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Ebda oggezzjoni ghal att delegat: Ezami ta’ varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti medicinali
veterinarji

Decizjoni tal-Parlament Ewropew li ma ssir ebda oggezzjoni ghar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni

tal-24 ta’ Marzu 2021 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1234/2008 li jikkoncerna l-ezami ta’ varjazzjonijiet

fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u tal-pro-
dotti medicinali veterinarji (C(2021)01603 — 2021/2616(DEA))

(2021/C 506/31)

II-Parlament Ewropew,

— wara li kkunsidra r-Regolament Delegat tal-Kummissjoni tal-24 ta’ Marzu 2021 li jemenda r-Regolament (KE)
Nru 1234/2008 li jikkoncerna l-ezami ta’ varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti medicinali veterinarji (C(2021)01603),

— wara li kkunsidra l-ittra tal-Kummissjoni tad-9 ta’ Marzu 2021, li permezz taghha hija talbet lill-Parlament jiddikjara li
mhux se joggezzjona ghar-Regolament Delegat,

— wara li kkunsidra l-ittra tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza tal-Ikel lill-President tal-Konferenza
tal-Presidenti tal-Kumitati, bid-data tas-16 ta’ April 2021,

— wara li kkunsidra I-Artikolu 290 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

— wara li kkunsidra d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (!), u b'mod partikolari I-Artikolu 23b
u I-Artikolu 121a(6) taghha,

— wara li kkunsidra r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li
jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (), u b'mod partikolari l-Artikolu 16a(3)
u l-Artikolu 87b(6) tieghu,

— wara li kkunsidra I-Artikolu 111(6) tar-Regoli ta’ Procedura tieghu,

— wara li kkunsidra r-rakkomandazzjoni ghal decizjoni tal-Kumitat ghall-Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sikurezza
tal-Tkel,

— wara li kkusnidra I-fatt li ebda oggezzjoni ma tqajmet fil-perjodu stabbilit fit-tielet u r-raba’ in¢iz tal-Artikolu 111(6)
tar-Regoli ta’ Procedura tieghu, li skada fis-27 ta’ April 2021,

A. billi r-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 () jistabbilixxi dispozizzjonijiet li jikkoncernaw l-ezami ta’
varjazzjonijiet fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
u tal-prodotti medic¢inali veterinarji;

B. billi, abbazi tal-valutazzjoni xjentifika mwettqa mill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini, il-Kummissjoni awtorizzat diversi
vaccini kontra I-COVID-19;

C. billi, sabiex tigi Zgurata l-effika¢ja kontinwa tal-vac¢ini awtorizzati kontra I-COVID-19, jaf ikun hemm bzonn modifiki li
jinvolvu tibdil fil-kompozizzjoni taghhom halli joffru protezzjoni minn varjanti godda jew multipli fil-kuntest
tal-pandemija jew fkuntesti ohra;

D. billi, filtkomunikazzjoni taghha tas-17 ta’ Frar 2021 bit-titolu “L-Inkubatur HERA: Nantic¢ipaw flimkien it-thedidda
tal-varjanti tal-COVID-19” (%), il-Kummissjoni habbret ghadd ta’ mizuri li se jigu introdotti biex tilqa’ b’mod effikaci ghal
sitwazzjoni fejn varjanti godda tal-COVID-19 potenzjalment jaffettwaw il-glieda kontra l-pandemija li ghaddejja
bhalissa; billi I-mizuri mhabbra jinkludu dik li l-procedura regolatorja attwali tigi emendata b’tali mod li tippermetti
approvazzjoni accelerata tal-vaccini kontra I-COVID-19 adattati ghall-varjanti -godda;

(" GU L 311, 28.11.2001, p. 67.

() GUL 136, 30.4.2004, p. 1.

°) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 tal-24 ta’ Novembru 2008 li jikkoncerna l-ezami ta’ varjazzjonijiet fit-termini
tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u tal-prodotti medic¢inali veterinarji
(GU L 334, 12.12.2008, p. 7).

(%) COM(2021)0078.



C 506/152 Il-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 15.12.2021

It-Tlieta 27 ta’ April 2021

E. billi, fI-24 ta’ Marzu 2021, il-Kummissjoni baghtet ir-Regolament Delegat lill-Parlament, u b’hekk infetah il-perjodu ta’
skrutinju ta’ tliet xhur biex il-Parlament joggezzjona ghal dak ir-Regolament Delegat;

F. billi r-Regolament Delegat tal-Kummissjoni jipprevedi li, fkundizzjonijiet specifici, meta certa data farmacewtika, mhux
klinika jew klinika tkun nieqsa, il-Kummissjoni tista’, ec¢¢ezzjonalment u temporanjament, taccetta varjazzjoni
fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ vac¢in kontra l-influwenza jew kontra l-coronavirus; billi,
madankollu, meta tigi accettata varjazzjoni bhal din, id-detentur ghandu jipprezenta d-data farmacewtika, mhux klinika
u klinika niegsa fiz-zmien stabbilit mill-awtorita rilevanti;

G. billi r-Regolament Delegat tal-Kummissjoni jippermetti li talba ghal varjazzjoni min-naha tad-detentur tal-awtorizzaz-
zjoni ghat-tqeghid fis-suq tkun tista’ tigi analizzata abbazi ta’ sett ta’ data inizjali li mbaghad ikun ikkomplementat b’'data
addizzjonali min-naha tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq wara l-approvazzjoni, u b’hekk irendi
l-process regolatorju aktar semplici u facli, kemm ghall-awtoritajiet regolatorji kif ukoll ghall-izviluppaturi tal-va¢cini;

H. billi r-Regolament Delegat tal-Kummissjoni ghandu jidhol fis-sehh sas-26 ta” April 2021 biex jigi zgurat li l-izviluppaturi
tal-vaccini, li ged jibdew ihejju l-vaceini taghhom kontra 1-COVID-19 ghall-varjanti, kif ukoll ir-regolaturi, ikunu jistghu
jaghmlu uzu shih mis-sistema kif adattata;

1. Jiddikjara li ma joggezzjonax ghar-Regolament Delegat;

2. Jaghti istruzzjonijiet lill-President tieghu biex jghaddi din id-decizjoni lill-Kunsill u lill-Kummissjoni.
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