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Ravimiohutuse jarelevalve (maaruse (EU) nr 726/2004 muutming) ***|

Euroopa Parlamendi 22. septembri 2010. aasta digusloomega seotud resolutsioon
ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, millega
muudetakse inimtervishoius kasutatavate ravimite ohutuse jarelevalve osas maarust (EU)
nr 726/2004, milles satestatakse tlhenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade
andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet
(KOM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Euroopa Parlament,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule
(KOM(2008)0664);

vottes arvesse EU asutamislepingu artikli 251 I8iget 2 ja artiklit 95, mille alusel
komisjon esitas Euroopa Parlamendile ettepaneku (C6-0515/2008);

vOttes arvesse komisjoni teatist Euroopa Parlamendile ja ndukogule ,,Lissaboni lepingu
joustumise moju kdimasolevatele institutsioonidevahelistele otsustamismenetlustele”

(KOM(2009)0665);

vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 I8iget 3, artiklit 114 ja artikli
168 10ike 4 punkti c;

vittes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 10. juuni 2009. aasta arvamust?;

vittes arvesse Regioonide Komitee 7. oktoobri 2009. aasta arvamust?;

vOttes arvesse ndukogu esindaja poolt 23. juuni 2010. aasta Kirjas vdetud kohustust Kiita
Euroopa Parlamendi seisukoht heaks vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli
294 lGikele 4;

vOttes arvesse kodukorra artiklit 55;

vOttes arvesse keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni raportit ja toostuse,
teadusuuringute ja energeetikakomisjoni ning siseturu- ja tarbijakaitsekomisjoni
arvamusi (A7-0153/2010),

votab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha;
votab teadmiseks ké&esolevale resolutsioonile lisatud komisjoni avalduse;

palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon kavatseb
seda oluliselt muuta voi selle muu tekstiga asendada;
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4. teeb presidendile tilesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule,
komisjonile ja liikmesriikide parlamentidele.
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Euroopa Parlamendi seisukoht, vastu voetud esimesel lugemisel 22. septembril 2010.
aastal eesmargiga votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EL) nr .../2010,
millega muudetakse inimtervishoius kasutatavate ravimite ohutuse jarelevalve osas
maarust (EU) nr 726/2004, milles satestatakse tihenduse kord inim- ja veterinaarravimite
lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet, ning
maarust (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite kohta

(Kuna Euroopa Parlament ja ndukogu joudsid kokkuleppele, vastab Euroopa Parlamendi
seisukoht digusakti (maarus (EL) nr 1235/2010) I6plikule kujule.)



LISA

Komisjoni avaldus

,,Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu taotlusele, mis késitleb Euroopa Ravimiameti juhi
palgaastet, ning selleks, et mitte edasi llikata selle olulise ettepaneku vastuvotmist, avaldab
komisjon uuesti teate Euroopa Ravimiameti juhi ametikoha taitmiseks palgaastmega AD15
varasema AD14 asemel.

Komisjon on seisukohal, et sobiv v@imalus selle kiisimuse arutamiseks on asutusi késitleva
institutsioonidevahelise t06rihma raames toimuv horisontaalne arutelu ELi asutuste rolli Ule.
Arutelu selle punkti tle on avatud institutsioonidevahelise to6riihma raames ja kui selle arutelu
tulemusel joutakse sobiva palgataseme osas teistsugusele jareldusele, vdib selle jargmiste vabu
ametikohti kdsitlevate teadete avaldamise korral iile vaadata.”



