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P9 TA(2021)0134

NeprieStaravimas deleguotajam aktui: Zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty
rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimas

Europos Parlamento sprendimas nepriestarauti 2021 m. kovo 24 d. Komisijos deleguotajam reglamentui, kuriuo i§
dalies keiciamas Reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 dél Zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros
pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo (C(2021)01603 — 2021/2616(DEA))

(2021/C 506/31)

Europos Parlamentas,

— atsizvelgdamas j 2021 m. kovo 24 d. Komisijos deleguotajj reglamenta, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB)
Nr. 1234/2008 dél Zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo
(C(2021)01603),

— atsizvelgdamas | Komisijos 2021 m. kovo 9 d. laiskg, kuriame ji praso Parlamento pareiksti, kad jis nepriestaraus
deleguotajam reglamentui,

— atsizvelgdamas | Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto 2021 m. balandzio 16 d. laiska Komitety
pirmininky sueigos pirmininkui,

— atsizvelgdamas i Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 290 straipsni,

— atsizvelgdamas { 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus ('), ypa¢ i jos 23b straipsnj ir 121a straipsnio 6 dalj,

— atsizvelgdama | 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004, nustatantj Sajungos
leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantj Europos vaisty agenttirg (%),
ypac | jo 16a straipsnio 3 dalj ir | 87b straipsnio 6 dalj,

— atsizvelgdamas | Darbo tvarkos taisykliy 111 straipsnio 6 dalj,
— atsizvelgdamas | Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto rekomendacija dél sprendimo,

— atsizvelgdamas | tai, kad per Darbo tvarkos taisykliy 111 straipsnio 6 dalies trecioje ir ketvirtoje jtraukose nustatyta
terming, kuris pasibaigé 2021 m. balandzio 27 d., nebuvo pareiksta priestaravimy,

A. kadangi Komisijos reglamente (EB) Nr. 1234/2008 (°) nustatomos zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty
rinkodaros pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo nuostatos;

B. kadangi remdamasi Europos vaisty agentiros moksliniu vertinimu Komisija yra leidusi naudoti kelias vakcinas nuo
COVID-19;

C. kadangi siekiant uZztikrinti, kad vakcinos nuo COVID-19, kurias leista naudoti, ir toliau biity veiksmingos, gali reikéti jas
modifikuoti kei¢iant sudéti, kad jos galéty uztikrinti apsaugg nuo naujy ar keliy atsiradusiy padermiy per $ig pandemija
ar apskritai;

D. kadangi Komisija 2021 m. vasario 17 d. komunikate ,HERA inkubatorius. Bendrai numatyti COVID-19 atmainy
grésme” () paskelbé keleta priemoniy, kuriy bity imtasi siekiant veiksmingai atsizvelgti i padéti, jei naujos COVID-19
viruso atmainos imty daryti jtaka kovai su dabartine pandemija; kadangi paskelbtos priemonés apima dabartinés
reguliavimo procediiros pakeitima, kad bty galima grei¢iau patvirtinti patobulintas vakcinas nuo naujy COVID-19
atmainy;

() OLL311,2001 11 28, p. 67.

() OLL 136, 2004 4 30, p. 1.

°) 2008 m. lapkricio 24 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 1234/2008 dél Zzmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty rinkodaros
pazyméjimy salygy keitimo nagrinéjimo (OL L 334, 2008 12 12, p. 7).

(% COM(2021)0078.
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E. kadangi 2021 m. kovo 24 d., Komisijai perdavus Parlamentui deleguotajj reglamenta, prasidéjo trijy ménesiy tikrinimo
laikotarpis, per kurj Parlamentas gali papriestarauti dél to deleguotojo reglamento;

F. kadangi Komisijos deleguotajame reglamente nustatyta, kad, esant tam tikroms salygoms, kai triiksta tam tikry
farmaciniy, ikiklinikiniy ar klinikiniy duomeny, Komisija gali i$imties tvarka laikinai pritarti vakcinos nuo Zmogaus
gripo ar vakcinos nuo Zmogaus koronaviruso rinkodaros leidimo salygy keitimui; kadangi pritarus tokiam salygy
keitimui, rinkodaros leidimo turétojas per atitinkamos institucijos nustatyta laikotarpj pateikia trikstamus farmacinius,
ikiklinikinius ir klinikinius duomenis;

G. kadangi pagal Komisijos deleguotaji reglaments rinkodaros leidimo turétojo praSymas dél salygy keitimo bus
analizuojamas remiantis pradiniu duomeny rinkiniu, kurj po patvirtinimo rinkodaros leidimo turétojas papildys
papildomais duomenimis, todél reguliavimo institucijoms ir vakciny kiréjams reguliavimo procesas taps paprastesnis ir
lengvesnis;

H. kadangi Komisijos deleguotasis reglamentas turéty jsigalioti ne véliau kaip 2021 m. balandZio 26 d., siekiant uZtikrinti,
kad vakciny karéjai, kurie pradeda tobulinti COVID-19 vakcinas nuo viruso atmainy, taip pat reguliavimo institucijos
galéty visapusiSkai pasinaudoti pritaikyta sistema;

—_

pareiskia, kad nepriestarauja deleguotajam reglamentui;

N~

paveda Pirmininkui perduoti §j sprendimg Tarybai ir Komisijai.
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