Code communautairerdatif aux médicaments a
usage humain: compétences d'exécution dela
commission

2006/0295(COD) - 22/12/2006 - Document de base |égis atif

OBJECTIF : modifier la directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux médicaments
a usage humain en vue d’'y introduire des références a la nouvelle procédure de réglementation avec
contréle (comitologie).

ACTE PROPOSE : Directive du Parlement européen et du Conseil.
CONTENU : la décision 1999/468/CE du Conseil fixant les modalités de I'exercice des compétences

d'exécution conférées a la Commission (comitologie) a été modifiée par la décision 2006/512/CE du
Consell (voir CNS/2002/0298).

La décision modifiée introduit une nouvelle procédure de réglementation avec contréle pour les mesures
de portée générale ayant pour objet de modifier des éléments non essentiels d'un acte de base adopté selon
la procédure de codécision, y compris en supprimant certains de ces éléments ou en le complétant par
I'ajout de nouveaux é éments non essentiels.

Cette procédure permet au législateur de sopposer a l'adoption d'un projet de mesures « quasi |1égislatives
» visant a exécuter un acte adopté selon la procédure de codécision, lorsqu'il estime que le projet en
guestion excede les compétences d'exécution prévues dans I'acte de base, ou que ce projet n'est pas
compatible avec le but ou le contenu de cet acte, ou qu'il ne respecte pas les principes de subsidiarité ou de
proportionnalité.

Dans une déclaration conjointe, les trois institutions ont arrété une liste de 26 instruments juridiques déa
en vigueur qu'il convient d'adapter sans délai de facon a introduire la nouvelle procédure de
réglementation avec contréle (voir ACI/2006/2152). Chague acte a été évalué individuellement, en tenant
compte notamment de la nature des compétences d'exécution conférées a la Commission et de la
spécificité du secteur concerné.

En outre conformément a la déclaration conjointe susmentionnée, la Commission propose d’ abroger,
lorsgu’ elles existent, les dispositions de ces actes qui prévoient une limitation de durée pour la délégation
des compétences d’ exécution ala Commission.
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