15.12.2021 Europeiska unionens officiella tidning C 506151

Tisdagen den 27 april 2021

P9 TA(2021)0134

Beslut om att inte invinda mot en delegerad akt: Granskning av dndringar av villkoren for
godkinnande for forsiljning av humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel

Europaparlamentets beslut om att inte invinda mot kommissionens delegerade forordning av den 24 mars 2021
om indring av forordning (EG) nr 1234/2008 om granskning av dndringar av villkoren for godkinnande for
forsiljning av humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel (C(2021)01603 — 2021/2616(DEA))

(2021/C 506/31)

Europaparlamentet fattar detta beslut

— med beaktande av kommissionens delegerade forordning av den 24 mars 2021 om dndring av forordning (EG)
nr 1234/2008 om granskning av dndringar av villkoren for godkdnnande for forsiljning av humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel (C(2021)01603),

— med beaktande av kommissionens skrivelse av den 9 mars 2021, i vilken parlamentet uppmanas att tillkdnnage att det
inte avser att invinda mot den delegerade forordningen,

— med beaktande av skrivelsen av den 16 april 2021 frdn utskottet for miljo, folkhidlsa och livsmedelssikerhet till
utskottsordférandekonferensens ordférande,

— med beaktande av artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlakemedel ('), sdrskilt artiklarna 23b och 121a. 6,

— med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (3, sdrskilt artiklarna 16a.3 och 87b.6,

— med beaktande av artikel 111.6 i arbetsordningen,
— med beaktande av rekommendationen till beslut frdn utskottet for miljo, folkhalsa och livsmedelssikerhet,

— med beaktande av att ingen invindning har gjorts inom den tidsfrist som anges i artikel 105.6 tredje och fjarde
strecksatserna i arbetsordningen, som l6pte ut den 27 april 2021, och av foljande skil:

A. Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 (%) faststaller bestimmelser om granskning av dndringar av villkoren for
godkinnande for forsiljning av humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel.

B. Pi grundval av Europeiska likemedelsmyndighetens vetenskapliga bedomning har kommissionen godként flera vacciner
mot covid-19.

C. For att sakerstilla att godkdnda vacciner mot covid-19 fortsitter att vara verksamma kan det vara nodvindigt att andra
dem p4 ett sddant sitt att deras ssmmansittning dndras for att skydda mot stammar med nya eller flera varianter under
pandemin eller i ovrigt.

D. I sitt meddelande av den 17 februari 2021 Hera-inkubatorn: tillsammans forutse hot fran covid-19-varianter () aviserade
kommissionen ett antal dtgarder som kommer att vidtas for att pa ett effektivt stt hantera en situation dér nya varianter
av covid-19-viruset skulle kunna paverka kampen mot den nuvarande pandemin. De aviserade dtgdrderna omfattade en
dndring av det nuvarande foreskrivande forfarandet for att mojliggora ett paskyndat godkdnnande av covid-19-vacciner
som dr anpassade till de nya varianterna.

() EUTL 311, 28.11.2001, s. 67.

)  EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.

°) Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av dndringar av villkoren for
godkinnande for forsiljning av humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel (EUT L 334, 12.12.2008, s. 7).
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E. Den 24 mars 2021 forelade kommissionen parlamentet den delegerade forordningen, vilket inledde den tre ménader
lénga granskningsperiod som parlamentet har till sitt férfogande for att invinda mot denna delegerade forordning.

F. Enligt kommissionens delegerade forordning far kommissionen, pa sirskilda villkor, undantagsvis och tillfilligt godta en
andring av villkoren for ett godkdnnande for forsiljning av ett humanvaccin mot influensa eller ett humanvaccin mot
coronavirus, om vissa farmaceutiska, icke-kliniska eller kliniska uppgifter saknas. Om en sddan dndring godkinns ska
dock innehavaren inom den tidsfrist som den berérda myndigheten faststillt limna in de farmaceutiska icke-kliniska
och kliniska uppgifter som saknas.

G. Enligt kommissionens delegerade forordning fir en begiran om andring frdn innehavaren av godkdnnandet for
forsiljning analyseras pd grundval av en forsta datauppsittning, som kompletteras med ytterligare uppgifter frdn
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning efter godkdnnandet for forsiljning, for att dirmed gora lagstiftnings-
processen smidigare och enklare for bade tillsynsmyndigheter och vaccinutvecklare.

H. Kommissionens delegerade férordning bor trada i kraft senast den 26 april 2021 for att sikerstalla att vaccinutvecklare,
som borjar forbereda sina covid-19-vacciner for varianter, samt tillsynsmyndigheter kan utnyttja det anpassade systemet

fullt ut.
1. Europaparlamentet tillkdnnager att det inte invinder mot den delegerade férordningen.
2. Europaparlamentet uppdrar 4t talmannen att 6versinda detta beslut till rddet och kommissionen.
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