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med avseende pa Nordirland samt i Cypern, Irland och Malta

— Resultatet av Europaparlamentets forsta behandling
(Strasbourg, 4—7 april 2022)

I. INLEDNING

Informella kontakter har dgt rum mellan radet, Europaparlamentet och kommissionen i syfte att nd

en overenskommelse vid forsta behandlingen.

Efter att plenarsammantrédet den 5 april 2022 godként begéran frin utskottet for miljo, folkhélsa
och livsmedelssékerhet om att tillimpa artikel 163 (brddskande forfarande) lade EPP, S&D, ID,
Gruppen De grona/Europeiska fria alliansen och Vinstern gemensamt fram ett
kompromissdndringsforslag (dndringsforslag 1) till ovanndmnda forslag till forordning, och EPP,
S&D, Gruppen De grona/Europeiska fria alliansen och Vinstern lade gemensamt fram ett
andringsforslag till forslaget till lagstiftningsresolution med kommissionens uttalande
(dndringsforslag 2). Dessa dndringsforslag hade 6verenskommits under de ovanndmnda informella

kontakterna. Inga andra d@ndringsforslag lades fram.
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II. OMROSTNING

Vid omrostningen i plenum den 7 april 2022 antogs kompromissandringsforslaget
(dndringsforslag 1) till det ovanndmnda forslaget till forordning och dndringsforslag 2 till
lagstiftningsresolutionen. Det dandrade kommissionsforslaget utgdr parlamentets stindpunkt vid

forsta behandlingen, vilken aterges i lagstiftningsresolutionen i bilagan!.

Parlamentets standpunkt motsvarar det som institutionerna tidigare kommit dverens om. Radet bor

dérfor kunna godkénna parlamentets stindpunkt.

Akten kommer dé att vara antagen i den lydelse som motsvarar parlamentets stindpunkt.

Den version av parlamentets stdndpunkt som finns 1 lagstiftningsresolutionen har markerats
for att ange de dndringar som har gjorts genom @ndringsforslagen till kommissionens
forslag. Tillaggen till kommissionens text markeras med fetstil och kursivering. Symbolen
I ” anger struken text.

7828/22 lym/mhe 2
GIP.INST SV



BILAGA
(7.4.2022)

Provningslikemedel som tillhandahélls i Forenade kungariket med avseende pa
Nordirland samt i Cypern, Irland och Malta ***I

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 7 april 2022 om forslaget till
Europaparlamentets och radets forordning om éndring av forordning (EU) nr 536/2014 vad
giller undantag fran vissa skyldigheter avseende provningsliikemedel som tillhandahalls i
Forenade kungariket med avseende pa Nordirland samt i Cypern, Irland och Malta
(COM(2021)0998 — C9-0476/2021 — 2021/0432(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande (forsta behandlingen))

Europaparlamentet utfirdar denna resolution,

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och ridet
(COM(2021)0998),

— med beaktande av artiklarna 294.2, 114 och 168.4c¢ i1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt, i enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet
(C9-0476/2021),

— med beaktande av artikel 294.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

— med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den
24 februari 20222,

— efter att ha hort Regionkommittén,

— med beaktande av det skriftliga atagandet fran radets foretradare av den 30 mars 2022 att
godkédnna parlamentets stdndpunkt i enlighet med artikel 294.4 1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt,

— med beaktande av artiklarna 59 och 163 i arbetsordningen.
1. Europaparlamentet antar nedanstaende stindpunkt vid forsta behandlingen.
2. Europaparlamentet tar del av kommissionens uttalande, som bifogas denna resolution.

3. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pa nytt ldgga fram drendet for parlamentet
om den ersitter, viasentligt dndrar eller har for avsikt att vdsentligt dndra sitt forslag.

4.  Europaparlamentet uppdrar at talmannen att Gversidnda parlamentets stindpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.

2 Annu inte offentliggjort i EUT.
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P9_TC1-COD(2021)0432

Europaparlamentets stindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 7 april 2022 infor
antagandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/... om fdndring av
forordning (EU) nr 536/2014 vad géller undantag fran vissa skyldigheter avseende

provningslikemedel som tillhandahélls i Forenade kungariket med avseende pi Nordirland

samt i Cypern, Irland och Malta

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA

FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artiklarna 114 och 168.4

C,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versidndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,
efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet®, och

3 Yttrande av den 24 februari 2022 (4nnu inte offentliggjort i EUT).
Europaparlamentets standpunkt av den 7 april 2022.
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av foljande skal:

(1)

