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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS,
6.1.2021,

millega antakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiiruse (EU) nr 726/2004 kohaselt
tingimustega miiiigiluba inimtervishoius kasutatavale ravimile "COVID-19 Vaccine
Moderna - COVID 19 mRNA vaktsiin (modifitseeritud nukleosiidiga)"

(EMPs kohaldatav tekst)

(AINULT INGLISEKEELNE TEKST ON AUTENTNE)
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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS,
6.1.2021,

millega antakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 726/2004 kohaselt
tingimustega miiiigiluba inimtervishoius kasutatavale ravimile "COVID-19 Vaccine
Moderna - COVID 19 mRNA vaktsiin (modifitseeritud nukleosiidiga)"

(EMPs kohaldatav tekst)

(AINULT INGLISEKEELNE TEKST ON AUTENTNE)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta midrust (EU) nr
726/2004, milles sétestatakse tihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja
jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet,! eriti selle artikli 10 1diget 2 ja
artiklit 14-a,

vottes arvesse komisjoni méérust (EU) nr 507/2006, Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse
(EU) nr 726/2004 reguleerimisalasse kuuluvate inimtervishoius kasutatavate ravimite
tingimustega miitigiloa kohta,?,

vottes arvesse médruse (EU) nr 726/2004 artikli 4 15ike 1 alusel 1. detsember. 2020 ettevdtja
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L. poolt esitatud taotlust,

vottes arvesse Euroopa Ravimiameti arvamust, mille inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee sOnastas 6. jaanuar. 2021,

ning arvestades jargmist:

(1) Ravim "COVID-19 Vaccine Moderna - COVID 19 mRNA vaktsiin (modifitseeritud
nukleosiidiga)" vastab Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta
direktiivis 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavate ravimite iihenduse eeskirjade
kohta? sdtestatud nduetele

(2) ,»COVID-19 Vaccine Moderna - COVID 19 mRNA vaktsiin (modifitseeritud
nukleosiidiga)” kuulub miiruse (EU) nr 507/2006, eelkdige selle artikli 2 15ike 1,
kohaldamisalasse. Lisaks, nagu on ette ndhtud IV lisas, vastab ravim selle médruse
artiklis 4 kehtestatud tingimustega miitligiloa andmise nduetele.

3) Seepiirast tuleb vastavalt miiruse (EU) nr 726/2004 artiklile 14-a ja méirusele (EU)
nr 507/2006 anda ravimi ,,COVID-19 Vaccine Moderna - COVID 19 mRNA vaktsiin
(modifitseeritud nukleosiidiga) turulelaskmiseks luba, mis sdltub teatavatest
tingimustest.

! ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1.
2 ELT L 92, 30.3.2006, Ik 6.
3 EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67.
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(4) Inimravimikomitee on seisukohal, et ,CX-024414 (Uheahelaline 5’-otsaga
informatsiooni-RNA (messenger RNA, mRNA), on toodetud vastava SARS-CoV-2
viiruslikku ogavalku kodeeriva matriits-DNA in vitro rakuvaba transkriptsiooniga)”
on uus toimeaine.

5) Kéesolevas otsusega ettendihtud meetmed on kooskdlas inimtervishoius kasutatavate
ravimite alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Ravimile ,,COVID-19 Vaccine Moderna - COVID 19 mRNA vaktsiin (modifitseeritud
nukleosiidiga)®, mille omadusi on kirjeldatud kiiesoleva otsuse I lisas, antakse miiruse (EU)
nr 726/2004 artikli 3 ja artikli 14-a kohane tingimuslik miitigiluba. ,,COVID-19 Vaccine
Moderna - COVID 19 mRNA vaktsiin (modifitseeritud nukleosiidiga) kantakse liidu
ravimiregistrisse numbri EU/1/20/1507 all.

Artikkel 2

Artiklis 1 osutatud ravimi miiiigiloa suhtes kohaldatakse II lisas sétestatud ndudeid ja
tingimusi, sealhulgas tootmisega seotud noudeid ja tingimusi. Neid ndudeid vaadatakse 1dbi
igal aastal.

Artikkel 3

Artiklis 1 nimetatud ravimi etikett ja pakendivaheleht peavad olema kooskdlas III lisas
sdtestatud tingimustega.

Artikkel 4

Luba kehtib iihe aasta alates kdesolevast otsusest teatamisest.

Artikkel 5

Kéesolev otsus on adresseeritud ettevotjale MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L., Calle
Monte Esquinza 30, 28010 Madrid, Espana.

Briisselis, 6.1.2021

Komisjoni nimel

Margaritis SCHINAS
asepresident
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