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Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2006.9.21.

2005. szeptember 27., kedd

1.
2.

tekintettel eljdrdsi szabdlyzata 51. cikkére és 83. cikkének (7) bekezdésére,
tekintettel a Kozlekedési és Idegenforgalmi Bizottsdg jelentésére (A6-0258/2005);
jovahagyja a megdllapodds megkotését;

utasitja elnokét, hogy tovdbbitsa dlldspontjat a Tandcsnak, a Bizottsdgnak, valamint a tagallamok,

illetve a Bolgdr Koztdrsasdg kormanyainak és parlamentjeinek.

P6_TA(2005)0344

Az EK és Horvitorszdg kozotti megillapodds a 1égi szolgiltatisok bizonyos
tényezdi vonatkozdsdban *

Az Eurépai Parlament jogalkotdsi dllisfoglalisa az Eurépai Kozosség és a Horvat Koztdrsasig
kozott a 1égi szolgaltatdsok bizonyos kérdéseirdl 1étrejott megillapodds megkotésérdl sz616 tandcsi

hatdrozatra irdnyul6 javaslatrél (COM(2005)0159 - C6-0173/2005 — 2005/0059(CNS))

(Konzultacios eljaras)

Az Eurdpai Parlament,

1.
2.

tekintettel a tandcsi hatdrozatra irdnyul6 javaslatra (COM(2005)0159) (1),

tekintettel az EK-Szerz8dés 80. cikke (2) bekezdésére és 300. cikke (2) bekezdése elsG albekezdése elsé
mondatdra,

tekintettel az EK-Szerz6dés 300. cikke (3) bekezdésének elsG albekezdésére, amelynek megfelelen a
Tandcs konzultalt a Parlamenttel (C6-0173/2005),

tekintettel eljdrdsi szabdlyzata 51. cikkére és 83. cikkének (7) bekezdésére,
tekintettel a Kozlekedési és Idegenforgalmi Bizottsdg jelentésére (A6-0259/2005);
jovahagyja a megdllapodds megkotését;

utasitja elnokét, hogy tovdbbitsa dlldspontjat a Tandcsnak, a Bizottsdgnak, valamint a tagallamok,

illetve a Horvat Koztarsasdg kormdnyainak és parlamentjeinek.

(') A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.

P6_TA(2005)0345

Az Eurépai Gyoégyszerértékel6 Ugynokségnek fizetendd dijakrol *

Az Eurépai Parlament jogalkotdsi alldsfoglaldsa az Eurépai Gyodgyszerértékeld Ugynokségnek fize-
tendd dijakrdl sz616 297/95[EK rendelet médositisirdl sz616 tandcsi rendeletre irdnyul6 javaslatrol

(COM(2005)0106 — C6-0137/2005 — 2005/0023(CNS))

(Konzultcios eljaras)

Az Eurdpai Parlament,

tekintettel a Bizottsdgnak a Tandcshoz intézett javaslatdra (COM(2005)0106) (!),

tekintettel a Tandcs 1995. februdr 10-i 297/95[EK (%) rendeletének 12. cikkére, amely alapjén a Tandcs
konzultalt a Parlamenttel (C6-0137/2005),

(") A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.
() HL L 35, 1995.2.15,, 1. o. A legutobb a 494/2003EK bizottsdgi rendelettel mddositott rendelet (HL L 73,

2003.3.19,, 6. 0.).
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— tekintettel eljdrdsi szabdlyzata 51. cikkére,

2005. szeptember 27., kedd

~ tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszerbiztonsdgi Bizottsdg jelentésére és a Kolt-

ségvetési Bizottsdg véleményére (A6-0264/2005);

1. jovahagyja a Bizottsdg javaslatdt, annak mddositott formdjiban;

2. felkéri a Bizottsagot, hogy ennek megfelelGen valtoztassa meg javaslatdt az EK-Szerz6dés 250. cikkének

(2) bekezdése alapjan;

3. felkéri a Tandcsot, hogy tdjékoztassa a Parlamentet arrdl, ha a Parlament dltal jévahagyott szovegtdl el

kivan térni;

4. felkéri a Tandcsot a Parlamenttel valé ismételt konzulticidra, abban az esetben, ha lényegesen kivanja

modositani a Bizottsdg javaslatdt;

5. utasitja elnokét, hogy tovdbbitsa alldspontjt a Tandcsnak és a Bizottsagnak.

