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Hodnocené 1é¢ivé pripravky dodavané na trh ve Spojeném kralovstvi
s ohledem na Severni Irsko, na Kypru, v Irsku a na Malté ***]

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 7. dubna 2022 o navrhu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni narizeni (EU) €. 536/2014, pokud jde
0 odchylku od nékterych povinnosti tykajicich se hodnocenych lé¢ivych pripravku
dodavanych na trh ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, jakozZ i

na Kypru, v Irsku a na Malté (COM(2021)0998 — C9-0476/2021 — 2021/0432(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

Evropsky parlament,

— s ohledem na navrh Komise pfedlozeny Evropskému parlamentu a Radé
(COM(2021)0998,

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2, ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani
Evropské unie, v souladu se kterymi Komise ptedlozila sviij ndvrh Parlamentu
(C9-0476/2021),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ze dne
24. tinora 2022!,

—  po konzultaci s Vyborem regiont,

— s ohledem na to, Ze se zastupce Rady dopisem ze dne 30. bfezna 2022 zavazal schvalit
postoj Parlamentu podle ¢l. 294 odst. 4 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na ¢lanky 59 a 163 jednaciho fadu,
1.  pfijimé niZe uvedeny postoj v prvnim ¢teni;
2. bere na védomi prohlaseni Komise, které je pfilohou tohoto usneseni;

3. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestliZze svlij navrh nahradi jinym

! Dosud nezvetejnéné v Urednim véstniku.



textem, podstatné jej zméni nebo mé v imyslu jej podstatné zménit;

4.  poveiuje svou predsedkyni, aby predala postoj Parlamentu Radé a Komisi, jakoz 1
vnitrostatnim parlamentim.



P9_TC1-COD(2021)0432

Postoj Evropského parlamentu prijaty v prvnim ¢teni dne 7. dubna 2022 k prijeti
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/..., kterym se méni nafizeni (EU)
¢. 536/2014, pokud jde o odchylku od nékterych povinnosti tykajicich se hodnocenych
1é¢ivych pripravki dodavanych na trh ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni
Irsko a na Kypru, v Irsku a na Malté

(Vzhledem k tomu, Ze bylo dosazeno dohody mezi Parlamentem a Radou, postoj Parlamentu
odpovida konecnému zneéni legislativniho aktu, narizeni (EU) 2022/641.)



PRILOHA K LEGISLATIVNIMU USNESENT

Prohlaseni Komise o dodavkach lé¢ivych pripravka na Kypr, do Irska a na Maltu

Vystoupeni Spojeného kralovstvi z Unie vystavilo tyto ¢lenské staty (Kypr, Irsko a Maltu),
kterym byly 1é¢ivé piipravky po mnoho let dodavany z ¢asti uzemi Spojeného kralovstvi nebo

pies tyto ¢asti, mimotadnym vyzvam.

Komise uznava pokrok, kterého Kypr, Irsko a Malta a primyslové subjekty dosahly
pfi provadéni nezbytnych zmén, jejichZ cilem je usnadnit pokracovani v dodavkach 1é€ivych

ptipravki i po vystoupeni Spojeného kralovstvi z EU.

Komise za ucelem dlouhodobého zabezpeceni dodavek 1écivych ptipravkl zdiraziuje, Ze je
zapotiebi zvysené usili vSech dotcenych stran pii podpoie piizptisobeni dodavatelskych

fetézcl situaci po vystoupeni Spojeného kralovstvi.

Komise je pln¢ odhodlana podpofit Kypr, Irsko a Maltu v jejich Gsili o postupné ruseni
doc¢asnych odchylek stanovenych v nafizeni (EU) 2022/641! a smérnici (EU) 2022/6422 v

horizontu tii let.

Za timto u¢elem bude Komise v souladu s pravem Unie a pii plném respektovani rozdéleni
pravomoci mezi Unii a ¢lenské staty v oblasti humannich 1é¢ivych pripravki pribézné
sledovat vyvoj v dotéenych ¢lenskych statech a bude ptislusné organy Kypru, Irska a Malty
uzce podporovat v jejich Usili o snizeni zavislosti jejich doméacich trhi na dodavkach 1éc¢ivych
ptipravkl pochézejicich z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi nez Severniho Irska nebo

dodéavanych pftes jejich uzemi.

Komise vyzve piislusné organy Kypru, Irska a Malty, aby ji o tomto usili pravidelné

informovaly.

' Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/641 ze dne 12. dubna 2022, kterym
se méni natizeni (EU) ¢. 536/2014, pokud jde o odchylku od nékterych povinnosti
tykajicich se hodnocenych 1é€ivych ptipravka doddvanych na trh ve Spojeném kralovstvi
s ohledem na Severni Irsko a na Kypru, v Irsku a na Malté (Ut. vést. L 118, 20.4.2022, s.
1).

2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/642 ze dne 12. dubna 2022, kterou
se méni smérnice 2001/20/ES a 2001/83/ES, pokud jde o odchylky od nékterych
povinnosti tykajicich se uritych huménnich 1é¢ivych pripravkd dodavanych na trh ve
Spojeném krélovstvi s ohledem na Severni Irsko a na Kypru, v Irsku a na Malté (Ut. vést.
L 118, 20.4.2022, s. 4).



Po zohlednéni téchto informaci pfedlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé

do 18 mésict ode dne vstupu natizeni (EU) 2022/641 a smérnice (EU) 2022/642 v platnost
pisemnou zpravu o pokroku, kterého Kypr, Irsko a Malta dosahly v otdzce postupného
uplného zruseni odchylek, a o opatienich, ktera Komise v tomto ohledu pfijala s cilem tizce

spolupracovat s piisluSnymi organy téchto ¢lenskych stata.

Dotcenym primyslovym subjektim, které jesté musi provést zmény ve svych dodavatelskych
fetézcich, Komise pfipomene, zZe by mély urychlené provést nezbytné tpravy, aby zajistily
pristup k Ié¢ivym piipravkim na mensich trzich. Komise bude v této souvislosti sledovat
pokrok dosazeny hospodatskymi subjekty zapojenymi do dodavek lé€ivych piipravka

v téchto ¢lenskych statech, pokud jde o jejich schopnost plnit pozadavky prava Unie,

pro které stanovi natizeni (EU) 2022/641 a smérnice (EU) 2022/642 docasné odchylky.

Krom¢ toho a nad ramec téchto okamzitych a nezbytnych opatteni, ktera byla oznamena
ve ,,Farmaceutické strategii pro Evropu*“!, Komise do konce roku 2022 ptedlozi navrhy
na revizi farmaceutickych pravnich predpisi Unie. Uvedené navrhy se budou snazit
poskytnout dlouhodobéjsi strukturalni feSeni, zejména v otdzce piistupu k lécivym
piipravklim, a to se zvlaStnim diirazem na zvySovani bezpec¢nosti dodavek a feSeni rizik

nedostatkd na menSich trzich Unie.

! Sdéleni Komise ,,Farmaceuticka strategie pro Evropu®, COM(2020)0761 final,
25.11.2020.



