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Iebildumu neizteiksana pret delegéto aktu: izmainu izskatiSana cilvékiem paredzétu zalu un
veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos

Eiropas Parlamenta lémums par iebildumu neizteikSanu pret Komisijas 2021. gada 24. marta delegéto regulu, ar ko
groza Regulu (EK) Nr. 12342008 par izmainu izskatiSanu cilvekiem paredzétu zilu un veteriniro zalu
tirdzniecibas atlauju nosacijumos (C(2021)01603 - 2021/2616(DEA))

(2021/C 506/31)

Eiropas Parlaments,

— pemot véra Komisijas Delegéto regulu (EK) No 1234/2008 (2021. gada 24. marts) par izmainu izskatiSanu cilvékiem
paredzétu zalu un veterinro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos (C(2021)01603),

— nemot véra Komisijas 2021. gada 9. marta véstuli, kura ta lidz pazinot, ka Parlaments neizteiks iebildumus pret
delegéto regulu,

— pemot véra Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas 2021. gada 16. aprila véstuli Komiteju
priekssédétaju konferences priekssedétajam

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu,

— nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém ('), un jo ipasi tas 23.b pantu un 121.a panta 6. punktu,

— pemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem
paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas Zalu agentiiru (%), un
jo Tpasi tas 16.a panta 3. punktu un 87.b panta 6. punktu,

— pemot véra Reglamenta 111. panta 6. punktu,
— pemot véra Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komitejas ieteikumu lémumam,

— pemot véra to, ka Reglamenta 111. panta 6. punkta treaja un ceturtaja ievilkuma noteiktaja termina, kas beidzas
2021. gada 27. aprili, netika izteikti iebildumi,

A. ta ka ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 1234/2008 (}) paredz noteikumus par izmainu izskatiSanu cilvekiem paredzétu zalu
un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju nosacijumos;

B. ta ka, pamatojoties uz Eiropas Zalu agentiiras zinatnisko novértgjumu, Komisija ir apstiprinajusi vairakas Covid-19
vakcinas;

C. ta ka noliika nodrosinat apstiprinato Covid-19 vakcinu nepartrauktu efektivitati var rasties vajadziba tas modificét ta, lai
tiktu izmainits to sastavs un lidz ar to pandémijas sakariba vai cita saistiba aizsargatu pret jauniem vai multipliem virusa
variantu celmiem;

D. ta ka sava 2021. gada 17. februara pazinojuma “HERA inkubators: kopiga sagatavoanas Covid-19 variantu raditam
apdraudéjumam” (*) Komisija pazinoja par vairakiem pasakumiem, kas tiks ieviesti, lai efektivi reagétu uz situaciju, kura
jauni Covid-19 virusa varianti var potenciali ietekmét cinu pret pasreiz&jo pandémiju; ta ka pazinotie pasakumi ietvéra
pasreiz€jas regulativas procediiras groziSanu, lai paatrinita procediira varétu apstiprinat Covid-19 vakcinas, kuras
pielagotas jaunajiem variantiem;

() OVL 311, 28.11.2001., 67. Ipp.

() OV L 136, 30.4.2004., 1. pp.

°) Komisijas Regula (EK) Nr. 1234/2008 (2008. gada 24. novembris) par izmainu izskatiSanu cilvékiem paredzétu zalu un veterinaro
zalu tirdzniecibas atlauju nosacfjumos (OV L 334, 12.12.2008., 7. Ipp.).

(%) COM(2021)0078.
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E. ta ka 2021. gada 24. marta Komisija So delegéto regulu nosiitija Parlamentam, ar ko aizsakas tris méne$u ripiga
parbaude, kuras laika Parlaments var izteikt iebildumus pret minéto delegéto regulu;

F. ta ka Komisijas delegétaja regula paredzéts, ka, ievérojot Ipasus nosacijumus, Komisija gadijuma, ja trikst konkrétu
farmaceitisku, neklinisku vai klinisku datu, iznémuma karta un uz laiku var pienemt izmainas cilvekiem paredzétas
gripas vakcinas vai koronavirusa vakcinas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos; ta ka gadijuma, ja izmainas tiek
apstiprinatas, atlaujas turétajam attiecigas iestades noteiktaja termina jaiesniedz triikstosie farmaceitiskie, nekliniskie un
kliniskie dati;

G. ta ka Komisijas delegéta regula laus tirdzniecibas atlaujas turétajam veikt izmainu pieprasijuma analizi, pamatojoties uz
sakotnéjo datu kopuma, kuru tirdzniecibas atlaujas turétajs péc apstiprinasanas papildinas ar papildu datiem, tadéjadi
padarot regulativo procesu vienkar$aku un vieglaku gan regulativajam iestadém, gan vakcinu izstradatajiem;

H. ta ka Komisijas delegétajai regulai biitu jastajas spéka lidz 2021. gada 26. aprilim, lai vakcinu izstradataji, kuri sak
izstradat Covid-19 vakcinas pret virusa variantiem, ka ari regulatori pilniba varétu izmantot korigéto sistemu,

—_

pazino, ka neizsaka iebildumus pret delegéto regulu;

N~

uzdod priekssédétajam So lemumu nositit Padomei un Komisijai.
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