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I.  SISSEJUHATUS

Noukogu, Euroopa Parlamendi ja komisjoni vahel toimus rida mitteametlikke kontakte eesmérgiga

jouda selle eelndu suhtes kokkuleppele esimesel lugemisel.

Pérast seda, kui tdiskogu kiitis 5. aprillil 2022 heaks keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse
komisjoni taotluse toimida vastavalt kodukorra artiklile 163 (kiireloomulisus), esitasid

fraktsioonid PPE, S&D, ID, Verts/ALE ja Vasakpoolsed iihiselt kompromissmuudatusettepaneku
(muudatusettepanek 1) eespool nimetatud méiruse ettepaneku muutmiseks ning fraktsioonid PPE,
S&D, Verts/ALE ja Vasakpoolsed esitasid {ihiselt muudatusettepaneku komisjoni avaldust sisaldava
seadusandliku resolutsiooni projekti muutmiseks (muudatusettepanek 2). Nende
muudatusettepanekute suhtes jouti kokkuleppele eespool nimetatud mitteametlike kontaktide

kdigus. Muid muudatusettepanekuid ei esitatud.
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II. HAALETUS

Taiskogu vottis 7. aprillil 2022 toimunud héiletusel vastu eespool nimetatud médruse ettepaneku
muutmiseks esitatud kompromissmuudatusettepaneku (muudatusettepanek 1) ning seadusandliku
resolutsiooni projekti muutmiseks esitatud muudatusettepaneku 2. Selliselt muudetud komisjoni
ettepanek kujutab endast parlamendi esimese lugemise seisukohta, mis on esitatud kéesoleva

dokumendi lisas toodud parlamendi seadusandlikus resolutsioonis!.

Parlamendi seisukoht vastab institutsioonide vahel eelnevalt kokkulepitule. Seetdttu peaks ndukogul

olema voimalik parlamendi seisukoht heaks kiita.

Oigusakt vdetakse seejirel vastu parlamendi seisukohale vastavas sdnastuses.

1 Seadusandlikus resolutsioonis esitatud parlamendi seisukoha versioonis on dra mirgitud

muudatusettepanekutega komisjoni ettepanekusse tehtud muudatused. Komisjoni teksti
lisatud tekst on esile tostetud paksus kaldkirjas. Simbol ,, I “ tahistab viljajdetud teksti.
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LISA
(7.4.2022)

Uuritavad ravimid, mis on tehtud kiittesaadavaks Uhendkuningriigis
Po6hja-lirimaa tarvis ning Kiiprosel, Iirimaal ja Maltal ***1

Euroopa Parlamendi 7. aprilli 2022. aasta seadusandlik resolutsioon ettepaneku kohta votta
vastu Euroopa Parlamendi ja noukogu méirus, millega muudetakse

méirust (EL) nr 536/2014 seoses eranditega teatavatest kohustustest uuritavate ravimite
puhul, mis on tehtud kiittesaadavaks Uhendkuningriigis seoses Péhja-Iirimaaga ning
Kiiprosel, lirimaal ja Maltal (COM(2021)0998 — C9-0476/2021 — 2021/0432(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Euroopa Parlament,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule (COM(2021)0998),

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 15iget 2, artiklit 114 ja artikli 168
16ike 4 punkti ¢, mille alusel komisjon esitas ettepaneku Euroopa Parlamendile
(C9-0476/2021),

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 15iget 3,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 24. veebruari 2022. aasta arvamust?,
parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

vottes arvesse ndukogu esindaja poolt 30. mirtsi 2022. aasta kirjas voetud kohustust kiita
Euroopa Parlamendi seisukoht heaks vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294
16ikele 4,

vottes arvesse kodukorra artikleid 59 ja 163,

1. votab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha;

2. votab teadmiseks kdesolevale resolutsioonile lisatud komisjoni avalduse;

2 Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata.
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3. palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon asendab selle
uue ettepanekuga, muudab seda oluliselt voi kavatseb seda oluliselt muuta;

4.  teeb presidendile iilesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule ja
komisjonile ning litkmesriikide parlamentidele.
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P9_TC1-COD(2021)0432

Euroopa Parlamendi seisukoht, vastu voetud esimesel lugemisel 7. aprillil 2022. aastal

eesméirgiga votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiirus (EL) 2022/..., millega

muudetakse miirust (EL) nr 536/2014 seoses eranditega teatavatest kohustustest uuritavate

ravimite puhul, mis on tehtud Kkittesaadavaks Uhendkuningriigis P6hja-Iirimaa tarvis ning

Kiiprosel, lirimaal ja Maltal

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 15ike 4

punkti c,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust’,

pérast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt*

Euroopa Parlamendi 7. aprilli 2022. aasta seisukoht.

