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FELJEGYZES AZ ,I/A” NAPIRENDI PONTHOZ

Kaldi: a Tanacs Fétitkarsaga

Cimzett: az Allandé Képvisel6k Bizottsaga/a Tanacs

Targy: Tervezet — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete az emberi, illetve

allatgyogyaszati felhnasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és
fellgyeletére vonatkozé k6zosségi eljarasok meghatarozasarol és az
Eurdpai Gydgyszerugyndkség létrehozasardl sz6l6 726/2004/EK rendelet,
a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrél
sz6l6 1901/2006/EK rendelet, valamint az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérél sz6lé 2001/83/EK iranyelv
modositasardl (elsé olvasat)

— A jogalkotasi aktus elfogadasa

1. A Bizottsag 2014. szeptember 11-én benytjtotta a Tanacsnak a targyban emlitett javaslatot!,
amely az EUMSZ 114. cikkén és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjan alapul.

2. Az Eur6pai Parlament 2018. oktdber 25-én elfogadta a bizottsagi javaslattal kapcsolatban elsd

olvasatban kialakitott allaspontjat. Az Eur6pai Parlament szavazasanak eredménye megfelel
az intézmények ko6zotti kompromisszumos megallapodas tartalméanak, ezért annak

elfogadhatonak kell lennie a Tanacs szamara?.

3. Az Eurdpai Gazdaséagi és Szocialis Bizottsag 2015. januar 21-én nyilvanitott véleményt?.
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4. A Régiok Bizottsagdval konzultaciot folytattak.

5. Ennek megfelelden felkérjiik az Allandd Képviselk Bizottsagat, hogy erdsitse meg
hozzéjarulasat, és javasolja a Tanacsnak, hogy egyik soron kovetkezd iilésén ,,A” napirendi
pontként hagyja jova az Eurdpai Parlamentnek a PE-CONS 44/18 dokumentumban foglalt

allaspontjat.

Ha a Tanacs jovahagyja az Eurdpai Parlament allaspontjat, a jogalkotasi aktus elfogadasra

keril.

A jogalkotési aktust — azt kovetden, hogy az Eurdpai Parlament elndke és a Tanacs elndke azt

alairta — ki kell hirdetni az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapjaban.
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