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Variaciones de los términos de las autorizaciones de comercializacién de
medicamentos ***|

Resolucidn legislativa del Parlamento Europeo, de 22 de octubre de 2008, sobre la
propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifican la
Directiva 2001/82/CE y la Directiva 2001/83/CE en lo relativo a las variaciones de los
términos de las autorizaciones de comercializacion de medicamentos (COM(2008)0123 —
C6-0137/2008 — 2008/0045(COD))

(Procedimiento de codecision: primera lectura)
El Parlamento Europeo,
— Vista la propuesta de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo (COM(2008)0123),

— Vistos el apartado 2 del articulo 251 y el articulo 95 del Tratado CE, conforme a los cuales
la Comisidn le ha presentado su propuesta (C6-0137/2008),

— Visto el articulo 51 de su Reglamento,

— Vistos el informe de la Comision de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad
Alimentaria y la opinién de la Comision de Agricultura y Desarrollo Rural (A6-0346/2008),

1. Aprueba la propuesta de la Comision en su version modificada;

2. Pide a la Comision que le consulte de nuevo, si se propone modificar sustancialmente esta
propuesta o sustituirla por otro texto;

3. Encarga a su Presidente que transmita la Posicion del Parlamento al Consejo y a la
Comision.



P6_TC1-COD(2008)0045

Posicion del Parlamento Europeo aprobada en primera lectura el 22 de octubre de 2008 con
vistas a la adopcion de la Directiva 2009/.../CE del Parlamento Europeo y del Consejo por la
gue se modifican la Directiva 2001/82/CE y la Directiva 2001/83/CE, en lo relativo a las
variaciones de los términos de las autorizaciones de comercializacion de medicamentos

(Dado que el Parlamento Europeo y el Consejo llegaron a un acuerdo sobre este texto, el tenor de
la Posicion del Parlamento en la primera lectura coincide con el acto legislativo final, la Directiva
2009/53/CE.)



