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DYREKTYWA
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2022/...

z dnia ...

zmieniajgca dyrektywy 2001/20/WE i 2001/83/WE w odniesieniu do odstepstw
od niektorych obowiazkow dotyczacych niektéorych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi udost¢epnianych w Zjednoczonym Krolestwie

w odniesieniu do Irlandii Pélnocnej oraz na Cyprze, w Irlandii i na Malcie

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza?,

1 Opinia z dnia 24 lutego 2022 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).
2 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 7 kwietnia 2022 r.
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Umowa o wystgpieniu Zjednoczonego Krdlestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Potnocne;j
z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspolnoty Energii Atomowej! (zwana dalej ,,umowg
o wystapieniu”) zostala zawarta w imieniu Unii decyzja Rady (UE) 2020/1352 i weszta
w zycie w dniu 1 lutego 2020 r. Okres przejsciowy, o ktorym mowa w art. 126 umowy
o wystapieniu, podczas ktérego prawo Unii nadal miato zastosowanie do Zjednoczonego
Krolestwa i w Zjednoczonym Krolestwie zgodnie z art. 127 umowy o wystgpieniu,
skonczylt si¢ w dniu 31 grudnia 2020 r. W dniu 25 stycznia 2021 r. Komisja wydata
zawiadomienie® w sprawie stosowania unijnego dorobku prawnego w dziedzinie
produktéw leczniczych na rynkach — mianowicie na Cyprze, w Irlandii, na Malcie
1 w Irlandii P6tnocnej — tradycyjnie uzaleznionych od dostaw produktow leczniczych
z Wielkiej Brytanii lub przez jej terytorium od zakonczenia tego okresu przejsciowego do

dnia 31 grudnia 2021 r.

1 Dz.U. L 29 z31.1.2020, s. 7.

Decyzja Rady (UE) 2020/135 z dnia 30 stycznia 2020 r. w sprawie zawarcia Umowy

o wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii P6tnocnej z Unii
Europejskiej 1 Europejskiej Wspdlnoty Energii Atomowej (Dz.U. L 29 z 31.1.2020, s. 1).
Zawiadomienie Komisji — Stosowanie unijnego dorobku prawnego w dziedzinie produktow
leczniczych na rynkach tradycyjnie uzaleznionych od dostaw lekow z Wielkiej Brytanii lub
przez jej terytorium po zakonczeniu okresu przejsciowego (2021/C 27/08) (Dz.U. C 27
z25.1.2021,s. 11).
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(2) Zgodnie z Protokotem w sprawie Irlandii/Irlandii P6tnocnej (zwanym dalej ,,protokotem),
ktéry stanowi integralng czgs¢ umowy o wystgpieniu, przepisy prawa Unii wymienione
w zalagczniku nr 2 do protokotu majg zastosowanie, na warunkach okreslonych w tym
zalaczniku, do Zjednoczonego Krolestwa i w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do
Irlandii Potnocnej. Wykaz ten obejmuje art. 13 dyrektywy 2001/20/WE! Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wytwarzania i importu badanych produktéw leczniczych,
dyrektywe 2001/83/WE? Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/20043 Parlamentu Europejskiego i Rady. Produkty lecznicze wprowadzane do

obrotu w Irlandii Péinocnej musza by¢ zatem zgodne z tymi przepisami prawa Unii.

3) Dyrektywy 2001/20/WE 1 2001/83/WE ustanawiaja przepisy dotyczace produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i badanych produktow leczniczych przeznaczonych do

wprowadzenia do obrotu w panstwach cztonkowskich.

Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia

2001 r. w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
panstw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania
przez cztowieka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s. 34).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada

2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi 1 do celow weterynaryjnych 1 nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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©)

Cypr, Irlandia, Malta i Irlandia P6Inocna sg tradycyjnie uzaleznione od dostaw produktéw
leczniczych z czgsci Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia Pétnocna lub przez ich
terytorium, a tancuchy dostaw na te rynki nie zostaly jeszcze w petni dostosowane do
zapewnienia zgodnosci z prawem Unii. Aby zapobiec brakom produktow leczniczych

1 ostatecznie zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego, nalezy zmienic¢
dyrektywy 2001/20/WE 1 2001/83/WE z mysla o ustanowieniu odstepstw dotyczacych
produktéw leczniczych dostarczanych na Cypr, do Irlandii, na Maltg¢ i do Irlandii
Potnocnej z czesci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Potnocna lub przez ich
terytorium. W celu zapewnienia jednolitego stosowania prawa Unii w panstwach
cztonkowskich odstepstwa majace zastosowanie na Cyprze, w Irlandii i na Malcie powinny

miec¢ jedynie tymczasowy charakter.

