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NOTA PONTO "I/A"

de: Secretariado-Geral do Conselho

para: COREPER/CONSELHO

n.° prop. Com:  13880/04 ECO 168 SAN 157 CODEC 1166
14487/05 ECO 138 SAN 175 CODEC 1019

Assunto: Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos
medicamentos utilizados em pediatria, que altera o Regulamento (CEE)
n.° 1768/92 do Conselho, a Directiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 [primeira leitura]
— Aprovagdo (pc +d)
a) daposi¢do comum
b) da nota justificativa do Conselho

1. Em 22 de Outubro de 2004, a Comissio enviou ao Conselho a referida proposta !, baseada no

artigo 95.° do TCE.

2. O Comité Econdémico e Social deu parecer em 11 de Maio de 2005 .

3. O Parlamento Europeu deu parecer em primeira leitura em 7 de Setembro de 2005 *

aprovando 69 alteragdes a proposta da Comissao.

' Doc. 13880/04.
2 JO C 267 de27.10.2005, p. 1.
3 Doc. 11956/05.
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4. A Comissdo apresentou, a titulo do n.° 2 do artigo 250.° do TCE uma proposta alterada em

11 de Novembro de 2005 *.

5. Na2699.” sessdo de 8-9 de Dezembro de 2005, o Conselho "EPSCO" chegou a acordo

politico quanto a uma posi¢do comum sobre o referido regulamento.

6.  Solicita-se ao Comité de Representantes Permanentes que sugira ao Conselho que:

— aprove, com o voto contra da Delegagdo Polaca, em pontos "A" da ordem do dia de uma
proxima sessao, a posi¢ao comum incluida no documento 15763/05 e a nota justificativa

incluida no documento 15763/05 ADDI;

— decida exarar na acta da sessdo as declaragdes incluidas na adenda a presente nota.

! Doc. 14487/05.
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