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SAN 175 CODEC 1019
Betr.: Vorschlag für eine Verordnung des Europäischen Parlaments und des Rates über 

Kinderarzneimittel und zur Änderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der 
Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 [zweite Lesung]
- Billigung der Abänderungen des Europäischen Parlaments (RA + E)

Erklärungen

ERKLÄRUNG DER KOMMISSION

In Anbetracht der Risiken krebserzeugender, erbgutverändernder und fortpflanzungsgefährdender 

Stoffe wird die Kommission den Ausschuss für Humanarzneimittel der Europäischen Arzneimittel-

Agentur damit beauftragen, eine Stellungnahme zur Verwendung dieser Stoffkategorien als 

Hilfsstoffe in Humanarzneimitteln auszuarbeiten; Rechtsgrundlage dafür sind Artikel 5 Absatz 3 

und Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe p der Verordnung (EG) Nr.726/2004 vom 31.März 2004 zur 

Festlegung von Gemeinschaftsverfahren für die Genehmigung und Überwachung von Human- und 

Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur. 

Die Kommission wird die Stellungnahme des Ausschusses für Humanarzneimittel an das 

Europäische Parlament und den Rat weiterleiten. 
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Innerhalb von sechs Monaten nach Abgabe der Stellungnahme durch den Ausschuss für 

Humanarzneimittel wird die Kommission dem Europäischen Parlament und dem Rat mitteilen, 

welche Maßnahmen sie im Anschluss an diese Stellungnahme zu ergreifen beabsichtigt.

ERKLÄRUNG DES RATES

Der Rat erklärt, dass die in Artikel 40 genannte Finanzierung mit der Finanziellen Vorausschau für 

den 2007 beginnenden Zeitraum in Einklang stehen muss.

ERKLÄRUNG DES RATES

Der Rat erklärt, dass bei der Ausarbeitung der Geschäftsordnung des Pädiatrieausschusses zu prüfen 

sein wird, wie die Gesamtzeit für die Bearbeitung eines Antrags begrenzt werden kann.

_______________


