlyba lépése utdn a Szerzédés 251.
cikke értelmében egyiittdontési eljdrdssal elfogadott, de még
nem kibocsétott alapvetd jogi aktus szabdlyozdsi eljdrdsdra utal.
A gyermekgydgydszati készitményekrdl sz6l6 xxx/2006 rende-
letet ugyan 2006. oktéber 23-dn formdlisan elfogadtik, az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban még nem jelent meg, tehdt még
nem lépett hatélyba.

1.3 Az Eurdpai Bizottsag jelen javaslata annyiban moddositja
a gyermekgydgydszati készitményekrdl sz6lé xxx/2006 rende-

Kelt Briisszelben, 2006. december 13-4n.

letet, hogy a két végrehajtdsi intézkedés a 20. cikk (2) bekezdése

és a 49. cikk (3) bekezdése értelmében az ellenGrzéssel torténd

szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrds keretében fogadhat6 el, mivel a

rendelet nem alapvet§ fontossigt rendelkezések beillesztésével

torténd kiegészitését szolgaljdk:

— a 20. cikk (2) bekezdésében a halasztds megadasdnak okaira
vonatkoz6 meghatdrozds pontositsa érdekében, valamint

— a 49. cikk (3) bekezdésében a pénziigyi szankciok legmaga-
sabb kiszabhaté Osszegét, valamint a behajtds feltételeit és
modjait illetGen.

2. Ajanlis

2.1 Az Eurépai Bizottsdg jelen javaslata teljességgel megfelel
a végrehajtdsi hatdskoroknek a Bizottsdgra torténd dtruhdzdsa
eljarasdnak és szabdlyainak. Az EGSZB ellenvetés nélkiil helyesli
az Eurdpai Bizottsag javaslatat.
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