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Farmakovigilanza (emenda tad-Direttiva 2001/83/KE) ***|

Rizoluzzjoni legizlattiva tal-Parlament Ewropew tal-11 ta' Settembru 2012 dwar il-
proposta ghal direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li temenda d-Direttiva
2001/83/KE fir-rigward tal-farmakovigilanza (COM(2012)0052 — C7-0033/2012 —
2012/0025(COD))

(Procedura legizlattiva ordinarja: I-ewwel qari)

[1-Parlament Ewropew,

wara li kkunsidra I-proposta tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill
(COM(2012)0052),

wara li kkunsidra I-Artikolu 294(2), u I-Artikoli 114 u 168(4)(c) tat-Trattat dwar il-
Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, skont liema artikoli I-Kummissjoni pprezentat il-
proposta lill-Parlament (C7-0033/2012),

wara li kkunsidra I-Artikolu 294(3) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

wara li kkunsidra l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew tat-28 ta' Marzu
20121,

wara li kkonsultaw lill-Kumitat tar-Regjuni,

wara li kkunsidra I-impenn mehud mir-rapprezentant tal-Kunsill, permezz tal-ittra tas-27
ta' Gunju 2012, li japprova I-pozizzjoni tal-Parlament Ewropew, skont I-Artikolu 294(4)
tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

wara li kkunsidra I-Artikolu 55 tar-Regoli ta' Procedura tieghu,

wara li kkunsidra r-rapport tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza
tal-lkel A7-0165/2012,

Jadotta I-pozizzjoni fl-ewwel qari li tidher hawn taht;

Jitlob lill-Kummissjoni biex terga' tirreferi 1-kwistjoni lill-Parlament jekk ikollha I-hsieb li
temenda I-proposta b'mod sustanzjali jew li tibdilha b'test gdid;

Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu sabiex jghaddi 1-pozizzjoni tal-Parlament lill-
Kunsill u lill-Kummissjoni kif ukoll lill-parlamenti nazzjonali.
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Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew adottata fl-ewwel gari fil-11 ta’ Settembru 2012 bil-
hsieb ta' 1-adozzjoni tad-Direttiva 2012/.../UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill li
temenda d-Direttiva 2001/83/KE fir-rigward tal-farmakovigilanza

(Peress li ntlahaq ftehim bejn il-Parlament u I-Kunsill, il-pozizzjoni tal-Parlament jagbel ma' I-
att legislattiv finali, d-Direttiva 2012/26/UE.)



