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POZNAMKA K BODU , l/A“

Odesilatel: Generalni sekretariat Rady

Pfijemce: Vybor stalych zastupcu / Rada

Pfedmét: Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni

(ES) €. 726/2004, kterym se stanovi postupy Spole€enstvi pro registraci
humannich a veterinarnich léCivych pfipravki a dozor nad nimi a kterym se
zfizuje Evropska agentura pro IéCivé pfipravky, nafizeni (ES) €. 1901/2006
o IéCivych pfipravcich pro pediatrické pouziti a smérnice 2001/83/ES

o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich I&Civych pfipravku (prvni
cteni)

— pfijeti legislativniho aktu

1.  Dne 11. zafi 2014 Komise ptedlozila Radé vyse uvedeny navrh!, vychazejici z ¢lanku 114

a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) SFEU.

2. Evropsky parlament piijal dne 25. fijna 2018 k ndvrhu Komise postoj v prvnim ¢teni.

Vysledek hlasovani Evropského parlamentu odrazi kompromisni dohodu, které bylo mezi

organy dosazeno, a mél by tedy byt pro Radu piijatelny.?

3. Evropsky hospodafsky a socidlni vybor vydal stanovisko dne 21. ledna 2015.3

—
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4.  Vybor regionii byl konzultovan.

5. Vybor stalych zastupcti se proto vyzyva, aby potvrdil sviij souhlas a navrhl Rad¢, aby jako
bod ,,A* pofadu jednani n¢kterého z nadchazejicich zasedani schvalila postoj Evropského

parlamentu ve znéni uvedeném v dokumentu PE-CONS 44/18.
Pokud Rada postoj Evropského parlamentu schvali, bude legislativni akt pfijat.

Po podpisu predsedou Evropského parlamentu a pifedsedou nebo piedsedkyni Rady bude

legislativni akt vyhlagen v Utednim véstniku Evropské unie.
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