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Afgorelse om ikke at gore indsigelse mod en delegeret retsakt: Behandling af @ndringer af
betingelserne i markedsferingstilladelser for humanmedicinske laegemidler og veterinarlae-
gemidler

Europa-Parlamentets afgorelse om ikke at gore indsigelse mod Kommissionens delegerede forordning af 24. marts
2021 om @ndring af forordning (EF) nr. 1234/2008 om behandling af andringer af betingelserne i markeds-
foringstilladelser for humanmedicinske leegemidler og veterinzrleegemidler (C(2021)01603 — 2021/2616(DEA))

(2021/C 506/31)

Europa-Parlamentet,

— der henviser til Kommissionens delegerede forordning af 24. marts 2021 om @ndring af forordning (EF) nr. 1234/2008
om behandling af endringer af betingelserne i markedsferingstilladelser for humanmedicinske legemidler og
veterinarleegemidler (C(2021)01603),

— der henviser til Kommissionens skrivelse af 9. marts 2021, hvori den anmoder Parlamentet om at erklare, at det ikke vil
gore indsigelse mod den delegerede forordning,

— der henviser til skrivelse af 16. april 2021 fra Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed til
Udvalgsformandskonferencens formand,

— der henviser til artikel 290 i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

— der henviser til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler (*), serlig artikel 23b og artikel 121a, stk. 6,

— der henviser til Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvdgning af human- og veterinermedicinske leegemidler og om oprettelse
af et europeisk legemiddelagentur (%), serlig artikel 16a, stk. 3, og artikel 87b, stk. 6,

— der henviser til forretningsordenens artikel 111, stk. 6,
— der henviser til henstilling til afgerelse fra Udvalget om Miljg, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed,

— der henviser til, at der ikke er gjort indsigelse inden for den frist, der er fastsat i forretningsordenens artikel 111, stk. 6,
tredje og fjerde led, og som udlgb den 27. april 2021,

A. der henviser til, at der i Kommissionens forordning (EF) nr. 1234/2008 (%) fastleegges bestemmelser om behandling af
andringer af betingelserne i markedsforingstilladelser for humanmedicinske leegemidler og veterinarlaegemidler;

B. der henviser til, at Kommissionen pd grundlag af Det Europaiske Lagemiddelagenturs videnskabelige vurdering har
godkendt en rakke covid-19-vacciner;

C. der henviser til, at det for at sikre godkendte covid-19-vacciners fortsatte effektivitet kan veere nedvendigt at andre dem
pd mdder, der indebzrer en endring af deres sammenseatning med henblik pd at beskytte mod nye eller flere
variantstammer i forbindelse med pandemien eller i ovrigt;

D. der henviser til, at Kommissionen i sin meddelelse af 17. februar 2021 med titlen »HERA Incubator: Felles foregribelse
af truslen fra covid-19-varianter« () bebudede en rakke foranstaltninger, der vil blive ivaerksat for effektivt at tage hojde
for en situation, hvor nye varianter af covid-19-virusset potentielt kan pavirke bekampelsen af den nuveerende pandemi;
der henviser til, at de bebudede foranstaltninger omfattede en @ndring af den nuvearende forskriftsprocedure for at
muliggere en fremskyndet godkendelse af covid-19-vacciner, der er tilpasset de nye varianter;

() EFTL 311 af 28.11.2001, s. 67.

() EUT L 136 af 30.4.2004, 5. 1.

°) Kommissionens forordning (EF) nr. 1234/2008 af 24. november 2008 om behandling af @ndringer af betingelserne
i markedsforingstilladelser for humanmedicinske legemidler og veterinerleegemidler (EUT L 334 af 12.12.2008, s. 7).

() COM(2021)0078.
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E. der henviser til, at Kommissionen den 24. marts 2021 fremsendte den delegerede forordning til Parlamentet, hvilket
dbnede en kontrolperiode pa tre maneder for Parlamentet til at gore indsigelse mod denne delegerede forordning;

F. der henviser til, at Kommissionen i henhold til Kommissionens delegerede forordning under sarlige betingelser, og
safremt der mangler visse farmaceutiske, ikke-kliniske eller kliniske data, undtagelsesvis og midlertidigt kan godkende en
andring af betingelserne i en tilladelse til markedsforing af en influenzavaccine eller en coronavirusvaccine til human
brug; der henviser til, at indehaveren, sdfremt en sidan @ndring godkendes, dog skal forelegge de manglende
farmaceutiske, ikke-kliniske og kliniske data inden for en frist, der er fastsat af den relevante myndighed;

G. der henviser til, at Kommissionens delegerede forordning vil gere det muligt at analysere en ansggning om a@ndring fra
indehaveren af markedsforingstilladelsen pé grundlag af et forelobigt datasat, som efter godkendelsen vil blive suppleret
med yderligere data af indehaveren af markedsferingstilladelsen, og dermed forenkle og lette lovgivningsprocessen bade
for reguleringsmyndigheder og vaccineudviklere;

H. der henviser til, at Kommissionens delegerede forordning ber trade i kraft senest den 26. april 2021 for at sikre, at
vaccineudviklere, der er ved at begynde at udvikle deres covid-19-vacciner til varianter, samt lovgivere i fuldt omfang
kan anvende det tilpassede system;

—_

erklarer, at det ikke gor indsigelse mod den delegerede forordning;

N~

palegger sin formand at sende denne afgorelse til Ridet og Kommissionen.
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