P7_TA(2010)0331
Farmakologinis budrumas (Reglamento (EB) Nr. 726/2004 dalinis keitimas)

***I

2010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento teisékiiros rezoliucija dél pasiiilymo dél
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, i§ dalies kei¢ianc¢io Reglamento (EB) Nr.
726/2004, nustatancio Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
iSdavimo ir priezituros tvarka ir jsteigian¢io Europos vaisty agentiira, nuostatas dél
Zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo (COM(2008)0664 — C6-0515/2008 —
2008/0257(COD))

(Iprasta teisékiiros procediira: pirmasis svarstymas)
Europos Parlamentas,

— atsizvelgdamas j Komisijos pasitilymg Europos Parlamentui ir Tarybai
(COM(2008)0664),

— atsizvelgdamas j EB sutarties 251 straipsnio 2 dalj ir 95 straipsnj, pagal kuriuos Komisija
pateiké pasitilymg Parlamentui (C6-0515/2008),

— atsizvelgdamas j Komisijos komunikatg Europos Parlamentui ir Tarybai ,,Lisabonos
sutarties jsigaliojimo poveikis Siuo metu vykdomoms tarpinstitucinéms sprendimy
priémimo procediiroms® (COM(2009)0665),

— atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 294 straipsnio 3 dalj, 114
straipsnj ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punkta,

— atsizvelgdamas j 2009 m. birzelio 10 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komiteto nuomone?,

—  atsizvelgdamas j 2009 m. spalio 7 d. Regiony komiteto nuomone?,

— atsizvelgdamas j Tarybos atstovo 2010 m. birzelio 23 d. laiSku prisiimtg jsipareigojima
pritarti Parlamento pozicijai pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio
4 dalj,

— atsizvelgdamas j Darbo tvarkos taisykliy 55 straipsnj,

— atsizvelgdamas ] Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto pranesimg ir
Pramoneés, moksliniy tyrimy ir energetikos komiteto ir Vidaus rinkos ir vartotojy
apsaugos komiteto nuomones (A7-0153/2010),

1.  priima per pirmajj svarstyma toliau pateikta pozicija;

2. ragina Komisija dar kartg perduoti klausimg svarstyti Parlamentui, jei ji ketina pasitilyma
keisti i§ esmés arba pakeisti jo teksta nauju tekstu;
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3.  atsizvelgia | Komisijos pareiskima, pridéta prie Sios rezoliucijos;

4.  paveda Pirmininkui perduoti Parlamento pozicijg Tarybai, Komisijai ir nacionaliniams
parlamentams.



P7_TC1-COD(2008)0257

Europos Parlamento pozicija, priimta 2010 m. rugséjo 22 d. per pirmajj svarstyma,
siekiant priimti Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. .../2010, kuriuo i$
dalies kei¢iamos Reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio Bendrijos leidimy dél
Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziiiros tvarka ir jsteigiancio
Europos vaisty agentiira, nuostatos dél Zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo,
ir Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty

(Kadangi Parlamentas ir Taryba pasieké susitarimq, Parlamento pozicija atitinka galutinj
teisés aktq, Reglamentq (ES) Nr. 1235/2010.)



PRIEDAS
Komisijos pareiSkimas

,Europos Parlamento ir Tarybos praSymu d¢l Europos vaisty agentiiros vadovo pareigybés
kategorijos nustatymo Komisija, sickdama nedelsiant priimti §j svarby pasitilyma, jsipareigoja
1§ naujo paskelbti pranesimg apie konkursg Europos vaisty agenttiros vadovo pareigoms uzimti,
kurioms buity nustatyta ne AD14, o AD15 kategorija.

Komisijos nuomone, tinkamiausia §j klausimg biity spresti Siuo metu vykstanciose
horizontaliose Tarpinstitucinés agentiiry reikaly darbo grupés diskusijose dél ES agentiiry
vaidmens. Tarpinstitucinés darbo grupés diskusijos Siuo klausimu dar nesibaigg ir, jei jy metu
buty priimtos kitokios i§vados dél tinkamos skelbime nurodytos kategorijos, ateityje pries
skelbiant konkursg minétg kategorijg buty galima persvarstyti.*



