Europeiska
unionens rad

Bryssel den 16 november 2018

(OR. en)
13919/18
Interinstitutionellt drende:
2014/0256(COD)
CODEC 1899
PHARM 53
SAN 378
MI 798
VETER 78
AGRILEG 188
I/A-PUNKTSNOT
fran: Radets generalsekretariat
till: Standiga representanternas kommitté (Coreper)/radet
Arende: Utkast till Europaparlamentets och radets férordning, om andring av

forordning (EG) nr 726/2004 om inrattande av gemenskapsfoérfaranden for
godkannande av och tillsyn éver humanlakemedel och veterinarmedicinska
lakemedel samt om inrattande av en europeisk lakemedelsmyndighet,
forordning (EG) nr 1901/2006 om lakemedel for pediatrisk anvandning och
direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for
humanlakemedel (férsta behandlingen)

— Antagande av lagstiftningsakten

1.  Den 11 september 2014 forelade kommissionen radet ovannimnda forslag!, som grundas pé

artiklarna 114 och 168.4 1 EUF-fordraget.

2. Den 25 oktober 2018 antog Europaparlamentet sin stdndpunkt vid forsta behandlingen om

kommissionens forslag. Resultatet av Europaparlamentets omrdstning motsvarar

institutionernas kompromisséverenskommelse och bor dérfor kunna godtas av radet?.

3. Europeiska ekonomiska och sociala kommittén avgav sitt yttrande den 21 januari 20153,

—

Dok. 13240/14.
Dok. 13327/18.
3 EUT C 242, 23.7.2015, s. 39.
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4. Regionkommittén hordes.

5. Coreper uppmanas darfor att bekréfta sitt samtycke och foresla att radet
som en A-punkt pd dagordningen vid ett kommande méte godkénner Europaparlamentets

standpunkt, som aterges i dokument PE-CONS 44/18,
Om radet godkdnner Europaparlamentets standpunkt, &r lagstiftningsakten antagen.

Nar lagstiftningsakten har undertecknats av Europaparlamentets och radets ordférande

kommer den att offentliggéras i Europeiska unionens officiella tidning.
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