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Anderungen der Bedingungen fir Zulassungen von Arzneimitteln ***|

Legislative EntschlieBung des Europaischen Parlaments vom 22. Oktober 2008 zu dem
Vorschlag fur eine Richtlinie des Europaischen Parlaments und des Rates zur Anderung
der Richtlinie 2001/82/EG und der Richtlinie 2001/83/EG in Bezug auf Anderungen der
Bedingungen fur Zulassungen von Arzneimitteln (KOM(2008)0123 — C6-0137/2008 —
2008/0045(COD))

(Verfahren der Mitentscheidung: erste Lesung)
Das Europaische Parlament,

— in Kenntnis des Vorschlags der Kommission an das Européaische Parlament und den Rat
(KOM(2008)0123),

— gestltzt auf Artikel 251 Absatz 2 und Artikel 95 des EG-Vertrags, auf deren Grundlage ihm
der Vorschlag der Kommission unterbreitet wurde (C6-0137/2008),

— gestltzt auf Artikel 51 seiner Geschéftsordnung,

— in Kenntnis des Berichts des Ausschusses fir Umweltfragen, Volksgesundheit und
Lebensmittelsicherheit sowie der Stellungnahme des Ausschusses flr Landwirtschaft und
landliche Entwicklung (A6-0346/2008),

1. billigt den Vorschlag der Kommission in der gednderten Fassung;

2. fordert die Kommission auf, es erneut zu befassen, falls sie beabsichtigt, diesen Vorschlag
entscheidend zu andern oder durch einen anderen Text zu ersetzen;

3. beauftragt seinen Présidenten, den Standpunkt des Parlaments dem Rat und der
Kommission zu Gbermitteln.



P6_TC1-COD(2008)0045

Standpunkt des Europaischen Parlaments festgelegt in erster Lesung am 22. Oktober 2008
im Hinblick auf der Erlass der Richtlinie 2008/.../EG des Européiischen Parlaments und
des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG und der Richtlinie 2001/83/EG in
Bezug auf Anderungen der Bedingungen fiir Genehmigungen fur das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln

(Da Parlament und Rat eine Einigung erzielt haben, entspricht der Standpunkt des Parlaments
in erster Lesung dem endgltigen Rechtsakt, Richtlinie 2009/53/EG.)
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