Zgodnie z art. 13 ust. 1 dyrektywy 2001/20/WE w zwiazku z protokolem przywoéz
badanych produktow leczniczych z panstw trzecich do Unii lub Irlandii Péinocne;j jest
uzalezniony od posiadania pozwolenia na wytwarzanie i przywo6z. Aby zagwarantowaé
nieprzerwany dost¢p do nowych, innowacyjnych lub udoskonalonych metod leczenia dla
uczestnikdw badan klinicznych w Irlandii Pétnocnej, a takze na Cyprze, w Irlandii i na
Malcie po dniu 31 grudnia 2021 r., takie pozwolenie na wytwarzanie i przywodz nie
powinno by¢ wymagane w odniesieniu do badanych produktow leczniczych
przywozonych na te rynki z czgsci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Poétnocna,
o ile spelnione zostang okreslone warunki. W celu zapewnienia jednolitego stosowania
prawa Unii w panstwach cztonkowskich odstgpstwa majace zastosowanie na Cyprze,

w Irlandii 1 na Malcie powinny mie¢ jedynie tymczasowy charakter.
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(6) W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 ustanowiono unijne procedury wydawania pozwolen
dla produktéw leczniczych. Po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii
produkty lecznicze sg dostepne dla pacjentéw w Irlandii Pétnocnej. Mozliwe jest jednak,
ze whasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do czesci Zjednoczonego
Kroélestwa innych niz Irlandia Pétnocna wydadza pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego zanim dla tego samego produktu leczniczego wydane zostanie
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Unii. W takich wyjatkowych przypadkach
1 w celu zapewnienia, aby pacjenci w Irlandii Potnocnej mieli dostep do tych produktow
leczniczych w tym samym czasie co pacjenci w innych czes$ciach Zjednoczonego
Kroélestwa, wlasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii
Potnocnej powinny by¢ w stanie tymczasowo dostarcza¢ te produkty lecznicze pacjentom
w Irlandii Pétnocnej do czasu wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub odmowy
wydania takiego pozwolenia w Unii. Aby zapewni¢ pelng skuteczno$¢ scentralizowane;j
procedury przyznawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu, okreslonej
w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004, te tymczasowe pozwolenia powinny by¢ ograniczone
w czasie 1 powinny wygasa¢ z chwilg podjecia przez Komisje decyzji o przyznaniu lub

odmowie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu.
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(7) Zgodnie z art. 8 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE w zwigzku z protokotem pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ udzielone tylko sktadajacemu wniosek
prowadzacemu dzialalno$¢ gospodarczg na terytorium Unii lub Irlandii Péinocne;j. Szereg
podmiotow nie zdotato spetni¢ tego wymogu do dnia 31 grudnia 2021 r. Dla zapewnienia
dostepu do niektorych produktow leczniczych w Irlandii Potnocnej istotne jest, aby
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przez wtasciwe organy
Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii Péinocnej mogli prowadzic¢
dziatalno$¢ gospodarcza w czesciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia
Poétnocna. Podobnie, aby zapewni¢ dostep do niektorych produktéw leczniczych na
Cyprze, w Irlandii, na Malcie i w Irlandii P6élnocnej, konieczne jest zezwolenie wlasciwym
organom Cypru, Irlandii, Malty i Irlandii P6inocnej na wydawanie pozwoleh na
dopuszczenie do obrotu w konteks$cie procedury wzajemnego uznawania lub procedury
zdecentralizowanej posiadaczom pozwolen na dopuszczenie do obrotu prowadzacym
dziatalnos$¢ gospodarcza w czeéciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia

PoInocna.
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(8) Z art. 171 18 dyrektywy 2001/83/WE w zwiagzku z protokolem wynika, ze wnioskodawcy
ubiegajacy sie o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ktdrzy cheg uzyskac¢ pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu dotyczace zarowno Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do
Irlandii Pétnocnej, jak rowniez pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dotyczace jednego
panstwa czlonkowskiego lub wiekszej ich liczby, musza wiaczy¢ Zjednoczone Krolestwo
w odniesieniu do Irlandii Potnocnej w zakres swojego wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z procedurg wzajemnego uznawania lub procedura
zdecentralizowang. W przypadku gdy produkty lecznicze sg dopuszczone do obrotu
réwniez w cze$ciach Zjednoczonego Krodlestwa innych niz Irlandia Pétnocna, wymog
spetnienia tego obowigzku méglby utrudni¢ nieprzerwany dostep do produktow
leczniczych dla pacjentéw w Irlandii Potnocnej. Aby unikna¢ tego problemu, konieczne
jest pozwolenie wnioskodawcom w takich sytuacjach na sktadanie wnioskow o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii
Poétnocnej albo zgodnie z procedura wzajemnego uznawania lub procedura
zdecentralizowang, albo zgodnie z krajowa procedurg wydawania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu majacg zastosowanie do Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu
do Irlandii Pétnocnej. W przypadku takiej krajowej procedury wydawania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢ wydane
zgodnie z prawem Unii, w tym z wymogami dotyczacymi jakosci, bezpieczenstwa