A BIZOTTSAG ALTAL
JAVASOLT SZOVEG

A PARLAMENT
MODOSITASAI

Moddositds: 1

(4a) preambulumbekezdés (1))

(4a) Az ardnyossdg elvének tiszteletben tartdsa érdekében
azon gydgyszerkészitményeket, amelyek hatdanyagai a
Kozosségen beliil mdr legaldbb tiz éve elfogadottan gyogyd-
szati haszndlatban vannak, csokkentett éves dij illet meg.

Mobdositds: 2
1. cikk 2. pont (b) (II)
3. cikk (1) bekezdés b) pont (1) albekezdés (297/95/EK rendelet)

90 000 euro Osszegli csokkentett dij vonatkozik a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmekre a 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdése,
10. cikkének (3) bekezdése és 10c cikke értelmében. A dij
fedezi az egyszerti hatdserésséget egy gyogyszerformdval és
egy kiszereléssel kapcsolatban.

90 000 EUR osszegti csokkentett dij vonatkozik a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmekre a 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdése,
10. cikkének (3) bekezdése, 10a. és 10c. cikke értelmében. A
dij fedezi az egyszer(i hatdserGsséget egy gyogyszerformaval és
egy kiszereléssel kapcsolatban. Kiilonleges esetekben, amikor
a 2001/83/EK irdnyelv 10a. cikkébdl kivetkezd forgalomba
hozatali engedélyezésre irdnyuld kérelem értékelésével Ossze-
fiiggd munka jelentd's mennyiségii, ezen rendelet 11. cikkének
(2) bekezdése értelmében maximum 232 000 EUR-s dij dlla-
pithaté meg.

Moédositas: 3
1. cikk 7. pont
8. cikk (2) bekezdés (297/95/EK rendelet)

A tudomdnyos szolgdltatds dija vonatkozik egy tudomdnyos
bizottsdg dltal barmely tudomdnyos tandcs vagy vélemény
irant benydjtott kérelemre, amelyre nem terjed ki a 3-7. cikk
vagy 8. cikk (1) bekezdése. Ez magdban foglalja a hagyomd-
nyos gydgynovénykészitmények bdrmely értékelését, a kilon-
leges haszndlatra szant gyogyszerekre vonatkozé barmely véle-
ményt, az orvostechnikai eszkozokbe foglalt segédanyagokra —
beleértve a vérkészitményeket is — vonatkozd barmely konzul-
taciét, valamint a plazma torzsadatok és a vakcinaantigén-
torzsadatok barmely értékelését.

A tudomdnyos szolgdltatds dija vonatkozik egy tudoményos
bizottsdg dltal barmely tudomdnyos tandcs vagy vélemény
irant benydjtott kérelemre, amelyre nem terjed ki a 3-7. cikk
vagy 8. cikk (1) bekezdése. Ez magaban foglalja a kiilonleges
hasznélatra szant gyogyszerekre vonatkozé barmely véle-
ményt, az orvostechnikai eszkozokbe foglalt segédanyagokra —
beleértve a vérkészitményeket is — vonatkoz barmely konzul-
taciot, valamint a plazma torzsadatok és a vakcinaantigén-
torzsadatok barmely értékelését.
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A BIZOTTSAG ALTAL
JAVASOLT SZOVEG

A PARLAMENT
MODOSITASAI

Amennyiben ez emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekre
vonatkozik, a dij dsszege 232 000 euro.

Amennyiben ez dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gydgy-
szerekre vonatkozik, a dij 6sszege 116 000 euro.

A 3. cikk rendelkezései vonatkoznak a kizdrdlag a Kozosségen
kiviili piacokra szant emberi felhaszndldsokra szant gyogy-
szerek értékelésére vonatkozé barmely tudomdnyos véle-
ményre a 726/2004/EK rendelet 58. cikke értelmében.

