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Zdravila, ki so na voljo v ZdruZenem kraljestvu v zvezi s Severno Irsko ter
na Cipru, Irskem in Malti ***1

Zakonodajna resolucija Evropskega parlamenta z dne 7. aprila 2022 o predlogu
direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi direktiv 2001/20/ES in
2001/83/ES glede odstopanj od nekaterih obveznosti v zvezi z nekaterimi zdravili za
uporabo v humani medicini, ki so na voljo v ZdruZenem kraljestvu v zvezi s Severno
Irsko ter na Cipru, Irskem in Malti (COM(2021)0997 — C9-0475/2021 —
2021/0431(COD))

(Redni zakonodajni postopek: prva obravnava)

Evropski parlament,

— ob upostevanju predloga Komisije Evropskemu parlamentu in Svetu
(COM(2021)0997),

— ob upostevanju ¢lena 294(2) in ¢lena 114 Pogodbe o delovanju Evropske unije, na
podlagi katerih je Komisija podala predlog Parlamentu (C9-0475/2021),

— ob upostevanju ¢lena 294(3) Pogodbe o delovanju Evropske unije,

— ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora z dne 24. februarja
20221,

—  po posvetovanju z Odborom regij,

— ob upostevanju zaveze predstavnika Sveta v pismu z dne 30. marca 2022, da bo odobril
staliS¢e Evropskega parlamenta v skladu s ¢lenom 294(4) Pogodbe o delovanju
Evropske unije,

— ob upostevanju ¢lenov 59 in 163 Poslovnika,
1.  sprejme staliS€e v prvi obravnavi, kakor je doloceno v nadaljevanju;

2. seseznanja z izjavo Komisije, prilozeno tej resoluciji;

! Se ni objavljeno v Uradnem listu.



poziva Komisijo, naj mu zadevo ponovno predlozi, ¢e svoj predlog nadomesti, ga
bistveno spremeni ali ga namerava bistveno spremeniti;

naro¢i svoji predsednici, naj stalis¢e Parlamenta posreduje Svetu, Komisiji in
nacionalnim parlamentom.



P9_TC1-COD(2021)0431

Stalis¢e Evropskega parlamenta, sprejeto v prvi obravnavi dne 7. aprila 2022 z
namenom sprejetja Direktive (EU) 2022/... Evropskega parlamenta in Sveta o
spremembi direktiv 2001/20/ES in 2001/83/ES glede odstopanj od nekaterih obveznosti v
zvezi z nekaterimi zdravili za uporabo v humani medicini, ki so na voljo v ZdruZenem
kraljestvu v zvezi s Severno Irsko ter na Cipru, Irskem in Malti

(Ker je bil dosezen sporazum med Parlamentom in Svetom, je staliS¢e Parlamenta enako
koncnemu zakonodajnemu aktu, Direktivi (EU) 2022/642.)



PRILOGA K ZAKONODAJNI RESOLUCUI
Izjava Komisije o dobavi zdravil Cipru, Irski in Malti

Izstop Zdruzenega kraljestva iz Unije je pomenil posebne izzive za tiste drzave Clanice (Ciper,
Irsko in Malto), ki so Ze veC let dobavljale zdravila iz delov Zdruzenega kraljestva ali prek

njih.

Komisija priznava napredek, ki so ga Ciper, Irska in Malta ter industrijski subjekti dosegli pri
izvajanju potrebnih sprememb za olajSanje tekoce dobave zdravil po izstopu Zdruzenega

kraljestva iz EU.

Za zagotovitev dolgorocne zanesljivosti oskrbe z zdravili Komisija poudarja, da si morajo vse
zadevne strani bolj prizadevati za spodbujanje prilagajanja dobavnih verig razmeram po

1zstopu Zdruzenega kraljestva.

Komisija je v celoti zavezana, da Ciper, Irsko in Malto spremlja pri njihovih prizadevanjih za
postopno opustitev zacasnih odstopanj iz Uredbe (EU) 2022/641'! in Direktive (EU)
2022/6422 v roku treh let.

V ta namen bo Komisija v skladu s pravom Unije in ob popolnem spostovanju delitve
pristojnosti med Unijo in drzavami ¢lanicami na podroc¢ju zdravil za uporabo v humani
medicini stalno sledila razvoju dogodkov v zadevnih drzavah ¢lanicah ter tesno spremljala
pristojne organe Cipra, Irske in Malte pri njihovih prizadevanjih za zmanjSanje odvisnosti
njihovih domacih trgov od dobave zdravil iz delov Zdruzenega kraljestva razen Severne Irske

ali prek njih.

Komisija bo pristojne organe Cipra, Irske in Malte pozvala, naj ji redno posredujejo

informacije o teh prizadevanjih.

! Uredba (EU) 2022/641 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. aprila 2022 o
spremembi Uredbe (EU) §t. 536/2014 glede odstopanja od nekaterih obveznosti v zvezi
z zdravili v preskusanju, ki so na voljo v Zdruzenem kraljestvu v zvezi s Severno Irsko
ter na Cipru, Irskem in Malti (UL L 118, 20.4.2022, str. 1).

2 Direktiva (EU) 2022/642 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. aprila 2022 o
spremembi direktiv 2001/20/ES in 2001/83/ES glede odstopanj od nekaterih obveznosti
v zvezi z nekaterimi zdravili za uporabo v humani medicini, ki so na voljo v Zdruzenem
kraljestvu v zvezi s Severno Irsko ter na Cipru, Irskem in Malti (UL L 118, 20.4.2022,
str. 4).



Ob upostevanju teh informacij bo Komisija v 18 mesecih od datuma zacetka veljavnosti
Uredbe (EU) 2022/641 in Direktive (EU) 2022/642 Evropskemu parlamentu in Svetu pisno
porocala o napredku, dosezenem na Cipru, Irskem in Malti, pri opustitvi odstopanj ter o

ukrepih Komisije, da v zvezi s tem tesno spremlja pristojne organe navedenih drzav ¢lanic.

Komisija bo zadevne industrijske subjekte, ki morajo Se spremeniti svoje dobavne verige,
opozorila, da bi morali nujno izvesti potrebne prilagoditve, da bi zagotovili dostop do zdravil
na manjsih trgih. V zvezi s tem bo Komisija spremljala napredek gospodarskih subjektov,
vkljucenih v dobavo zdravil v teh drzavah ¢lanicah, v zvezi z njihovo zmoZznostjo
izpolnjevanja tistih zahtev prava Unije, v zvezi s katerimi Uredba (EU) 2022/641 in Direktiva
(EU) 2022/642 dolocata zacasna odstopanja.

Poleg teh takojs$njih in potrebnih ukrepov bo Komisija do konca leta 2022 pripravila predloge
za revizijo zakonodaje Unije o zdravilih, kot je bilo napovedano v evropski strategiji za
zdravila'. Namen teh predlogov je zagotoviti dolgoroénejse strukturne resitve, zlasti za
vprasanje dostopa do zdravil, s posebnim poudarkom na izboljSanju zanesljivosti oskrbe in

obravnavi tveganj pomanjkanja na manjsih trgih Unije.

! Sporocilo Komisije ,,Evropska strategija za zdravila®, COM(2020)0761 z dne 25.
novembra 2020.



