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Végrehajtasi jogi aktus elleni kifogas: az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznaldsra szant
gyogyszerkészitmények forgalombahozatali engedélyére vonatkozé feltételek moddositasai-
nak vizsgalata

Az Eurépai Parlament hatdrozata az emberi, illetve dllatgydgydaszati felhaszndldsra szant gyogyszerkészitmények

forgalombahozatali engedélyére vonatkozo feltételek modositdsainak vizsgélatir6l sz616 1234/2008/EK rendelet

moédositdsirél sz6l6 2021. mdrcius 24-i felhatalmazdson alapulé bizottsigi rendelettel szembeni kifogds
mell§zésére (C(2021)01603 - 2021/2616(DEA))

(2021/C 506/31)

Az Eurépai Parlament,

— tekintettel az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitmények forgalombahozatali
engedélyére vonatkozé feltételek modositasainak vizsgdlatardl szold 1234/2008/EK rendelet modositdsardl szol6
2021. marcius 24-i felhatalmazason alapuld bizottsdgi rendeletre (C(2021)01603),

— tekintettel a Bizottsdg 2021. mdrcius 9-i levelére, amelyben kéri az Eur6pai Parlamenttdl annak kinyilvanitdsat, hogy
nem emel kifogdst a felhatalmazdson alapuld rendelettel szemben,

— tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsdgi Bizottsdg 4ltal a Bizottsdgi Elnokok
Ertekezletének elnokéhez intézett 2021. dprilis 16-i levélre,

— tekintettel az Eurépai Unié meikodésérdl szolo szerzédés 290. cikkére,

— tekintettel az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szol6, 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (1) és killonosen annak 23b. cikkére és 121a. cikke (6) bekezdésére,

— tekintette] az emberi, illetve allatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozé unids eljdrdsok meghatdrozdsirél és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozdsardl szolo, 2004.
mdrcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (%) és killonosen annak 16a. cikke (3) bekezdésére
és 87b. cikke (6) bekezdésére,

— tekintettel eljardsi szabdlyzata 111. cikkének (6) bekezdésére,
— tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsdg hatdrozatra iranyuld ajanldsra,

— tekintettel arra, hogy az eljardsi szabdlyzata 111. cikke (6) bekezdésének harmadik és negyedik franciabekezdésében
emlitett hatdrid6n beliil — amely 2021. dprilis 27-én jdrt le — nem érkezett kifogds,

A. mivel a Bizottsig 1234/2008/EK rendelete () az emberi, illetve dllatgydgyaszati felhaszndlasra szant gyogyszerkészit-
mények forgalombahozatali engedélyére vonatkozé feltételek mddositdsainak vizsgalatdra vonatkozé rendelkezéseket
allapit meg;

B. mivel az Eurépai Gyogyszeriigynokség tudomdnyos értékelése alapjan a Bizottsdg eddig tobb Covid19-oltéanyagot
engedélyezett;

C. mivel az engedélyezett Covidl9-oltéanyagok folyamatos hatékonysdgdnak biztositdsa érdekében szitkség lehet olyan
modositdsokra, amelyek osszetételitk megvéltoztatdsval jarnak annak érdekében, hogy védelmet nytjtsanak az 0j vagy
tobb véltozatl torzsekkel szemben a vildgjarvany Osszefiiggésében vagy mds okbol;

D. mivel ,HERA-inkubdtor: kozos felkésziilés a Covid19 varidnsainak fenyegetésére” cimd 2021. februdr 17-i
kozleményében (*) a Bizottsdg tobb intézkedést is bejelentett, amelyeket azon helyzetek eredményes kezelésére vezetnek
be, amelyekben a Covid19-virus 4j véltozatai potencidlisan befolydsolhatjdk a jelenlegi vildgjdrvany elleni kiizdelmet;
mivel a bejelentett intézkedések tobbek kozott a jelenlegi szabdlyozdsi eljdrds modositdsat is tartalmaztdk annak
érdekében, hogy fel lehessen gyorsitani az j véltozatokhoz igazitott Covid19-oltéanyagok jovahagydsat;

() HLL 311, 2001.11.28. 67. o.

()  HLL 136, 2004430, 1. 0.

°) A Bizottsdg 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az emberi, illetve dllatgydgydszati felhasznédldsra szdnt
gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyére vonatkozd feltételek modositdsainak vizsgdlatdr6l (HL L 334,
2008.12.12., 7. o).

() COM(2021)0078.
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E. mivel a Bizottsdg 2021. mdrcius 24-én tovabbitotta a Parlamentnek a felhatalmazdson alapul6 rendeletet, amely két
hénapos vizsgalati idészakot nyitott meg a Parlament szdmara, hogy kifogdst emeljen a felhatalmazdson alapul6
rendelettel szemben;

F. mivel a felhatalmazason alapulé bizottsdgi rendelet szerint bizonyos feltételekre figyelemmel a Bizottsdg kivételesen és
ideiglenesen elfogadhatja az emberi influenza vagy emberi koronavirus elleni vakcindk forgalombahozatali
engedélyeiben foglaltak mddositdsdt bizonyos gyodgyszerészeti, nem klinikai vagy klinikai adatok hidnydban is; ilyen
modositds elfogaddsa esetén azonban a jogosultnak be kell nytjtania a hidnyz6 gyogyszerészeti, nem klinikai és klinikai
adatokat az érintett hatdsdg dltal megszabott hatdridén beliil;

G. mivel a felhatalmazdson alapulé bizottsagi rendelet lehet6vé teszi, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja altal
benyujtott médositdsi kérelem elemzésére kezdeti alapadatok alapjdn keriiljon sor, amelyeket a forgalombahozatali
engedély jogosultja a jovdhagydst kovetSen tovabbi adatokkal egészit ki, ezaltal megkonnyitve és egyszertibbé téve
a szabélyozasi folyamatot mind a szabdlyozé hatsdgok, mind az oltéanyag-fejlesztSk szdmdra;

H. mivel indokolt, hogy a felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet 2021. dprilis 26-ig hatélyba lépjen annak biztositdsa
érdekében, hogy a véltozatok elleni Covid19-oltdanyagaik elkészitését megkezdd oltdanyag-fejlesztSk, valamint
a szabélyozok teljes mértékben kihaszndlhassdk az adaptalt rendszert;

—_

kijelenti, hogy nem emel kifogdst a felhatalmazdson alapulé rendelet ellen;

N~

utasitja elnokét, hogy tovabbitsa ezt a hatdrozatot a Tandcsnak és a Bizottsdgnak.
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