24. veebruari 2022. aasta arvamus (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata).
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ning arvestades jargmist:

(1) Suurbritannia ja Pdhja-liri Uhendkuningriigi Euroopa Liidust ja Euroopa
Aatomienergiaiihendusest viljaastumise leping® (edaspidi ,,viljaastumisleping*) sdlmiti
liidu nimel ndukogu otsusega (EL) 2020/135 © ning see joustus 1. veebruaril 2020.
Viljaastumislepingu artiklis 126 osutatud {ileminekuperiood, mille jooksul kohaldati
vastavalt viljaastumislepingu artiklile 127 Uhendkuningriigi suhtes ja Uhendkuningriigis
jatkuvalt liidu Gigust, 10ppes 31. detsembril 2020. 25. jaanuaril 2021 avaldas komisjon
teate’ liidu farmaatsiaalase acquis’ kohaldamise kohta pérast iileminekuperioodi 1dppu
turgudel, mis on ajalooliselt sdltuvad ravimite tarnimisest Suurbritanniast voi Suurbritannia
kaudu, eelkdige Kiiprosel, lirimaal, Maltal ja Pohja-lirimaal. Kdnealune teade sisaldab
selgitusi selle kohta, kuidas komisjon pidanuks kohaldama liidu farmaatsiaalast acquis’d
nendel turgudel seoses uuritavate ravimitega. Kdnealuse teate kohaldamise 16ppkuupéev

oli 31. detsember 2021.

S ELT L 29, 31.1.2020, 1k 7.

6 Ndukogu 30. jaanuari 2020. aasta otsus (EL) 2020/135 Suurbritannia ja Pohja-Iiri
Uhendkuningriigi Euroopa Liidust ja Euroopa Aatomienergiaiihendusest villjaastumise
lepingu sdlmimise kohta (ELT L 29, 31.1.2020, 1k 1).

Komisjoni teade — Liidu farmaatsiaalase acquis’ kohaldamine pérast iileminekuperioodi

16ppu turgudel, mis on ajalooliselt soltuvad ravimite tarnimisest Suurbritanniast voi
Suurbritannia kaudu (2021/C 27/08) (ELT C 27, 25.1.2021, 1k 11).
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2020/2170/oj#ntr2-L_2020432EN.01000101-E0002

)

3)

Vastavalt lirimaa ja Pdhja-lirimaa protokollile (edaspidi ,,protokoll*), mis on
viljaastumislepingu lahutamatu osa, kohaldatakse seoses Pohja-lirimaaga
Uhendkuningriigi suhtes ja Uhendkuningriigis protokolli 2. lisas loetletud liidu éiguse
siitteid konealuses lisas ette niihtud tingimuste kohaselt. Konealune loetelu holmab
Euroopa Parlamendi ja néukogu miiiiruse (EL) nr 536/2014 IX peatiikki (uuritavate ja
tiiendavate ravimite tootmise ja impordi kohta). Seetottu peavad Pohja-lirimaal
kliinilisteks uuringuteks kasutatavad uuritavad ravimid vastama kénealustele liidu diguse

sdtetele.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruses (EL) nr 536/2014 on sitestatud normid selliste
uuritavate ravimite kohta, mis on ette ndhtud liidus kliinilistes uuringutes kasutamiseks.

