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Agentia Europeana pentru Medicamente (desfasurarea de activitati de
farmacovigilenta cu privire la medicamentele de uz uman) ***I

Rezolutia legislativa a Parlamentului European din 16 aprilie 2014 referitoare la propunerea
de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind taxele datorate Agentiei
Europene pentru Medicamente pentru desfasurarea de activititi de farmacovigilenta cu
privire la medicamentele de uz uman (COM(2013)0472 — C7-0196/2013 — 2013/0222(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)
Parlamentul European,

— avand n vedere propunerea Comisiei prezentata Parlamentului European si Consiliului
(COM(2013)0472),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (2), articolul 114 si articolul 168 alineatul (4) litera (c)
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in temeiul cdrora propunerea a fost
prezentata de catre Comisie (C7-0196/2013),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

— avand n vedere avizele motivate prezentate de catre Parlamentul Greciei, de catre Congresul
Deputatilor din Spania si de catre Senatul Spaniei Tn cadrul Protocolului nr. 2 privind
aplicarea principiilor subsidiaritatii si proportionalitatii, in care se sustine ca proiectul de act
legislativ nu respecta principiul subsidiaritatii,

—  avand n vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 16 octombrie 2013,

— dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

— avand in vedere angajamentul reprezentantului Consiliului, exprimat Tn scrisoarea din 19
februarie 2014, de a aproba pozitia Parlamentului European in conformitate cu articolul 294
alineatul (4) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere articolul 55 din Regulamentul sau de procedura,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sdnatate publicd si sigurantd alimentara (A7-

0476/2013),
1.  adoptd pozitia in prima lectura prezentata in continuare;
2.  solicitd Comisiei sa il sesizeze din nou in cazul in care intentioneaza sa modifice in mod

substantial propunerea sau sa o Inlocuiasca cu un alt text;

3. incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si
parlamentelor nationale pozitia Parlamentului.
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Pozitia Parlamentului European adoptati in primai lectura la 16 aprilie 2014 in vederea
adoptarii Regulamentului (UE) nr. .../2014 al Parlamentului European si al Consiliului
privind taxele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente pentru desfisurarea de
activitati de farmacovigilenta cu privire la medicamentele de uz uman

(Intrucat s-a ajuns la un acord intre Parlament si Consiliu, pozitia Parlamentului corespunde cu
actul legislativ final, Regulamentul (UE) nr. 658/2014.)



