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Laegemiddelovervagning (eendring af forordning (EF) nr. 726/2004) ***|

Europa-Parlamentets lovgivningsmaessige beslutning af 22. september 2010 om forslag til
Europa-Parlamentets og Radets forordning om &ndring af forordning (EF) nr. 726/2004
om fastlaeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinarlegemidler og om oprettelse af et europaeisk legemiddelagentur, for sa vidt
angar overvagning af humanmedicinske legemidler (KOM(2008)0664 - C6-0515/2008 -
2008/0257(COD))

(Almindelig beslutningsprocedure: farstebehandling)
Europa-Parlamentet,
- der henviser til Kommissionens forslag til Parlamentet og Radet (KOM(2008)0664),

- der henviser til EF-traktatens artikel 251, stk. 2, og artikel 95, pa grundlag af hvilke
Kommissionen har forelagt forslaget for Parlamentet (C6-0515/2008),

- der henviser til Kommissionens meddelelse til Parlamentet og Radet om falgerne af
Lissabontraktatens ikrafttreeden for de igangvaerende interinstitutionelle
beslutningsprocedurer (KOM(2009)0665),

- der henviser til artikel 294, stk. 3, og artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c), i traktaten
om Den Europziske Unions funktionsmade,

- der henviser til udtalelse fra Det Europzeiske @konomiske og Sociale Udvalg af 10. juni
20094,

- der henviser til udtalelse fra Regionsudvalget af 7. oktober 20092,

- der henviser til, at Radets repraesentant med skrivelse af 23. juni 2010 forpligtede sig til at
godkende Parlamentets holdning, jf. artikel 294, stk. 4, i traktaten om Den Europaiske
Unions funktionsmade,

- der henviser til forretningsordenens artikel 55,

- der henviser til beteenkning fra Udvalget om Miljg, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed
og udtalelser fra Udvalget om Industri, Forskning og Energi og Udvalget om det Indre
Marked og Forbrugerbeskyttelse (A7-0153/2010),

1. vedtager nedenstaende holdning ved farstebehandling;

2. tager Kommissionens erklering, der er vedfgjet som bilag til denne beslutning, til
efterretning;
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anmoder om fornyet foreleeggelse, hvis Kommissionen agter at endre dette forslag i
veesentlig grad eller erstatte det med en anden tekst;

paleegger sin formand at sende Parlamentets holdning til Radet, Kommissionen og de
nationale parlamenter.
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Europa-Parlamentets holdning fastlagt ved fgrstebehandlingen den 22. september 2010
med henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. .../2010
om a&ndring, for sa vidt angar overvagning af humanmedicinske lzegemidler, af
forordning (EF) nr. 726/2004 om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvagning af human- og veterinarlegemidler og om oprettelse af et europaeisk
leegemiddelagentur og forordning (EF) nr. 1394/2007 om lzegemidler til avanceret terapi

(Eftersom der var indgaet en aftale mellem Parlamentet og Radet, svarer Parlamentets
holdning til den endelige retsakt, forordning (EU) nr. 1235/2010).



BILAG
Kommissionens erklaring

"| forleengelse af anmodningen fra Europa-Parlamentet og Radet om indplaceringen af chefen
for Det Europzeiske Laeegemiddelagentur patager Kommissionen sig for ikke at forsinke
vedtagelsen af dette vigtige forslag at genopsla stillingsopslaget for den naste chef for Det
Europaiske Laegemiddelagentur med lgnklasse AD 15 i stedet for AD 14.

Kommissionen mener, at det rette sted til at behandle dette spargsmal er de igangveerende
horisontale drgftelser om EU-agenturernes rolle i den interinstitutionelle arbejdsgruppe
vedrgrende agenturer. Drgftelserne om dette aspekt er indledt i den interinstitutionelle
arbejdsgruppe, og hvis disse drgftelser forer til andre konklusioner vedrgrende den passende
lanklasse i opslaget, kan denne indplacering tages op til fornyet overvejelse ved fremtidige
opslag.”



