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P9 TA(2021)0134

Nevznesenie nimietky voci delegovanému aktu: preskdmanie zmien podmienok v povoleni
na uvedenie humdinnych liekov a veterindrnych liekov na trh

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu nevzniest nimietku vo&i delegovanému nariadeniu Komisie z 24. marca
2021, ktorym sa meni nariadenie (ES) & 1234/2008 o preskiimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie
humdnnych liekov a veterinarnych liekov na trh (C(2021)01603 — 2021/2616(DEA))

(2021/C 506/31)

Eurdpsky parlament,

— so zretelom na delegované nariadenie Komisie z 24. marca 2021, ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 1234/2008
o preskimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie humdnnych lickov a veterindrnych liekov na trh
(C(2021)01603),

— so zrete[om na list Komisie z 9. marca 2021, ktorym ho ziada, aby ozndmil, Ze nevznesie nimietku voci delegovanému
nariadeniu,

— so zretefom na list Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin predsedovi Konferencie
predsedov vyborov zo 16. aprila 2021,

— so zretelom na ¢ldnok 290 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie,

— so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zakonnik Spolo¢enstva o humannych lickoch ('), a najmé na jej ¢lanok 23b a ¢lanok 121a ods. 6,

— so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujt
postupy Unie pri povolovani lickov na huménne pouZzitie a na veterindrne pouZitie a pri vykondvani dozoru nad tymito
liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agenttra pre lieky (), a najma na jeho ¢ldnok 16a ods. 3 a ¢lanok 87b ods. 6,

— so zretelom na ¢ldnok 111 ods. 6 rokovacieho poriadku,
— so zretelom na odportcanie pre rozhodnutie Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost potravin,

— so zrete[om na skutocnost, Ze neboli vznesené ndmietky v lehote stanovenej v tretej a Stvrtej zardzke ¢lanku 111 ods. 6
rokovacieho poriadku, ktord uplynula 27. aprila 2021,

A. kedZe nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 (*) obsahuje ustanovenia o preskiimani zmien podmienok v povoleni na
uvedenie humdnnych liekov a veterindrnych liekov na trh;

B. kedZe na zdklade vedeckého postidenia, ktoré vykonala Eur6pska agenttira pre lieky, Komisia povolila niekolko vakein
proti ochoreniu COVID-19;

C. kedZe na to, aby sa zarucila trvald Gcinnost povolenych vakcin proti ochoreniu COVID-19, moze byt potrebné upravit
ich spoésobmi, ktoré zahffiaji zmenu ich zloZenia tak, aby poskytovali ochranu pred novym variantom, resp.
viacndsobnymi variantmi kmenov v stvislosti s pandémiou alebo v inych stivislostiach;

D. kedZze Komisia vo svojom ozndmeni zo 17. februdra 2021 s ndzvom ,Inkubdtor HERA — spolo¢né predvidanie hrozby
variantov COVID-19 ()“ ozndmila niekolko opatreni, ktoré sa zavedd s cielom t¢inne riesit situiciu, ked by nové
varianty virusu ochorenia COVID-19 mohli mat potencidlny vplyv na boj proti sticasnej pandémii; kedze ozndmené
opatrenia zahffiali zmenu sticasného regula¢ného postupu s ciefom umoznit zrychlené schvalovanie vakcin proti
ochoreniu COVID-19 prispdsobenych novym variantom;

() U.v.ESL 311, 28.11.2001, s. 67.

()  U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 1.

°) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskiimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie humédnnych
liekov a veterindrnych lickov na trh (U. v. EU L 334, 12.12.2008, s. 7).

() COM(2021)0078.
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E. kedZe 24. marca 2021 Komisia zaslala Eurépskemu parlamentu delegované nariadenie, ¢im sa pre Eurépsky parlament
zacalo trojmesacné kontrolné obdobie na vznesenie namietok voc¢i tomuto delegovanému nariadeniu;

F. kedze v delegovanom nariadeni Komisie sa stanovuje, Ze s vyhradou osobitnych podmienok méze Komisia v pripade, Ze
chybajii urcité farmaceutické, neklinické alebo klinické tidaje, vynimocne a docasne prijat zmenu podmienok povolenia
na uvedenie na trh pre vakcinu proti ludskej chripke alebo ludskému koronavirusu; kedZe vSak v pripade, ked sa takdto
zmena prijme, prislusny drzitel predlozi chybajiice farmaceutické, neklinické a klinické udaje v lehote stanovenej
prislusnym orgdnom;

G. kedZze delegované nariadenie Komisie umozni, aby sa ziadost drzitela povolenia na uvedenie na trh o zmenu mohla
analyzovat na zdklade pociato¢ného stiboru tdajov, ktory drzitel povolenia na uvedenie na trh doplni dodato¢nymi
tdajmi po schvéleni, ¢im sa regulacny proces zjednodusi a ulah¢i tak regulaénym orgdnom, ako aj vyrobcom vakein;

H. kedZe delegované nariadenie Komisie by malo nadobudndt Gc¢innost do 26. aprila 2021 s cieflom zabezpecit, aby
vyrobcovia vakein, ktori zac¢inaju pripravovat svoje vakciny proti ochoreniu COVID-19 na varianty, ako aj regulacné
orgdny mohli tento upraveny systém v plnej miere vyuZivat;

—_

oznamuje, Ze nevznesie ndmietku voéi delegovanému nariadeniu;

N~

poveruje svojho predsedu, aby postiipil toto rozhodnutie Rade a Komisii.
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