2 500 eurotdl 200 000 euroig terjedd csokkentett dsszegl tudo-
ményos tandcsadds dija vonatkozik az emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerekre vonatkozé meghatdrozott tudomanyos
véleményekre vagy szolgdltatdsokra.

2 500 eurotdl 100 000 euroig terjedd csokkentett dsszegtl tudo-
madnyos tandcsadds dija vonatkozik az dllatgyogydszati felhasz-
naldsra szant gyogyszerekre vonatkozé meghatdrozott tudo-
ményos véleményekre vagy szolgaltatdsokra.

Az 6todik és hatodik albekezdésben emlitett tudomdnyos véle-
ményeket vagy szolgiltatdsokat a 11. cikk (2) bekezdése
alapjan elkészitett jegyzékbe kell foglalni.

Amennyiben ez emberi felhasznédldsra szdnt gyGgyszerekre
vonatkozik, a dij osszege nem lehet tébb mint 232 000 EUR.

Amennyiben ez dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gyogy-
szerekre vonatkozik, a dij Osszege nem lehet tobb mint
116 000 EUR.
Amennyiben ez hagyomdnyos gydgynovénykészitmények
értékelésére vonatkozik, a dij dsszege nem lehet tobb mint
25000 EUR.

A 3. cikk rendelkezései vonatkoznak a kizdrélag a Kozosségen
kiviili piacokra emberi felhasznéldsra szant gyogyszerek érté-
kelésére vonatkozé bdrmely tudoményos véleményre a
726/2004[EK rendelet 58. cikke értelmében.

A 2 500 EUR-t6l 200 000 EUR-ig terjedd csokkentett dsszegl
tudomdnyos tandcsadds dfja vonatkozik az emberi felhasznd-
ldsra szdnt gyogyszerekre vonatkozé meghatdrozott tudomad-
nyos véleményekre vagy szolgdltatdsokra.

A 2 500 EUR-t6l 100 000 EUR-ig terjedd csokkentett Osszeg(
tudomdnyos tandcsadds dija vonatkozik az dllatgy6gydszati
felhasznaldsra szdnt gydgyszerekre vonatkozé meghatdrozott
tudomdnyos véleményekre vagy szolgaltatdsokra.

A tudomdnyos tandcsadds 2 500 EUR-tél 25 000 EUR-ig
terjedd csokkentett dsszegii dija alkalmazandé a hagyomd-
nyos gydogynévénykészitményekre vonatkozé meghatdrozott
tudomdnyos véleményekre vagy szolgdltatdsokra.

A hatodik, hetedik és nyolcadik albekezdésben emlitett tudo-

ményos véleményeket vagy szolgdltatdsokat a 11. cikk
(2) bekezdése alapjan elkészitett jegyzékbe kell foglalni.

P6_TA(2005)0346

Jegyz8konyv az EGK—Comore-szigetek tonhalhaldszatrél sz616 megallapodashoz *

Az Eurépai Parlament jogalkotdsi dlldsfoglalisa az Eurépai Gazdasigi Kozosség és a Comore

Iszlim Szovetségi Koztirsasdg kozott a Comore-szigetek partjaindl folytatott tonhalhaldszatrél

sz6l6 megdllapoddsban elGirt haldszati lehetdségeknek és pénziigyi ellenszolgiltatisnak a

2005. janudr 1-jétGl 2010. december 31-ig tartd idGszakra torténd meghatirozisirél szo6loé

jegyz6konyv megkotésérdl szolé tandcsi rendeletre irdnyuld javaslatrél (COM(2005)0187 -
C6-0154/2005 — 2005/0092(CNS))

(Konzultdcids eljdrds)

Az Eurdpai Parlament,

— tekintettel a Tandcs rendeletére irdnyuld javaslatra (COM(2005)0187) (1),

— tekintettel az EK-SzerzGdés 37. cikkére és 300. cikkének (2) bekezdésére,

(") A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.