1 skutecznos$ci produktéw leczniczych.
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9) Zgodnie z art. 51 ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE produkty lecznicze przywozone do
Unii majg zosta¢ poddane w Unii badaniu w ramach kontroli jakosci. W art. 20 lit. b) tej
dyrektywy dopuszczono, aby importerzy, ktorzy wprowadzaja do obrotu na Cyprze,

w Irlandii, na Malcie lub w Irlandii Péinocnej produkty lecznicze dostarczane z czesci
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Pétnocna lub przez ich terytorium lub
hurtownicy wprowadzajacy takie produkty lecznicze na te rynki mogli w uzasadnionych
przypadkach przeprowadza¢ okreslone kontrole w czg¢$ciach Zjednoczonego Krolestwa
innych niz Irlandia Péinocna. Biorgc pod uwage tradycyjng zalezno$¢ Cypru, Irlandii,
Malty i Irlandii P6éinocnej od dostaw produktéw leczniczych z czg$ci Zjednoczonego
Kroélestwa innych niz Irlandia Péinocna lub przez ich terytorium oraz zwigzane z tym
ryzyko wystapienia brakow produktow leczniczych w tych jurysdykcjach, nalezy uzna¢, ze
,»przypadek uzasadniony” w rozumieniu art. 20 lit. b), dyrektywy 2001/83/WE ma miejsce
w sytuacji, gdy kazda seria danego produktu leczniczego jest zwalniana przez osobg
wykwalifikowang w miejscu znajdujacym si¢ w Unii lub przez osobg wykwalifikowang

w miejscu znajdujacym si¢ w cze$ciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia
Potnocna, z zastosowaniem norm jakosci rOwnowaznych z normami okreslonymi w prawie
Unii, co tym samym zapewnia rownowazny poziom ochrony zdrowia ludzi. Zwazywszy,
ze art. 20 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE przewiduje przeprowadzanie badan serii

w panstwie trzecim jedynie indywidualnie dla kazdego przypadku, konieczne jest
ustanowienie warunkéw harmonizujacych wdrazanie tego przepisu w odniesieniu do
produktow leczniczych dostarczanych na Cypr, do Irlandii, na Malte 1 do Irlandii
Péinocnej z czesci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Potnocna lub przez ich

terytorium.
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(10)

(1)

Z art. 40 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE w zwiazku z protokolem wynika, Ze importerzy
produktéw leczniczych z panstw trzecich do panstwa czlonkowskiego maja posiadac
pozwolenie na wytwarzanie wydane przez panstwo cztonkowskie, w ktorym importer
prowadzi dziatalno$¢ gospodarcza, lub, w przypadku importerow prowadzacych
dziatalnos$¢ gospodarcza w Irlandii Pétnocne;j, przez Zjednoczone Krolestwo w odniesieniu
do Irlandii Pétnocnej. Aby unikna¢ sytuacji, w ktérej podmioty wycofaja si¢ z dostaw
produktéw leczniczych na Cypr, do Irlandii, na Malte i do Irlandii Péinocnej lub znacznie
je ograniczg, niezbedne jest wprowadzenie w drodze wyjatku odstgpstwa od tego wymogu
pod pewnymi warunkami oraz umozliwienie przywozu produktéw leczniczych z czesci
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna lub przez ich terytorium na Cypr,
do Irlandii, na Malte i do Irlandii Pétnocnej przez hurtownikéw, ktdrzy nie posiadaja
odpowiedniego pozwolenia na wytwarzanie, przy jednoczesnym zapewnieniu

réwnowaznego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

W sytuacji, gdy produkty lecznicze s3 wywozone z panstwa cztonkowskiego do czesci
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna, a nastgpnie przywozony na Cypr,
do Irlandii, na Malte lub do Irlandii Pétnocnej, nalezy umozliwi¢ odstapienie od
okreslonych kontroli, mianowicie badan w ramach kontroli jako$ci, majacych stuzy¢
zagwarantowaniu jakos$ci tych produktow leczniczych przywozonych z panstw trzecich,
pod warunkiem ze Unia poczynita odpowiednie uzgodnienia w celu zapewnienia, aby

niezbg¢dne kontrole byty przeprowadzane w panstwie wywozu.
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(12) Z art. 48 dyrektywy 2001/83/WE w zwiazku z art. 49 tej dyrektywy i protokotem wynika,
ze posiadacz pozwolenia na wytwarzanie ma dysponowac uslugami osoby
wykwalifikowanej zamieszkujacej 1 prowadzacej dziatalno$¢ w Unii lub Irlandii Péinocne;.
Aby zapewni¢ pacjentom w Irlandii Péinocnej nieprzerwany dostep do okreslonych
produktow leczniczych, nalezy zezwoli¢ osobie wykwalifikowanej na przebywanie
i prowadzenie dziatalno$ci w cze$ciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia

PoInocna.

(13) Z art. 104 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE w zwigzku z protokotem wynika, ze osoba
wykwalifikowana odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii ma
przebywac i prowadzi¢ dzialalno$¢ gospodarczg w Unii lub w Irlandii P6lnocne;j. Szereg
podmiotdéw nie zdotato spetnic tego wymogu do dnia 31 grudnia 2021 r. W celu
zapewnienia, aby pacjenci w Irlandii Potnocnej nie mieli utrudnionego dostgpu do
okreslonych produktéw leczniczych, nalezy zezwoli¢ osobie wykwalifikowane;j
sprawujacej nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii na przebywanie i prowadzenie
dzialalnosci gospodarczej w czgsciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia

