C 434/120 Euroopa Liidu Teataja 15.11.2022

Neljapiev, 7. aprill 2022

P9 TA(2022)0116

Ravimid, mis on tehtud Kkittesaadavaks Uhendkuningriigis PGhja-lirimaa tarvis ning
Kiiprosel, lirimaal ja Maltal ***]

Euroopa Parlamendi 7. aprilli 2022. aasta seadusandlik resolutsioon ettepaneku kohta vétta vastu Euroopa

Parlamendi ja ndukogu direktiiv, millega muudetakse direktiive 2001/20/EU ja 2001/83/EU seoses eranditega

teatavatest kohustustest teatavate inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul, mis on tehtud kittesaadavaks

Uhendkuningriigis seoses Péhja-lirimaaga ning Kiiprosel, lirimaal ja Maltal (COM(2021)0997 - C9-0475/2021 -
2021/0431(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)
(2022/C 434/23)
Euroopa Parlament,
— vottes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja néukogule (COM(2021)0997),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 1diget 2 ja artiklit 114, mille alusel komisjon esitas
ettepaneku Euroopa Parlamendile (C9-0475/2021),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 loiget 3,
— vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 24. veebruari 2022. aasta arvamust ('),
— pirast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

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

— vottes arvesse kodukorra artikleid 59 ja 163,
1. votab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha;
2. votab teadmiseks kiesolevale resolutsioonile lisatud komisjoni avalduse;

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 liitkmesriikide
parlamentidele.

P9_TC1-COD(2021)0431

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv (EL) 2022/..., millega muudetakse direktiive 2001/20/EU ja 2001/83/EU

seoses eranditega teatavatest kohustustest teatavate inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul, mis on tehtud
kittesaadavaks Uhendkuningriigis Pohja-lirimaa tarvis ning Kiiprosel, lirimaal ja Maltal

(Kuna Euroopa Parlament ja néukogu joudsid kokkuleppele, vastab Euroopa Parlamendi seisukoht digusakti (direktiiv (EL) 2022/642)
loplikule kujule).

(") Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata.
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Komisjoni avaldus ravimite tarnimise kohta Kiiprosele, lirimaale ja Maltale

Uhendkuningriigi liidust vilja 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 toostusettevotjad on teinud vajalike muudatuste
elluviimisel, et vdimaldada ravimite jitkuvat tarnimist parast Uhendkuningriigi véljaastumist EList.

Komisjon rohutab, et ravimite pikaajalise tarnekindluse tagamiseks peavad koik osalised tegema suuremaid joupingutusi, et
kohandada tarneahelaid vastavalt Uhendkuningriigi viljaastumise jargsele olukorrale.

Komisjon kohustub igakiilgselt toetama Kiiprose, lirimaa ja Malta jéupingutusi madruses (EL) 2022/641 (') ja direktiivis
(EL) 2022/642 () sitestatud ajutiste erandite jarkjargulisel kaotamisel kolme aasta jooksul.

Selleks jalgib komisjon pidevalt olukorra arengut asjaomastes litkmesriikides kooskolas liidu digusega ning austades
taielikult padevuste jaotust liidu ja liikkmesriikide vahel inimtervishoius kasutatavate ravimite valdkonnas. Samuti teeb ta
tihedat koostood Kiiprose, lirimaa ja Malta padevate asutustega nende piitidlustes vihendada nende siseturgude séltuvust
ravimite tarnimisest Uhendkuningriigi muudest osadest v3i muude osade kaudu kui Pohja-lirimaa.

Komisjon kutsub Kiiprose, lirimaa ja Malta pddevaid asutusi iiles esitama talle nende tehtava sellesisulise t66 kohta
korraparaselt teavet.

Seda teavet arvesse vottes esitab komisjon 18 kuu jooksul alates maaruses (EL) 2022/641 ja direktiivis (EL) 2022/642
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 eesmirk on teha selles valdkonnas
konealuste lilkmesriikide padevate asutustega tihedat koostood.

Asjaomastele toostusettevotjatele, kes peavad oma tarneahelaid veel muutma, tuletab komisjon meelde, et nad peaksid
kiiresti tegema vajalikud kohandused, et tagada ravimite kittesaadavus viiksematel turgudel. Sellega seoses jdlgib komisjon
nendes liikmesriikides ravimite tarnimisega tegelevate ettevotjate edusamme, mis on seotud nende suutlikkusega tdita neid
liidu diguse ndudeid, mille suhtes on mairusega (EL) 2022641 ja direktiiviga (EL) 2022/642 ette nihtud ajutised erandid.

Lisaks nendele Euroopa ravimistrateegias (*) nimetatud viivitamatutele ja vajalikele ssmmudele esitab komisjon 2022. aasta
16puks ettepanekud vaadata labi liidu ravimialased digusaktid. Nende ettepanekute eesmirk on pakkuda pikemaajalisi
struktuurseid lahendusi, eelkdige seoses ravimite kittesaadavusega, poorates eritdhelepanu tarnekindluse suurendamisele ja
nappuseohu korvaldamisele liidu vaiksematel turgudel.

(") Euroopa parlamendi ja ndukogu 12. aprilli 2022. aasta méddrus (EL) 2022/641, millega muudetakse mairust (EL) nr 536/2014
seoses eranditega teatavatest kohustustest uuritavate ravimite puhul, mis on tehtud kéttesaadavaks Uhendkuningriigis PShja-lirimaa
tarvis ning Kiiprosel, lirimaal ja Maltal (ELT L 118, 20.4.2022, 1k 1

) Euroopa parlamendi ja ndukogu 12. aprilli 2022. aasta direktiiv (EL) 2022/642,millega muudetakse direktiive 2001/20/EU ja
2001/83/EU seoses eranditega teatavatest kohustustest teatavate inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul, mis on tehtud
kittesaadavaks Uhendkuningriigis PShja-lirimaa tarvis ning Kiiprosel, lirimaal ja Maltal (ELT L 118, 20.4.2022, lk 4)

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