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Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek klinikai vizsgalata ***|

Az Eurdpai Parlament 2014. aprilis 2-i jogalkotasi allasfoglalasa az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK iranyelv hatélyon kival
helyezésérol szolo europai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyulé javaslatrol
(COM(2012)0369 — C7-0194/2012 — 2012/0192(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elsé olvasat)

Az Europai Parlament,

3.

tekintettel a Bizottsdg Eurdpai Parlamenthez és Tanacshoz intézett javaslatara
(COM(2012)0369),

tekintettel az Europai Unio miitkodésérdl szolo szerzodés 294. cikkének (2)
bekezdésére, 114. cikkére, valamint 168. cikkének (4) bekezdésére, amelyek alapjan a
Bizottsag javaslatat benyujtotta a Parlamenthez (C7-0194/2012),

tekintettel az Europai Unio miikodésérol szolo szerzédés 294. cikkének (3)
bekezdésére,

tekintettel a lengyel Szejm altal a szubszidiaritas és az ardnyossag elvének
alkalmazasarol szol6 2. jegyzO6konyv alapjan eléterjesztett indokolt véleményre, amely
szerint a jogalkotasi aktus tervezete nem egyeztethetd dssze a szubszidiaritas elvével,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsdg 2012. december 12-i
véleményére?!,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultacidt kdvetden,

tekintettel a Tanacs képvisel6jének 2013. december 20-i irasbeli
kotelezettségvallalasara, amely szerint elfogadja az Eurdpai Parlament allaspontjat, az
Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzodés 294. cikke (4) bekezdésével 6sszhangban,

tekintettel eljarasi szabalyzata 55. cikkére,

tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kézegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
jelentésére, valamint az Ipari, Kutatasi és Energiaiigyi Bizottsag, a Belsd Piaci és
Fogyasztovédelmi Bizottsag és az Allampolgari Jogi, Bel- és lgazsagiigyi Bizottsag
véleményére (A7-0208/2013),

elfogadja elsd olvasatban az alabbi allaspontot;

felhivja a Bizottsagot, hogy utalja az Gigyet Ujbdl a Parlamenthez, ha javaslatat
lenyegesen modositani kivanja vagy helyébe masik szoveget kivan léptetni;

utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak és a
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Bizottsagnak, valamint a nemzeti parlamenteknek.
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Az Eurdpai Parlament allaspontja, amely elsé olvasatban 2014. aprilis 2-an kerult
elfogadasra az emberi felhasznélasra szant gydgyszerek klinikai vizsgalatairol és a
2001/20/EK iranyelv hatalyon Kiviil helyezésérél szol6 .../2014/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet elfogadasara tekintettel

(A Parlament és a Tanacs megéllapodasa kdvetkeztében a Parlament allaspontja megegyezik a
végleges jogalkotasi aktussal, 536/2014/EU rendelet.)