PoInocna.
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(14) Aby unikng¢ brakow produktéw leczniczych na Cyprze i Malcie, nalezy zezwoli¢
wiasciwym organom Cypru i Malty, z powodow zwigzanych ze zdrowiem publicznym i na
okreslony okres, na wydawanie, utrzymywanie w mocy i przedtuzanie pozwolen na
dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 126a dyrektywy 2001/83/WE, ktére opierajg si¢
na pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu wydanych przez wlasciwe organy w czgsciach
Zjednoczonego Krodlestwa innych niz Irlandia Péinocna, nawet jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie prowadzi juz dziatalno$ci gospodarczej w Unii,
o ile spetnione zostang okreslone warunki. Zwazywszy, ze prawo Unii nie ma juz
zastosowania w czesciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna, nalezy
zapewnic¢, aby wlasciwe organy Cypru i Malty dbaty o zgodno$¢ takich pozwolen
z prawem Unii. W celu zapewnienia, aby funkcjonowanie rynku unijnego nie zostato
zakldcone, konieczne jest ustanowienie warunkow wzmozonego nadzoru i egzekwowania
przepisow istotnych dla stosowania odstepstw wprowadzonych niniejszg dyrektywa.
Komisja powinna monitorowaé¢ zmiany zachodzace w czesciach Zjednoczonego Krélestwa
innych niz Irlandia Péinocna, ktére mogltyby mie¢ wplyw na poziom ochrony zwigzany
z funkcjami regulacyjnymi obje¢tymi niniejsza dyrektywa. Jezeli Komisja ustali, ze poziom
ochrony zdrowia publicznego zapewniany przez Zjednoczone Krolestwo przy pomocy
przepisow regulujacych wytwarzanie, dystrybucje¢ i stosowanie produktow leczniczych, jak
réwniez przy pomocy skutecznego egzekwowania tych przepisow, nie jest juz zasadniczo
réwnowazny z poziomem gwarantowanym w Unii, lub jezeli Komisji brakuje informacji
pozwalajacych ocenié, czy zagwarantowany jest zasadniczo rownowazny poziom ochrony,
Komisja powinna rozpocza¢ konsultacje ze Zjednoczonym Krolestwem w celu
wypracowania wspolnie uzgodnionego rozwigzania tej sytuacji. W przypadku gdy takie
rozwigzanie nie zostanie wypracowane w wyznaczonym terminie, Komisja powinna by¢
w ostatecznosci uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zawieszajacych stosowanie

jednego z przepiséw dodanych na mocy niniejszej dyrektywy lub wiekszej ich liczby.
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(15)

(16)

(17)

(18)

Aby zapewni¢ przejrzystos$¢, wlasciwe organy Cypru, Irlandii, Malty 1 Zjednoczonego
Kroélestwa w odniesieniu do Irlandii Péinocnej powinny opublikowaé¢ wykaz produktow
leczniczych, w stosunku do ktorych zamierzajg zastosowac lub zastosowaty odstepstwa
okreslone w niniejszej dyrektywie. W celu umozliwienia tatwego wyszukiwania informacji
w tym wykazie, wykaz ten powinien zawiera¢ te same informacje, ktore sg zamieszczone

na ulotce dotaczonej do opakowania lub w charakterystyce danego produktu leczniczego.

Poniewaz cele niniejszej dyrektywy nie moga zosta¢ osiggnigte w sposob wystarczajacy
przez panstwa cztonkowskie, natomiast, ze wzgledu na rozmiary lub skutki dziatania,
mozliwe jest ich lepsze osiggni¢cie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie

z zasada pomocniczosci okre§long w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalnosci, okreslong w tym artykule, niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co

jest konieczne do osiggniecia tych celow.
Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywy 2001/20/WE 1 2001/83/WE.

Aby zapewni¢ cigglos¢ prawng podmiotom dziatajacym w sektorze farmaceutycznym oraz
zagwarantowac¢ pacjentom na Cyprze, w Irlandii, na Malcie, 1 w Irlandii P6lnocne;j
nieprzerwany dostep do produktow leczniczych, niniejsza dyrektywa powinna wejs¢

w zycie w trybie pilnym z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, a $rodki przyjete przez panstwa cztonkowskie w celu zachowania zgodnosci

Z nig powinny obowigzywac z mocg wsteczng od dnia 1 stycznia 2022 r.,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:
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Artykut 1
W art. 13 ust. 1 dyrektywy 2001/20/WE dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego witasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa

w odniesieniu do Irlandii P6tnocnej i — do dnia 31 grudnia 2024 r. — wlasciwe organy Cypru,
Irlandii 1 Malty zezwalajg na przywo6z badanych produktéw leczniczych z cz¢sci Zjednoczonego
Kroélestwa innych niz Irlandia Pétnocna bez takiego zezwolenia, o ile spetniono wszystkie ponizsze

warunki:

a) badane produkty lecznicze przywozone na Cypr, do Irlandii, na Malt¢ lub do Irlandii
Potocnej przeszly certyfikacje zwolnienia partii w Unii, jak przewidziano w ust. 3 lit. a),
albo w czesciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Pétnocna zgodnie

z wymogami okreslonymi w ust. 3 lit. b);

b) badane produkty lecznicze sg udostepniane wylacznie podmiotom w panstwie
cztonkowskim, do ktorego te badane produkty lecznicze sg przywozone, lub, w przypadku
przywozu do Irlandii Pétnocnej, s3 udostepniane jedynie podmiotom w Irlandii