Avtalet om Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska
unionen och Europeiska atomenergigemenskapen® (uttrddesavtalet) ingicks pa unionens
vignar genom radets beslut (EU) 2020/135° och tridde i kraft den 1 februari 2020. Den
overgangsperiod som avses i artikel 126 i uttrddesavtalet, under vilken unionsritten fortsatt
var tilldmplig pa och i Forenade kungariket i enlighet med artikel 127 i uttradesavtalet,
16pte ut den 31 december 2020. Den 25 januari 2021 utfardade kommissionen ett
tillkinnagivande’ om tillimpningen av unionens likemedelslagstiftning p&4 marknader som
historiskt sett varit beroende av leveranser av ldkemedel fran eller via Storbritannien,
nidmligen Cypern, Irland, Malta och Nordirland, efter den 6vergédngsperiodens utging. I
tillkdnnagivandet forklaras hur kommissionen skulle tilldmpa unionens
lakemedelslagstiftning pa dessa marknader nér det géller provningslakemedel. Det

tillkdnnagivandet upphorde att gélla den 31 december 2021.

EUT L 29, 31.1.2020, s. 7.

Rédets beslut (EU) 2020/135 av den 30 januari 2020 om ingéende av avtalet om Forenade
konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och
Europeiska atomenergigemenskapen (EUT L 29, 31.1.2020, s. 1).

Kommissionens tillkdnnagivande — Tillimpning av unionens ldkemedelslagstiftning pé
marknader som historiskt sett varit beroende av leveranser av likemedel fran eller via
Storbritannien efter att dvergdngsperioden 16per ut (2021/C 27/08) (EUT C 27, 25.1.2021,
s. 11).
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2020/2170/oj?locale=sv#ntr2-L_2020432EN.01000101-E0002

(2) I enlighet med protokollet om Irland/Nordirland (protokollet), som ir en integrerad del av
uttradesavtalet, ska de bestimmelser 1 unionsrétten som fortecknas 1 bilaga 2 till
protokollet tillimpas, pa de villkor som anges i den bilagan, pa och i Férenade kungariket
med avseende pa Nordirland. I den forteckningen ingér kapitel IX i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 536/20143 avseende tillverkning och import av
provningsldkemedel och tilliggsldkemedel. Darfor ska provningslikemedel som anvinds
vid kliniska provningar i Nordirland 6verensstimma med dessa bestaimmelser 1

unionsrétten.

3) I forordning (EU) nr 536/2014 faststills regler for provningslikemedel som ar avsedda att
anvandas vid kliniska provningar i unionen. Den forordningen &r tillimplig frdn och med

den 31 januari 2022.

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av humanldkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG (EUT
L 158,27.5.2014,s. 1).
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4) Vid import av provningslikemedel frén tredjelénder till unionen eller Nordirland kravs i
enlighet med artikel 61.1 1 forordning (EU) nr 536/2014, jimférd med protokollet, ett
tillstdnd for tillverkning och import. Cypern, Irland, Malta och Nordirland har historiskt
sett varit beroende av leveranser av ldkemedel, inklusive provningsldkemedel, fran eller
via andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland, och leveranskedjorna for de
marknaderna har &nnu inte anpassats fullt ut sd att de foljer unionsrétten. For att sdkerstilla
att deltagare 1 kliniska prévningar i Nordirland, savdl som Cypern, Irland och Malta har
fortsatt tillgang till nya, innovativa eller forbéttrade behandlingar maste férordning (EU)
nr 536/2014 dndras genom att det foreskrivs ett undantag fran kravet pa ett tillstind for
tillverkning och import av prévningsldkemedel som importeras till dessa marknader frdn
andra delar av Forenade kungariket 4n Nordirland. For att sdkerstélla kvaliteten pa dessa
provningsldkemedel och for att undvika att den inre marknadens integritet d&ventyras bor

dock vissa villkor faststillas.
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)

(6)

(7

(8)

Eftersom malen for denna forordning inte i tillricklig utstradckning kan uppnés av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av atgirdens omfattning eller verkningar kan
uppnas bittre pa unionsniva, kan unionen vidta atgérder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i1 fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utover vad som ar

nodviandigt for att uppna dessa mal.
Forordning (EU) nr 536/2014 bor darfor dndras i enlighet med detta.

For att sdkerstdlla enhetlig tillimpning av unionsritten i medlemsstaterna bor de undantag

som dr tillampliga i Cypern, Irland och Malta endast vara tillfélliga.

