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TEKST PROPONOWANY PRZEZ KOMISJE

POPRAWKA

Poprawka 1

Whniosek dotyczacy dyrektywy — akt zmieniajacy
Punkt 6 preambuly

(6)  Srodki niezbedne do wdrozenia $rodkéw wykonawczych
dotyczacych wnioskoéw i zgloszen elektronicznych okreslonych
w dyrektywie 2008/9/WE, w tym wspdlne formularze,
o ile to konieczne, nalezy przyjgé zgodnie z decyzjg Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.ustanawiajgcqg
warunki wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych
Komisji.

(6) Nalezy zapewnil jednakowe warunki do wdrozenia
Srodkéw wykonawczych dotyczacych wnioskow 1 zgloszen
elektronicznych okreslonych w dyrektywie 2008/9/WE, w tym
- o ile to konieczne — wspdlnych formularzy. Art. 291 Trak-
tatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej stanowi, Ze przepisy
i ogélne zasady dotyczgce mechanizméw kontroli wykony-
wania uprawnieri wykonawczych przez Komisje sprawowanej
przez paristwa czlonkowskie ustanawiane sq z wyprzedzeniem
w drodze rozporzgdzenia przyjmowanego zgodnie ze zwyklg
procedurg ustawodawczq. Do czasu przyjecia takiego rozporzg-
dzenia zastosowanie ma nadal decyzja Rady 1999/468/WE
z dnia 28 czerwca 1999 r.ustanawiajgca warunki wykony-
wania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji (1),
z wyjgtkiem procedury regulacyjnej polgczonej z kontrolg,
ktéra nie ma zastosowania w ramach niniejszej dyrektywy.

(1) Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.

Uzasadnienie

Poprawka przypomina o tym, Ze nie przyjeto jeszcze przyszlego
rozporzgdzenia w sprawie wdrozenia art. 291 TFUE. Zatem nalezy
sprecyzowal zasady okresu przejSciowego, zgodnie ze stanowiskiem
Parlamentu w tej sprawie.

Nadzor nad bezpieczenistwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw lecz-
niczych (zmiana rozporzadzenia (WE) nr 726/2004) ***]

P7_TA(2010)0331

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie wniosku

dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajgcego rozporzadzenie (WE)

nr 726/2004 ustanawiajagce wspo6lnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw

leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz

ustanawiajgce Europejska Agencje Lekéw, odnos$nie do nadzoru mnad bezpieczefistwem

farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (COM(2008)0664
- C6-0515/2008 - 2008/0257(COD))

(2012/C 50 E[15)

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,
— uwzgledniajgc wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2008)0664),

— uwzgledniajgc art. 251 ust. 2 oraz art. 95 traktatu WE, zgodnie z ktérymi Komisja przedstawita wniosek
Parlamentowi (C6-0515/2008),

— uwzgledniajac komunikat Komisji skierowany do Parlamentu Europejskiego i Rady pt. ,Konsekwencje
wejscia w zycie traktatu lizboniskiego dla trwajacych miedzyinstytucjonalnych procedur decyzyjnych”
(COM(2009)0665),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 oraz art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej,
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— uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego z dnia 10 czerwca 2009 r. (1),
— uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw z dnia 7 pazdziernika 2009 r. (3),

— uwzgledniajac zobowiazanie przedstawiciela Rady, przekazane pismem z dnia 23 czerwca 2010 r., do
zatwierdzenia stanowiska Parlamentu Europejskiego, zgodnie z art. 294 wust. 4 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac art. 55 Regulaminu,

— uwzgledniajgc  sprawozdanie  Komisji  Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego
i Bezpieczefistwa Zywnosci oraz opinie Komisji Przemystu, Badafi Naukowych i Energii oraz Komisji
Rynku Wewnetrznego i Ochrony Konsumentéw (A7-0153/2010),

1. zatwierdza okre$lone ponizej stanowisko w pierwszym czytaniu;
2. odnotowuje oéwiadczenie Komisji zalaczone do niniejszej rezolucji;

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

4. zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie, Komisji
i parlamentom narodowym.