Potnocne;j.”.
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Artykut 2
W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) dodaje si¢ artykut w brzmieniu:
SArtykut Sa

Na zasadzie odstepstwa od art. 6 wlasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa

w odniesieniu do Irlandii Potnocnej moga tymczasowo zezwoli¢ na dostarczanie
pacjentom w Irlandii P6éinocnej produktu leczniczego nalezacego do kategorii, o ktorych
mowa w art. 3 ust. 1 1 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, o ile spetnione sg wszystkie

ponizsze warunki:

a)  wiasciwy organ Zjednoczonego Krélestwa wydal pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu danego produktu leczniczego w czesciach Zjednoczonego Krélestwa innych

niz Irlandia Pénocna;

b)  dany produkt leczniczy jest udostepniany pacjentom lub konsumentom koncowym
wylgcznie na terytorium Irlandii Péinocnej i nie jest udostepniany w zadnym

panstwie czlonkowskim.

Maksymalny okres waznosci tymczasowego pozwolenia wynosi sze$¢ miesigcy.
Niezaleznie od wskazanego okresu waznosci tymczasowe pozwolenie wygasa, jezeli

w odniesieniu do danego produktu leczniczego wydano pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub jezeli odmoéwiono wydania

takiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z tym artykutem.”;
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2)

w art. 8 dodaje si¢ ustgpy w brzmieniu:

,»2a. Na zasadzie odstepstwa od ust. 2 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga by¢

2b.

wydawane przez wlasciwe organy Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do
Irlandii P6tnocnej wnioskodawcom prowadzacym dziatalno$¢ gospodarcza

w czesciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 2 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga by¢
wydawane przez wlasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do
Irlandii Pétnocnej i — do dnia 31 grudnia 2024 r. — przez wtasciwe organy Cypru,
Irlandii 1 Malty, zgodnie z procedurg wzajemnego uznawania lub procedura
zdecentralizowang okre$long w rozdziale 4 niniejszego tytutu, posiadaczom
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu prowadzacym dzialalno$¢ gospodarcza

w czegs$ciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna.

Wiasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Potnocnej i —
do dnia 31 grudnia 2024 r. — wlasciwe organy Cypru, Irlandii i Malty moga
przedtuza¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przed dniem ... [wstawié
date wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy zmieniajqcej| posiadaczom pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu prowadzacym dziatalno$¢ gospodarcza w czgsciach

Zjednoczonego Krdlestwa innych niz Irlandia Péinocna.

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane lub przedtuzone przez wlasciwe
organy Cypru, Irlandii lub Malty zgodnie z akapitem pierwszym i drugim wygasaja

najpozniej w dniu 31 grudnia 2026 r.”;
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3) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:
WArtykut 18a

1.  Na zasadzie odstgpstwa od art. 17 ust. 1 akapit drugi, art. 17 ust. 2 i art. 18, jezeli
wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostal ztozony w co
najmniej jednym panstwie cztonkowskim oraz w Zjednoczonym Krolestwie
w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej lub jezeli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zostat ztozony w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii
Poénocnej dla produktu leczniczego, ktory jest juz poddawany badaniu lub zostat juz
dopuszczony do obrotu w panstwie cztonkowskim, wniosek dotyczacy
Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej nie musi by¢ sktadany

zgodnie z art. 28-39, pod warunkiem ze spelnione sa wszystkie ponizsze warunki:

a)  pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Zjednoczonym Kroélestwie
w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej zostato wydane przez wtasciwy organ
Zjednoczonego Krdlestwa w odniesieniu do Irlandii Péinocnej zgodnie
z prawem Unii i taka zgodnos$¢ z prawem Unii jest zapewniona w okresie

wazno$ci tego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b)  produkty lecznicze dopuszczone do obrotu przez wlasciwy organ
Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Potnocnej sg udostepniane
pacjentom lub konsumentom koncowym wyltgcznie na terytorium Irlandii

Po6Inocnej 1 nie s3 one udostgpniane w zadnym panstwie cztonkowskim.
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4)

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dla ktérego

wydano juz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Zjednoczonym Krolestwie

w odniesieniu do Irlandii Péinocnej zgodnie z art. 28—-39 przed dniem ... [wstawic

date wejscia w zycie niniejszej dyrektywy zmieniajgcej], musi mie¢ mozliwos$¢
wycofania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Zjednoczonym Krolestwie
w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej z procedury wzajemnego uznawania

lub procedury zdecentralizowanej oraz ztozenia wniosku o pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego do wtasciwych organdéw

Zjednoczonego Krdlestwa w odniesieniu do Irlandii Péinocnej zgodnie z ust. 1.”;

w art. 20 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,»W przypadku badan w ramach kontroli jako$ci przeprowadzanych w czg$ciach
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna dotyczacych produktow
leczniczych wymienionych w wykazie, o ktorym mowa w art. 127d, innych niz

dopuszczone do obrotu przez Komisje, wlasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa

w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej oraz — do dnia 31 grudnia 2024 r. — wlasciwe organy

