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Laegemidler, der gores tilgaengelige i Det Forenede Kongerige for si vidt angir Nordirland,
Cypern, Irland og Malta ***|

Europa-Parlamentets lovgivningsmessige beslutning af 7. april 2022 om forslag til Europa-Parlamentets og Ridets

direktiv om @ndring af direktiv 2001/20/EF og 2001/83/EF for si vidt angir undtagelser fra visse forpligtelser

vedrorende visse humanmedicinske leegemidler, der gores tilgaengelige i Det Forenede Kongerige for si vidt angar
Nordirland samt Cypern, Irland og Malta (COM(2021)0997 — C9-0475/2021 — 2021/0431(COD))

(Almindelig lovgivningsprocedure: forstebehandling)
(2022/C 434/23)
Europa-Parlamentet,

— der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radet (COM(2021)0997),

— der henviser til artikel 294, stk. 2, og artikel 114 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, pa grundlag af
hvilke Kommissionen har forelagt forslaget for Parlamentet (C9-0475/2021),

— der henviser til artikel 294, stk. 3, i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,
— der henviser til udtalelse af 24. februar 2022 fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg (1),
— efter horing af Regionsudvalget,

— der henviser til, at Radets repreesentant ved skrivelse af 30. marts 2022 forpligtede sig til at godkende
Europa-Parlamentets holdning, jf. artikel 294, stk. 4, i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

— der henviser til forretningsordenens artikel 59 og 163,
1. vedtager nedenstdende holdning ved forstebehandling;
2. noterer sig Kommissionens erklering, der er vedfgjet som bilag til denne beslutning;

3. anmoder om fornyet forelaggelse, hvis Kommissionen erstatter, i veesentlig grad andrer eller agter i veesentlig grad at
andre sit forslag;

4. palaegger sin formand at sende Parlamentets holdning til Rddet og Kommissionen samt til de nationale parlamenter.

P9_TC1-COD(2021)0431

Europa-Parlamentets holdning fastlagt ved forstebehandlingen den 7. april 2022 med henblik pd vedtagelse af

Europa-Parlamentets og Ridets direktiv (EU) 2022/... om @ndring af direktiv 2001/20/EF og 2001/83/EF for si

vidt angdr undtagelser fra visse forpligtelser vedrerende visse humanmedicinske legemidler, der gores
tilgeengelige i Det Forenede Kongerige for s vidt angdr Nordirland samt i Cypern, Irland og Malta

(Eftersom der var indgdet en aftale mellem Parlamentet og Rddet, svarer Parlamentets holdning til den endelige retsakt, direktiv (EU)
2022/642.)

(") Endnu ikke offentliggjort i EUT.
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Erkleering fra Kommissionen om leegemiddelforsyning til Cypern, Irland og Malta

Det Forenede Kongeriges udtreeden af Unionen har medfert sarlige udfordringer for de medlemsstater (Cypern, Irland og
Malta), som i mange dr har faet leveret leegemidler fra eller gennem dele af Det Forenede Kongerige.

Kommissionen anerkender de fremskridt, som Cypern, Irland og Malta og aktererne i branchen har gjort med hensyn til at
gennemfore de nedvendige andringer for at lette den lobende forsyning af leegemidler efter Det Forenede Kongeriges
udtraeden af EU.

For at sikre en langsigtet forsyningssikkerhed for leegemidler understreger Kommissionen behovet for en eget indsats fra alle
berorte parter for at fremme tilpasningen af forsyningskeaderne til situationen efter Det Forenede Kongeriges udtraden.

Kommissionen er fast besluttet pd at hjelpe Cypern, Irland og Malta i deres bestrabelser pa at udfase de midlertidige
undtagelser, der er fastsat i forordning (EU) 2022/641 (") og direktiv (EU) 2022642 (%), inden for tre dr.

Med henblik herpa vil Kommissionen i overensstemmelse med EU-retten og med fuld respekt for kompetencefordelingen
mellem Unionen og medlemsstaterne pd omradet humanmedicinske legemidler lobende folge udviklingen i de bergrte
medlemsstater og ngje folge de kompetente myndigheder i Cypern, Irland og Malta i deres bestrabelser pd at mindske deres
nationale markeders athangighed af forsyning med leegemidler fra eller gennem andre dele af Det Forenede Kongerige end
Nordirland.

Kommissionen vil opfordre de kompetente myndigheder i Cypern, Irland og Malta til regelmzessigt at give den oplysninger
om disse bestrabelser.

Under hensyntagen til disse oplysninger vil Kommissionen senest 18 méaneder efter datoen for ikrafttradelsen af forordning
(EU) 2022/641 og direktiv (EU) 2022/642 skriftligt afleegge rapport til Europa-Parlamentet og Ridet om de fremskridt, der
er sket i Cypern, Irland og Malta hen imod en fuldstendig udfasning af undtagelserne, og om Kommissionens
foranstaltninger til at folge kompetente myndigheder i disse medlemsstater taet i den henseende.

Kommissionen vil minde de bergrte aktorer i branchen, som stadig mangler at foretage &endringer i deres forsyningskaeder,
om, at de hurtigst muligt ber foretage de nedvendige tilpasninger for at sikre adgang til leegemidler pd de mindre markeder.
I den forbindelse vil Kommissionen overvdge de fremskridt, som de akterer, der er involveret i leegemiddelforsyningen
i disse medlemsstater, gor med hensyn til deres evne til at opfylde de krav i EU-retten, som forordning (EU) 2022/641 og
direktiv (EU) 2022/642 indeholder bestemmelser om midlertidige undtagelser fra.

Ud over disse umiddelbare og nedvendige skridt vil Kommissionen som bebudet i »lagemiddelstrategien for Europac (?)
inden udgangen af 2022 fremsatte forslag om revision af EU’s leegemiddellovgivning. Disse forslag vil sege at finde
langsigtede strukturelle lesninger, navnlig pd sporgsmalet om adgang til legemidler, med sarlig vagt pd at oge
forsyningssikkerheden og imedegé risikoen for mangler pd de mindre markeder i Unionen.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/641 af 12. april 2022 om andring af forordning (EU) nr. 536/2014 for sd
vidt angdr en undtagelse fra visse forpligtelser vedrerende forsagslegemidler, der geres tilgengelige i Det Forenede Kongerige for sd
vidt angdr Nordirland samt i Cypern, Irland og Malta (EUT L 118 af 20.4.2022, s. 1).

) Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2022/642 af 12. april 2022 om andring af direktiv 2001/20/EF og 2001/83/EF for sd
vidt angdr undtagelser fra visse forpligtelser vedrerende visse humanmedicinske legemidler, der gores tilgengelige i Det Forenede
Kongerige for sd vidt angdr Nordirland samt i Cypern, Irland og Malta (EUT L 118 af 20.4.2022, s. 4).

C) Kommissionens meddelelse »En laeegemiddelstrategi for Europa« (COM(2020)0761 final af 25.11.2020).
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