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Eurdpai Gyogyszerigynokség (az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
tekintetében végzett farmakovigilanciai tevékenységek) ***|

Az Eurdpai Parlament 2014. aprilis 16-i jogalkotési allasfoglalasa az Eurdpai
Gyogyszerugynokség szdméara az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek tekintetében
végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendé dijakrol sz016 eurdpai parlamenti
és tanacsi rendeletre irdnyul6 javaslatrél (COM(2013)0472 — C7-0196/2013 —
2013/0222(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

Az Europai Parlament,

tekintettel a Bizottsdg Eurdpai Parlamenthez és Tanécshoz intézett javaslatra
(COM(2013)0472),

tekintettel az Eur6pai Unié mitkodésérdl szolo szerz6dés 294. cikkének (2) bekezdésére,
114. cikkére és 168. cikke (4) bekezdéseének c) pontjara, amely alapjan a Bizottsag
javaslatét benyujtotta a Parlamenthez (C7-0196/2013),

tekintettel az Europai Unid miikddésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (3) bekezdésére,

tekintettel a gorog parlament, a spanyol képviseléhaz és a spanyol szenatus altal a
szubszidiaritas €s az ardnyossag elvének alkalmazasarol szolo 2. jegyzdkonyv alapjan
benyujtott, indokolt véleményekre, amelyek szerint a jogalkotasi aktus tervezete nem
egyeztethetd Ossze a szubszidiaritas elvével,

tekintettel az Eurdpai Gazdaségi és Szocialis Bizottsag 2013. oktdber 16-i véleményére,!
a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

tekintettel a Tanacs képvisel6jének 2014. februar 19-i irdsbeli kotelezettségvallalasara,
amely szerint egyetért az Eurdpai Parlament allaspontjaval, az Eurdpai Unidé miikodésérol
sz016 szerz6dés 294. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban,

tekintettel eljarasi szabalyzata 55. cikkére,

tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kdzegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
jelentésére (A7-0476/2013),

elfogadja els6 olvasatban az alabbi allaspontot;

felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az lgyet Gjbdl a Parlamenthez, ha javaslatat Iényegesen
modositani kivanja vagy helyébe masik szoveget szandekozik Iéptetni;

utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak és a Bizottsagnak,
valamint a nemzeti parlamenteknek.
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Az Eurdpai Parlament allaspontja, amely elsé olvasatban 2014. aprilis 16-an kerult
elfogadasra az Europai Gyogyszeriigynokség szamara az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek tekintetében végzett farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendoé dijakrol
sz0106 .../2014/EU europai parlamenti és tanacsi rendelet elfogadasara tekintettel

(A Parlament és a Tanacs megéallapodasa kovetkeztében a Parlament allaspontja megegyezik a
végleges jogalkotasi aktussal, 658/2014/EU rendelet.)

1HL C67.,2014.3.6.,92. 0.