Cypru, Irlandii i Malty mogg uznaé, ze istnieje »przypadek uzasadniony« w rozumieniu

akapitu pierwszego lit. b), bez przeprowadzania oceny poszczego6lnych przypadkow, pod

warunkiem ze:

a)  kazda seria danego produktu leczniczego jest zwalniana przez osobe

wykwalifikowana w miejscu znajdujacym si¢ w Unii lub Irlandii Péinocnej lub przez

osobe wykwalifikowana w miejscu znajdujacym si¢ w czg$ciach Zjednoczonego
Krolestwa innych niz Irlandia Po6tnocna, z zastosowaniem norm jakosci, ktére sg

rownowazne z normami okreslonymi w art. 51;
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b)  zaktad wyznaczony przez stron¢ trzecig przeprowadzajacg badania w ramach
kontroli jako$ci jest nadzorowany przez wlasciwy organ Zjednoczonego Kroélestwa,

w tym poprzez wykonywanie kontroli na miejscu;

c) jezeli zwolnienia serii dokonuje osoba wykwalifikowana, ktéra przebywa i prowadzi
dziatalno$¢ w czesciach Zjednoczonego Krélestwa innych niz Irlandia Pétnocna,
posiadacz pozwolenia na wytwarzanie o§wiadcza, ze nie dysponuje ustugami osoby
wykwalifikowanej, ktora zamieszkuje 1 prowadzi dziatalno$¢ w Unii na dzien ...

[wstawié date wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy zmieniajgcej].”;
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5) w art. 40
a)  dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»la. Na zasadzie odst¢gpstwa od ust. 1 niniejszego artykutu wlasciwe organy
Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii P6tnocnej i — do dnia
31 grudnia 2024 r. — wlasciwe organy Cypru, Irlandii i Malty zezwalaja na
przywoz produktow leczniczych z czgsci Zjednoczonego Krolestwa innych niz
Irlandia Potnocna przez posiadaczy pozwolenia na dystrybucje hurtowa,
o ktorym mowa w art. 77 ust. 1, ktérzy nie posiadajg stosownego pozwolenia

na wytwarzanie, o ile spetniono wszystkie ponizsze warunki:

a)  produkty lecznicze zostaly poddane badaniom w ramach kontroli jakosci
albo w Unii, jak przewidziano w art. 51 ust. 3, albo w czg¢$ciach
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna zgodnie z art. 20

akapit pierwszy lit. b);

b)  produkty lecznicze zostaly poddane zwolnieniu serii przez
wykwalifikowana osob¢ w Unii zgodnie z art. 51 ust. 1 lub, w przypadku
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu przez wlasciwe organy
Cypru, Irlandii, Malty i Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do
Irlandii Pétnocnej, w czesciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz
Irlandia Potnocna, z zastosowaniem norm jakosci, ktore sag rownowazne

z normami okre$lonymi w art. 51 ust. 1;
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d)

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego
zostato wydane zgodnie z prawem Unii przez wtasciwy organ panstwa
cztonkowskiego lub przez Komisje lub — w przypadku produktow
leczniczych wprowadzonych do obrotu w Irlandii P6tnocnej — przez
wlasciwy organ Zjednoczonego Kroélestwa w odniesieniu do Irlandii

Potnocne;;

produkty lecznicze sg udostepniane wylacznie pacjentom lub
konsumentom koncowym w panstwie cztonkowskim, do ktorego te
produkty lecznicze sg przywozone, lub, w przypadku przywozu do
Irlandii P6inocnej, sa udostepniane jedynie pacjentom lub konsumentom

koncowym w Irlandii P6éinocnej;

produkty lecznicze zawierajg zabezpieczenia, o ktorych mowa w art. 54

lit. 0).

Art. 80 akapit pierwszy lit. b) nie ma zastosowania do przywozu, ktory spetnia

warunki okreslone w akapicie pierwszym niniejszego ustgpu.”;
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b)  dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

,»3a. W odniesieniu do serii produktow leczniczych, ktére sa wywozone do czesci
Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia Péinocna z panstwa
cztonkowskiego, a nastepnie przywozone do Irlandii Péinocnej lub — do dnia
31 grudnia 2024 r. — na Cypr, do Irlandii lub na Malte, kontrole przy
przywozie, o ktorych mowa w art. 51 ust. 1 akapit pierwszy i drugi nie sg
wymagane, pod warunkiem, ze serie te zostaty poddane takim kontrolom
w panstwie cztonkowskim przed wywozem do czg$ci Zjednoczonego
Kroélestwa innych niz Irlandia Pétnocna oraz, ze towarzysza im sprawozdania

kontrolne, o ktorych mowa w art. 51 ust. 1 akapit trzeci.”;
6) w art. 48 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»3. W przypadku gdy pozwolenie na wytwarzanie zostato wydane przez wlasciwy organ
Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Péinocnej, osoba
wykwalifikowana, o ktorej mowa w ust. 1, moze przebywac i prowadzi¢ dziatalno$¢
w czegsciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna. Niniejszy ustep
nie ma zastosowania do sytuacji, w ktorych posiadacz pozwolenia na wytwarzanie
dysponuje juz ustugami osoby wykwalifikowanej, ktora zamieszkuje i prowadzi
dziatalno$¢ w Unii na dzien ... [wstawi¢ date wejscia w zycie niniejszej dyrektywy

