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NOTA PUNTO «l/A»

De: Secretaria General del Consejo
A: Comité de Representantes Permanentes/Consejo
Asunto: Proyecto de Reglamento del Parlamento y del Consejo que modifica

Reglamento (CE) n.° 726/2004, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso
humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos, el Reglamento (CE) n.° 1901/2006 sobre medicamentos
para uso pediatrico y la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un
codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (primera
lectura)

- Adopcion del acto legislativo

1.  El11 de septiembre de 2014, la Comision remiti6 al Consejo la propuesta de referencial,

basada en el articulo 114 y el articulo 168, apartado 4, letra ¢) del TFUE.

2. El 25 de octubre de 2018, el Parlamento Europeo adoptd su posicion en primera lectura sobre

la propuesta de la Comision. El resultado de la votacion del Parlamento Europeo refleja el

acuerdo transaccional alcanzado entre las instituciones, por lo que el Consejo deberia poder

aceptarlo?.

3. El Comité Econdmico vy Social Europeo emitié su dictamen el 21 de enero de 20153,
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4. Se consultd al Comité de las Regiones.

5.  Envista de ello, se ruega al Comité de Representantes Permanentes que confirme su acuerdo
y proponga al Consejo que apruebe, como punto "A" del orden del dia de una de sus proximas
sesiones, la posicion del Parlamento Europeo, tal como figura en el

documento PE-CONS 44/18.

Si el Consejo aprueba la posicion del Parlamento Europeo, el acto legislativo quedara

adoptado.

Una vez que los presidentes del Parlamento Europeo y del Consejo hayan firmado el acto

legislativo, este se publicard en el Diario Oficial de la Unién Europea.
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