() Dz.U. C 306 z 16.12.2009, s. 22.
() Dz.U. C 79 z 27.3.2010, s. 50.

P7_TC1-COD(2008)0257

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 22 wrze$nia 2010 r.

w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr ...[2010 zmieniajgcego —

w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi — rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wspolnotowe procedury

wydawania pozwolefi dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych

i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajagce Europejska Agencje Lekow i rozporzadzenie (WE)
nr 1394/2007 w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej

(Jako ze pomigdzy Parlamentem i Radg osiggniete zostato porozumienie, stanowisko Parlamentu odpowiada ostatecznej
wersji aktu prawnego, rozporzgdzenia (UE) nr 1235/2010.)

ZALACZNIK

Oswiadczenie Komisji

,W zwigzku z prosba Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacy zaszeregowania kierownika Europejskiej Agencji Lekow,
Komisja, aby nie opoZniaé przyjecia tego waznego wniosku, zobowigzuje si¢ do ponownego opublikowania ogloszenia
o naborze na stanowisko nastgpnego kierownika tej agencji w stopniu zaszeregowania AD15 zamiast AD14.
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Komisja uwaza, ze kwesti¢ t¢ nalezy rozwigza¢ w ramach trwajgcej na forum miedzyinstytucjonalnej grupy roboczej ds.
agencji dyskusji horyzontalnej na temat roli agencji UE. Rozmowy w ramach miedzyinstytucjonalnej grupy roboczej
dotyczace tego aspektu nie sg zakoriczone i jesli doprowadza do innych wnioskow na temat stopnia zaszeregowania,
ktory powinien znalez¢ si¢ w publikacji ogloszenia, taki stopiefi bedzie mozna rozwazy¢ podczas przyszlych publikacji
stanowisk.”

Nadzér nad bezpieczefistwem farmakoterapii (zmiana dyrektywy 2001/83/WE)

***I

P7_TA(2010)0332

Rezolucja legislacyjna Parlamentu Europejskiego z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie wniosku

dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE

w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (COM(2008)0665 - C6-
0514/2008 - 2008/0260(COD))

(2012/C 50 E/16)

Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,
— uwzgledniajgc wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2008)0665),

— uwzgledniajgc art. 251 ust. 2 oraz art. 95 Traktatu WE, zgodnie z ktérymi wniosek zostal przedsta-
wiony przez Komisj¢ (C6-0514/2008),

— uwzgledniajagc komunikat Komisji skierowany do Parlamentu Europejskiego i Rady pt. ,Konsekwencje
wejscia w zycie traktatu lizbonskiego dla trwajacych miedzyinstytucjonalnych procedur decyzyjnych”
(COM(2009)0665),

— uwzgledniajgc art. 294 ust. 3 i art. 114 oraz art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego z dnia 10 czerwca 2009 r. (1),
— uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw z dnia 7 pazdziernika 2009 r. (2),

— uwzgledniajac zobowiazanie przedstawiciela Rady, przekazane pismem z dnia 23 czerwca 2010 r., do
zatwierdzenia stanowiska Parlamentu Europejskiego, zgodnie z art. 294 wust. 4 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej),

— uwzgledniajgc art. 55 Regulaminu,

— uwzgledniajagc  sprawozdanie  Komisji - Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publiczneg9

i Bezpieczefistwa ZywnoSci oraz opinie Komisji Przemystu, Badan Naukowych i Energii i Komisji
Rynku Wewnetrznego i Ochrony Konsumentéw (A7- 0159/2010),

1. przyjmuje przedstawione nizej stanowisko w pierwszym czytaniu;

() Dz.U. C 306 z 16.12.2009, s. 28.
() Dz.U. C 79 z 27.03.2010, s. 50.
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