zmieniajgcej|.”;
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7) w art. 104 ust. 3 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Na zasadzie odstepstwa od akapitu drugiego, w przypadku gdy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zostalo wydane przez wlasciwy organ Zjednoczonego Krolestwa
w odniesieniu do Irlandii P6éinocnej, osoba wykwalifikowana, o ktérej mowa w akapicie
pierwszym lit. a), moze znajdowac si¢ i prowadzi¢ dziatalnos¢ w czes$ciach Zjednoczonego
Kroélestwa innych niz Irlandia Péinocna. Niniejszy akapit nie ma zastosowania do sytuacji,
w ktorych posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dysponuje juz ustugami osoby
wykwalifikowanej, ktora zamieszkuje 1 prowadzi dziatalno§¢ w Unii na dzien ... [wstawi¢

date wejscia w zycie niniejszej dyrektywy zmieniajacej].”;
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8) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:
WArtykut 111c

1.  Komisja stale monitoruje zmiany zachodzace w Zjednoczonym Krolestwie, ktore
moglyby mie¢ wptyw na poziom ochrony zwigzany z funkcjami regulacyjnymi,
o ktérych mowa w art. 8 ust. 2a 1 2b, art. 20 akapit drugi, art. 40 ust. 1a i 3a, art. 48
ust. 3, art. 104 ust. 3 i art. 126¢, realizowanymi w cze$ciach Zjednoczonego
Krolestwa innych niz Irlandia P6tnocna, uwzgledniajac w szczegdlnosci nastepujace

elementy:

a)  przepisy regulujace kwestie wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
obowigzkow posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wydawania
pozwolen na wytwarzanie, obowigzkoéw posiadacza pozwolenia na
wytwarzanie, osob wykwalifikowanych i ich obowigzkow, badan w ramach
kontroli jako$ci, zwalniania serii i nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii okreslone w prawie Zjednoczonego Krolestwa;

b)  kwestig, czy wlasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa zapewniajg skuteczne
egzekwowanie na swoim terytorium przepisow, o ktorych mowa w lit. a),
poprzez m.in. inspekcje 1 audyty u posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, posiadaczy pozwolen na wytwarzanie i1 hurtownikéw majacych
siedzibe na ich terytorium oraz poprzez kontrole na miejscu w ich
pomieszczeniach dotyczace wykonywania funkcji regulacyjnych, o ktorych

mowa w lit. a).
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2. Jezeli Komisja ustali, ze poziom ochrony zdrowia publicznego zapewniany przez
Zjednoczone Krolestwo poprzez przepisy regulujace produkcje, dystrybucje
1 stosowanie produktow leczniczych, jak rowniez skuteczne egzekwowanie tych
przepisOw nie jest juz zasadniczo rOwnowazny z poziomem gwarantowanym w Unii,
lub jezeli Komisja nie ma dost¢pu do informacji umozliwiajacych jej ustalenie, czy
Zjednoczone Krolestwo zapewnia zasadniczo rownowazny poziom ochrony zdrowia
publicznego, Komisja informuje Zjednoczone Krolestwo w drodze pisemnego

powiadomienia o takim ustaleniu i jego szczegétowym uzasadnieniu.

W terminie sze$ciu miesiecy od pisemnego powiadomienia, wystosowanego na
podstawie akapitu pierwszego, Komisja rozpoczyna konsultacje ze Zjednoczonym
Krélestwem w celu rozwigzania sytuacji bedacej przyczyng wystosowaniatego
pisemnego powiadomienia. W uzasadnionych przypadkach Komisja moze

przedtuzy¢ ten termin o trzy miesigce.

3. Jezeli sytuacja bedaca przyczyng wystosowania pisemnego powiadomienia na
podstawie ust. 2 akapit pierwszy nie zostanie rozwigzana w terminie, o ktorym mowa
w ust. 2 akapit drugi, Komisja jest uprawniona do przyjecia aktu delegowanego

okreslajacego, ktore z przepisow, o ktorych mowa w ust. 1, zostaja zawieszone.

4. W przypadku przyjecia aktu delegowanego na podstawie ust. 3 przepisy, o ktorych
mowa w ust. 1 wyrazenie wprowadzajace, okreslone w akcie delegowanym przestaja
mie¢ zastosowanie pierwszego dnia miesigca nastepujacego po wejsciu w zycie tego

aktu delegowanego.
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5. Jezeli sytuacja bedaca przyczyna przyjecia aktu delegowanego na podstawie ust. 3
zostata rozwigzana, Komisja przyjmuje akt delegowany okreslajacy te zawieszone
przepisy, ktore ponownie maja zastosowanie. W takim przypadku przepisy okreslone
w akcie delegowanym przyjetym na podstawie niniejszego ustepu majg ponowne
zastosowanie od pierwszego dnia miesigca nastepujacego po wejsciu w zycie aktu

delegowanego, o ktérym mowa w niniejszym ustegpie.”;
9) w art. 121a wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  wust. 2 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 111c
ust. 3 1 5, powierza si¢ Komisji na czas nieokreslony od dnia ... [wstawi¢ date

