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POZNAMKA K BODU I/A

Od: Generalny sekretariat Rady

Komu: Vybor stalych predstavitefov/Rada

Predmet: Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni

nariadenie (ES) €. 726/2004, ktorym sa stanovuju postupy Spolo¢enstva
pri povofovani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri
vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Europska
agentura pre lieky, nariadenie (ES) €. 1901/2006 o liekoch na pediatrické
pouzitie a smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolocenstva o humannych liekoch (prvé €itanie)

— prijatie legislativneho aktu

1.  Komisia 11. septembra 2014 zaslala Rade uvedeny navrh!, ktory sa zaklada na ¢lanku 114

a ¢lanku 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU.

2. Eurdpsky parlament prijal k ndvrhu Komisie poziciu v prvom ¢itani 25. oktdbra 2018.

Vysledok hlasovania Eurdpskeho parlamentu odraza kompromisnti dohodu dosiahnuti medzi

uvedenymi institiciami a mal by byt’ pre Radu prijatelny?.

3. Eurdpsky hospodarsky a socidlny vybor zaujal stanovisko 21. januéara 20153.

—
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4. S Vyborom regidénov sa uskutoénili konzultacie.

5. Vybor stalych predstavitel'ov sa preto vyzyva, aby potvrdil svoj suhlas a navrhol Rade
schvalit’ poziciu Eurdpskeho parlamentu uvedent v dokumente PE-CONS 44/18 ako bod A

programu jedného z nadchédzajucich zasadnuti.
Ak Rada schvali poziciu Europskeho parlamentu, legislativny akt je prijaty.

Legislativny akt sa po podpisani predsedom Europskeho parlamentu a predsedom Rady

uverejni v Uradnom vestniku Europskej tnie.
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