Kodnealust méérust kohaldatakse alates 31. jaanuarist 2022.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. aprilli 2014. aasta méérus (EL) nr 536/2014, milles
késitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite kliinilisi uuringuid ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/20/EU (ELT L 158, 27.5.2014, 1k 1).
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Vastavalt mééruse (EL) nr 536/2014 artikli 61 18ikele 1 koostoimes lirimaa ja
PGhja-lirimaa protokolliga on uuritavate ravimite importimisel kolmandatest riikidest liitu
vOi Pohja-lirimaale vaja tootmis- ja impordiluba. Kiipros, lirimaa, Malta ja Pohja-lirimaa
on ajalooliselt sdltunud ravimite, sealhulgas uuritavate ravimite tarnimisest
Uhendkuningriigi sellistest osadest vdi selliste osade kaudu, mis ole Pdhja-lirimaa, ning
nende turgude tarneahelaid ei ole veel tdielikult kohandatud, et need vastaksid liidu
oigusele. Selleks et tagada, et kliinilistes uuringutes osalejatele Pohja-Iirimaal, nagu ka
Kiiprosel, lirimaal ja Maltal, oleksid jatkuvalt kittesaadavad uued, uuenduslikud voi
tdiustatud raviviisid, on vaja muuta maarust (EL) nr 536/2014, et ndha ette erand noudest
omada tootmis- ja impordiluba selliste uuritavate ravimite puhul, mida imporditakse
konealustele turgudele Uhendkuningriigi nendest osadest, mis ei ole Pohja-lirimaa. Selleks
et tagada konealuste uuritavate ravimite kvaliteet ja viltida siseturu terviklikkuse

ohustamist, tuleks siiski sétestada teatavad tingimused.
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)

(6)

(7)

®)

Kuna kéesoleva médruse eesmérke ei suuda litkmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab
neid meetme ulatuse voi toime tottu paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta
meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse
pohimdttega. Konealuses artiklis sédtestatud proportsionaalsuse pohimotte kohaselt ei ldhe

kéesolev médrus nimetatud eesmérkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.
Maiirust (EU) nr 536/2014 tuleks seetdttu vastavalt muuta.

Selleks et téita liidu diguse iihetaoline kohaldamine litkmesriikides, peaksid Kiiprosel,

lirimaal ja Maltal kohaldatavad erandid kehtima tiksnes ajutiselt.

Selleks et tagada diguslik jarjepidevus farmaatsiasektoris tegutsevatele ettevdotjatele ja
tagada uuritavate ravimite pidev kittesaadavus Kiiprosel, lirimaal, Maltal ja POhja-lirimaal
kliinilistes uuringutes osalejatele alates médruse (EL) nr 536/2014 kohaldamise
kuupidevast, peaks kdesolev méérus kiireloomulisena joustuma selle Euroopa Liidu
Teatajas avaldamise paeval ja seda tuleks kohaldada tagasiulatuvalt alates

31. jaanuarist 2022,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
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Artikkel 1
Maiéruse (EL) nr 536/2014 artikli 61 1oikesse 1 lisatakse jargmine 10ik:

,Uuritavate ravimite importimisel Uhendkuningriigi muudest osadest P&hja-Iirimaale ning kuni
31. detsembrini 2024 Kiiprosele, lirimaale ja Maltale ei kehti siiski sellise loa omamise ndue, kui on

taidetud koik jargmised tingimused:

a) uuritavad ravimid on saanud partii vabasse ringlusse lubamise sertifikaadi kas liidus voi
Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pohja-lirimaa, et kontrollida vastavust

artikli 63 101kes 1 sétestatud nouetele;

b) uuritavad ravimid tehakse kittesaadavaks tiksnes uuringus osalejatele liikmesriigis, kuhu
uuritavad ravimid imporditakse, voi kui need imporditakse Pohja-lirimaale, tehakse need

kéttesaadavaks iiksnes uuringus osalejatele Pohja-Iirimaal.*

7828/22 rkv/JAU/mpk 10
LISA GIP.INST ET



Artikkel 2

Kéesolev midrus joustub selle Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.

Seda kohaldatakse alates 31. jaanuarist 2022.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
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SEADUSANDLIKU RESOLUTSIOONI LISA

Komisjoni avaldus ravimite tarnimise kohta Kiiprosele, lirimaale ja Maltale

Uhendkuningriigi liidust vélja astumine on tekitanud erilisi raskusi nendele liikmesriikidele
(Kiipros, lirimaa ja Malta), kuhu pikka aega tarniti ravimeid Uhendkuningriigi osadest vdi nende

kaudu.