wejScia w zycie niniejszej dyrektywy zmieniajacej].”;
b)  ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 14 ust. 1, art. 22b, 23b, 46a, 47,
52b, 54a, art. 111c ust. 3 1 5 oraz art. 120, moze zosta¢ odwotane w dowolnym
momencie przez Parlament Europejski lub Rade. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie uprawnien okreslonych w tej decyzji. Staje si¢ ona skuteczna
nastepnego dnia po opublikowaniu decyzji w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w okreslonym w niej pdzniejszym terminie. Nie ma to

wpltywu na waznos$¢ aktow delegowanych, ktore juz obowiazujg.”
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c)  ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 14 ust. 1, art. 22b, 23b, 46a, 47,
52b, 54a, art. 111c ust. 3 lub 5 lub art. 120 wchodzi w zycie tylko woéwczas,
gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie
dwoéch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie lub gdy, przed uptywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski,
jak 1 Rada poinformowaty Komisj¢, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten
przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub

Rady.”;
10) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:
HYArtykut 126¢

1.  Na zasadzie odstgpstwa od art. 126a, do dnia 31 grudnia 2024 r., w przypadku braku
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub oczekiwania na rozpatrzenie wniosku
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wiasciwe organy Cypru i Malty moga
zezwala¢, z powodow uzasadnionych wzgledami ochrony zdrowia publicznego, na
wprowadzenie do obrotu na ich rynku krajowym produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu w czes$ciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia

Poinocna.
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Wiasciwe organy Cypru i Malty mogg rowniez utrzymywac¢ w mocy lub — do dnia

31 grudnia 2024 r. — przedtuzaé pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktore zostaty
wydane na podstawie art. 126a przed dniem ... [wstawi¢ dat¢ wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy zmieniajacej], w ktorych zezwalajg na wprowadzenie do obrotu
na ich rynku krajowym produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w czgéciach

Zjednoczonego Krdlestwa innych niz Irlandia Péinocna.

Pozwolenia, ktore zostaty wydane, przedtuzone lub utrzymane w mocy na podstawie

akapitu pierwszego lub drugiego, tracg waznos¢ po dniu 31 grudnia 2026 .

2. Na zasadzie odstgpstwa od art. 8 ust. 2 wlasciwe organy Malty i Cypru moga
wydawaé pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w ust. 1
niniejszego artykutu, posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
prowadzacym dziatalno$¢ gospodarcza w czesciach Zjednoczonego Krolestwa

innych niz Irlandia P6éinocna.

3. W przypadku gdy wlasciwe organy Cypru lub Malty wydaja lub przedtuzaja
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w ust. 1, zapewniaja

zgodnos¢ z wymogami niniejszej dyrektywy.

4.  Przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z ust. 1 wiasciwe

organy Cypru lub Malty:

a)  powiadamiajg posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w czes$ciach
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna o propozycji
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub przedtuzenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie niniejszego artykutu

w odniesieniu do danego produktu leczniczego;
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b)  moga zwrécié si¢ do wlasciwego organu w Zjednoczonym Kroélestwie
o przekazanie odpowiednich informacji dotyczacych pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego.”;
11) dodaje si¢ artykuty w brzmieniu:
WArtykut 127¢

Odstgpstwa okreslone w art. 8 ust. 2a, i 2b, art. 18a, art. 20 akapit drugi, art. 40 ust. lai 3a,
art. 48 ust. 3, art. 104 ust. 3a i art. 126¢ nie majg wplywu na obowigzki posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zakresie zapewnienia jakos$ci, bezpieczenstwa

1 skutecznos$ci produktu leczniczego wprowadzanego do obrotu na Cyprze, w Irlandii, na

Malcie lub w Irlandii P6tnocnej ustanowione w niniejszej dyrektywie.
Artykut 127d

1. Do dnia... [wstawi¢ 30 dni po wejSciu w zycie niniejszej dyrektywy zmieniajacej|
wiasciwe organy Cypru, Irlandii, Malty 1 Zjednoczonego Kroélestwa w odniesieniu do
Irlandii PoInocnej sporzadzaja wykaz produktow leczniczych, w stosunku do ktorych
zastosowaty lub zamierzaja zastosowa¢ odstgpstwa okreslone w niniejsze;j

dyrektywie, przekazuja go Komisji i publikujg na swoich stronach internetowych.

2. Wiasciwe organy Cypru, Irlandii, Malty i1 Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu
do Irlandii Péinocnej zapewniaja, aby wykaz, o ktérym mowa w ust. 1, byt
aktualizowany co najmniej raz na szes¢ miesiecy 1 zarzagdzany w sposob

niezalezny.”.
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Artykut 3

1. Panstwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja, przepisy ustawowe, wykonawcze
1 administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy w ciggu czterech miesigcy

od daty jej wejscia w zycie. Niezwlocznie informujg one o tym Komisjg.
Panstwa cztonkowskie stosuja te przepisy od dnia 1 stycznia 2022 r.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawierajg odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody

dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa

krajowego przyjetych w dziedzinie obj¢tej niniejsza dyrektywa.
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Artykut 4
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej.
Artykut 5
Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgca Przewodniczqcy / Przewodniczgca
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