For att sékerstilla réttslig kontinuitet for aktdrer som &r verksamma inom
lakemedelssektorn och for att garantera kontinuerlig tillging till provningslakemedel for
deltagare i kliniska prévningar i Cypern, Irland, Malta och Nordirland frdn och med
tillampningsdagen for férordning (EU) nr 536/2014, bor den hér forordningen trada i kraft
samma dag som den offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning och bor

tilldimpas retroaktivt frdn och med den 31 januari 2022.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1
I artikel 61.1 1 forordning (EU) nr 536/2014 ska f6ljande stycke ldggas till:

”Vid import av provningslikemedel fran andra delar av Forenade kungariket till Nordirland och, till
och med den 31 december 2024, till Cypern, Irland och Malta ska det dock inte krévas ett sadant
tillstand, forutsatt att samtliga foljande villkor ar uppfyllda:

a) Provningsldkemedlen har certifierats for satsfrislippande antingen 1 unionen eller i andra
delar av Forenade kungariket &n Nordirland for kontroll av att kraven 1 artikel 63.1 &r

uppfyllda.

b) Provningsldkemedlen gors endast tillgdngliga for forsokspersoner i den medlemsstat till
vilken provningsldkemedlen importeras eller, om de importeras till Nordirland, endast f6r

forsokspersoner 1 Nordirland.”
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Artikel 2

Denna forordning trader 1 kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella

tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 31 januari 2022.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad 1

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar

Ordforande Ordforande
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BILAGA TILL LAGSTIFTNINGSRESOLUTIONEN
Kommissionens uttalande om liikemedelsforsorjningen i Cypern, Irland och Malta

Forenade kungarikets uttrdde ur unionen har medfort siarskilda utmaningar for de medlemsstater
(Cypern, Irland och Malta) som under ménga ar fatt lakemedelsleveranser fran eller genom delar av

Forenade kungariket.

Kommissionen dr medveten om att Cypern, Irland, Malta och olika industriaktorer har gjort flera av
de forandringar som kravs for att underlétta en kontinuerlig 1akemedelsforsorjning efter Forenade

kungarikets uttrdde ur EU.

Samtidigt betonar kommissionen att alla beroérda parter maste dka sina anstrangningar for att
anpassa leveranskedjorna till laget efter Forenade kungarikets uttrdde for att

lakemedelsforsorjningen ska kunna sékras pa lang sikt.

Kommissionen &r fast besluten att hjilpa Cypern, Irland och Malta att inom tre ar fasa ut de

tillfilliga undantag som foreskrivs i direktiv [XXX]* och férordning [XXX]".

Kommissionen kommer darfor, 1 enlighet med unionsritten och med full respekt for fordelningen av
befogenheter mellan unionen och medlemsstaterna pa humanldkemedelsomrédet, att kontinuerligt
folja utvecklingen i de berérda medlemsstaterna och néra samverka med de behdriga myndigheterna
1 Cypern, Irland och Malta for att minska beroendet pa deras inhemska marknader av

lakemedelsleveranser fran eller genom andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland.

Kommissionen kommer att uppmuntra de behoriga myndigheterna 1 Cypern, Irland och Malta att

regelbundet informera kommissionen om hur detta arbete fortskrider.

Kommissionen kommer att beakta denna information och, inom 18 manader efter att direktiv
[XXX]" och forordning [XXX]" tritt i kraft, skriftligen rapportera till Europaparlamentet och radet
om de atgirder som vidtagits 1 Cypern, Irland och Malta for att helt och hallet fasa ut undantagen

och om kommissionens samverkan med de behoriga myndigheterna i de medlemsstaterna i detta

*

EUT: vénligen for in numret pd direktivet/férordningen som ingér i dokument
2021/0431(COD)/2021/0432(COD) och for in direktivets/férordningens nummer, namn,
datum och EUT-hédnvisning i fotnoten.
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avseende.

Slutligen kommer kommissionen att pdminna de berdrda industriaktdrer som fortfarande behdver
dndra sina leveranskedjor om att de snarast mojligt bor gora de anpassningar som krévs for att sikra
tillgdngen till 1akemedel pa mindre marknader. I samband med detta kommer kommissionen att
folja de framsteg som gors av aktorer som arbetar med likemedelsforsorjningen i dessa
medlemsstater vad géller deras formaga att uppfylla de krav i unionsrétten fran vilka direktiv

[XXX]* och forordning [XXX]" foreskriver tillfilliga undantag.

Utover dessa omedelbara och nddvéndiga atgérder kommer kommissionen, i enlighet med vad som
tillkinnages i likemedelsstrategin for Europa®, fore slutet av 2022 att ligga fram forslag om att se
over unionens ldkemedelslagstiftning. Forslagen kommer att syfta till att skapa langsiktiga
strukturella I6sningar, i synnerhet nér det giller tillgang till lakemedel. Sérskilt fokus kommer att
laggas pa att sékra lidkemedelsforsdrjningen och hantera risken for likemedelsbrist pa mindre

marknader i unionen.

EUT: vénligen for in numret pd direktivet/férordningen som ingér i dokument
2021/0431(COD)/2021/0432(COD) och for in direktivets/férordningens nummer, namn,
datum och EUT-hédnvisning i fotnoten.

? Kommissionens meddelande ”En likemedelsstrategi for Europa”, COM(2020)0761,
25.11.2020.
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