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Nevysloveni ndamitky va¢i aktu v pfenesené pravomoci: posuzoviani zmén registraci
humadnnich a veterinarnich 1é¢ivych pfipravka

Rozhodnuti Evropského parlamentu nevyslovit ndmitku vii¢i nafizeni Komise v pfenesené pravomoci ze dne
24. bfezna 2021, kterym se méni nafizeni (ES) & 1234/2008 o posuzovini zmén registraci humdnnich
a veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravkd (C(2021)01603 - 2021/2616(DEA))

(2021/C 506/31)

Evropsky parlament,

— s ohledem na nafizeni Komise v pfenesené pravomoci ze dne 24. bfezna 2021, kterym se méni nafizeni (ES)
¢. 1234/2008 o posuzovéani zmén registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd (C(2021)01603),

— s ohledem na dopis Komise ze dne 9. bfezna 2021, kterym Komise zddd Evropsky parlament, aby uvedl,, Ze nevyslovi
ndmitku proti nafizeni v pfenesené pravomoci,

— s ohledem na dopis Vyboru pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpe¢nost potravin piedsedovi Konference piedsedt
vyborl ze dne 16. dubna 2021,

— s ohledem na ¢lanek 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravki (!), a zejména na ¢lanek 23b a ¢l. 121a odst. 6 pism. d) uvedené smérnice,

— s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humdannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropskd agentura pro 1é¢ivé pripravky (%), a zejména na ¢l. 16a odst. 3 a ¢l. 87b odst. 6 uvedeného nafizeni,

— s ohledem na ¢l. 111 odst. 6 jednaciho fadu,
— s ohledem na stanovisko Vyboru pro Zzivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin,

— s ohledem na to, Ze ve lhuté stanovené v ¢l. 111 odst. 6 tieti a ¢tvrté odrazce jednaciho fadu, kterd uplynula dne
27. dubna 2021, nebyly vysloveny zddné ndmitky,

A. vzhledem k tomu, Ze nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 (*) zavadi ustanoveni tykajici se posuzovani zmén registraci
humadnnich a veterindrnich 1é¢ivych piipravkd;

B. vzhledem k tomu, Ze na zdklad¢ védeckého posouzeni Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky Komise schvilila nékolik
vakcin proti onemocnéni COVID-19;

C. vzhledem k tomu, Ze k zajitén{ trvalé G¢innosti registrovanych vakcin proti onemocnéni COVID-19 mizZe byt nezbytnd
jejich tprava mimo jiné tim, Ze se zméni jejich sloZeni, aby chranily proti novym nebo vicendsobnym variantnim
kmentim béhem pandemie i za jinych okolnosti;

D. vzhledem k tomu, Ze ve svém sdéleni ze dne 17. tnora 2021 nazvaném ,Inkubdtor HERA: Spolecné proti hrozbé,
kterou predstavuji budouci varianty COVID-19“ () , ozndmila Komise fadu opatfeni, kterd budou zavedena s cilem
Gcinné reagovat na situaci, kdy by nové varianty viru COVID-19 mohly mit potencidlni dopad na boj proti soucasné
pandemii; vzhledem k tomu, Ze ozndmend opatfeni zahrnovala zménu stavajictho regulativniho postupu, kterd md
umoznit rychlejsi schvalovani ockovacich latek proti onemocnéni COVID-19 pfizplisobenych novym variantdm;

() UR vest. L 311, 28.11.2001, s. 67.

() UL vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

°) Nafizen{ Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humdannich a veterindrnich lé¢ivych
pifpravkd (UF. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7).
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E. vzhledem k tomu, Ze Komise dne 24. btezna 2021 piedlozila Parlamentu nafizeni{ Komise v pfenesené pravomoci, ¢imz
zaCala béZet tiimésiéni lhita pro prezkum, béhem niz maZze Parlament vyslovit proti tomuto ndvrhu nafizeni
v pfenesené pravomoci ndmitku;

F. vzhledem k tomu, Ze nafizeni Komise v pfenesené pravomoci stanovi, Ze s vyhradou zvlastnich podminek maze Komise
v piipadé, Ze chybi urcité farmaceutické, neklinické nebo klinické idaje, vyjime¢né a docasné ptijmout zménu registrace
ockovaci latky proti lidské chfipce nebo ockovaci ltky proti lidskému koronaviru; vzhledem k tomu, Ze je-li viak zména
pfijata, musi drzitel pfedlozit chyb&jici farmaceutické, klinické a neklinické tdaje ve lhaté stanovené prislusnym
orgdnem;

G. vzhledem k tomu, Ze nafizeni Komise v pfenesené pravomoci umozni, aby zddost o zménu ptedlozena drzitelem
rozhodnuti o registraci mohla byt analyzovana na zdkladé pocatecniho souboru tdaji, ktery bude doplnén o dalsi tdaje
od drzitele rozhodnuti o registraci po schvéleni, ¢imz se zjednodusi a usnadni regula¢ni proces, a to jak regula¢nim
orgdnam, tak subjekttim zabyvajicim se vyvojem ockovacich latek;

H. vzhledem k tomu, Ze nafizeni Komise v pfenesené pravomoci by mélo vstoupit v platnost do 26. dubna 2021, aby se
zajistilo, Ze tento upraveny systém budou moci plné vyuzivat subjekty zabyvajici se vyvojem ockovacich latek, které
zacinaji piipravovat své ockovaci latky proti onemocnéni COVID-19 na varianty, i regula¢ni orgdny;

—_

prohlauje, Ze nevyslovi ndmitku vii¢i nafizeni v pfenesené pravomoci;

2. povéfuje svého pfedsedu, aby predal toto usneseni Radé a Komisi.
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