Komisjon tunnustab edusamme, mida Kiipros, lirimaa ja Malta ning to6stusettevotjad on teinud
vajalike muudatuste elluviimisel, et vdimaldada ravimite jétkuvat tarnimist pirast Uhendkuningriigi

viljaastumist EList.

Komisjon rohutab, et ravimite pikaajalise tarnekindluse tagamiseks peavad kdik osalised tegema
suuremaid joupingutusi, et kohandada tarneahelaid vastavalt Uhendkuningriigi véljaastumise

jargsele olukorrale.

Komisjon kohustub igakiilgselt toetama Kiiprose, lirimaa ja Malta joupingutusi direktiivis [XXX]"

ja masruses [XXX]" sitestatud ajutiste erandite jarkjirgulisel kaotamisel kolme aasta jooksul.

Selleks jdlgib komisjon pidevalt olukorra arengut asjaomastes liikmesriikides kooskdlas liidu
digusega ning austades tdielikult padevuste jaotust liidu ja litkkmesriikide vahel inimtervishoius
kasutatavate ravimite valdkonnas. Samuti teeb ta tihedat koostodd Kiiprose, lirimaa ja Malta
padevate asutustega nende piiiidlustes vdhendada nende siseturgude soltuvust ravimite tarnimisest

Uhendkuningriigi muudest osadest vdi muude osade kaudu kui Pdhja-Iirimaa.

Komisjon kutsub Kiiprose, lirimaa ja Malta pddevaid asutusi iiles esitama talle nende tehtava

sellesisulise t60 kohta korrapéraselt teavet.

¥ ELT: palun sisestada teksti dokumentides 2021/0431(COD) ja 2021/0432(COD) sisalduva
direktiivi ja madruse numbrid ning esitada joonealuses méarkuses konealuse direktiivi ja
madruse kuupédev, number, pealkiri ja ELT avaldamisviide.
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Seda teavet arvesse vottes esitab komisjon 18 kuu jooksul alates direktiivi [XXX]" ja miiruse
[XXX]" joustumise kuupievast Euroopa Parlamendile ja ndukogule kirjaliku aruande edusammude
kohta, mida Kiipros, lirimaa ja Malta on teinud erandite jarkjargulisel kaotamisel, ning komisjoni
meetmete kohta, mille eesmérk on teha selles valdkonnas konealuste litkmesriikide padevate

asutustega tihedat koostodd.

Asjaomastele to0stusettevotjatele, kes peavad oma tarneahelaid veel muutma, tuletab komisjon
meelde, et nad peaksid kiiresti tegema vajalikud kohandused, et tagada ravimite kattesaadavus
viiksematel turgudel. Sellega seoses jéalgib komisjon nendes liikmesriikides ravimite tarnimisega
tegelevate ettevotjate edusamme, mis on seotud nende suutlikkusega tdita neid liidu diguse ndudeid,

mille suhtes on direktiiviga [XXX]" ja midrusega [XXX]" ette nihtud ajutised erandid.

Lisaks nendele Euroopa ravimistrateegias® nimetatud viivitamatutele ja vajalikele sammudele esitab
komisjon 2022. aasta 10puks ettepanekud vaadata 14bi liidu ravimialased digusaktid. Nende
ettepanekute eesmérk on pakkuda pikemaajalisi struktuurseid lahendusi, eelkdige seoses ravimite
kéttesaadavusega, poorates eritdhelepanu tarnekindluse suurendamisele ja nappuseohu

korvaldamisele liidu véiksematel turgudel.

¥ ELT: palun sisestada teksti dokumentides 2021/0431(COD) ja 2021/0432(COD) sisalduva
direktiivi ja mddruse numbrid ning esitada joonealuses mirkuses konealuse direktiivi ja
médruse kuupdev, number, pealkiri ja ELT avaldamisviide.

9 Komisjoni teatis ,,Euroopa ravimistrateegia“, COM(2020)0761 final, 25.11.2020.
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