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Wydawanie pozwolen dla weterynaryjnych produktow leczniczych i nadzor
nad nimi ***1

Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 25 pazdziernika 2018 r. w
sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje¢ Lekow
(COM(2014)0557 — C8-0142/2014 — 2014/0256(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie
(COM(2014)0557),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 oraz art. 114 1 art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zgodnie z ktérymi wniosek zostat przedstawiony
Parlamentowi przez Komisje (C8-0142/2014),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia
21 stycznia 2015 1.1,

— po konsultacji z Komitetem Regionow,

— uwzgledniajac wstepne porozumienie zatwierdzone przez komisje przedmiotowo
wlasciwg na podstawie art. 69f ust. 4 Regulaminu oraz przekazane pismem z dnia 13
czerwca 2018 r. zobowigzanie przedstawiciela Rady do zatwierdzenia stanowiska
Parlamentu, zgodnie z art. 294 ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

— uwzgledniajac art. 59 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci oraz opini¢ Komisji Rolnictwa i Rozwoju Wsi

! Dz.U. C 242 z23.7.2015, s. 39.



(A8-0035/2016),

1. przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu';

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne
wprowadzenie znaczacych zmian do swojego wniosku lub zastagpienie go innym
tekstem;

3.  zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie
1 Komisji oraz parlamentom narodowym.

' Niniejsze stanowisko zastepuje poprawki przyjete dnia 10 marca 2016 r. (Teksty przyjete,
P8 TA(2016)0088).



P8_TC1-COD(2014)0256

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 25
pazdziernika 2018 r. w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/... zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska
Agencje Lekow, rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 w sprawie produktow leczniczych
stosowanych w pediatrii oraz dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi

(Jako ze pomiedzy Parlamentem i Radg osiggniete zostato porozumienie, stanowisko
Parlamentu odpowiada ostatecznej wersji aktu prawnego, rozporzqdzenia (UE) 2019/5.)



