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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
Oduavodnéni a cile navrhu

V souladu s Dohodou o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho
Irska z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (dale jen
,,dohoda o vystoupeni®)!, a zejména s ¢l. 5 odst. 4 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku
(dale jen ,,protokol*) ve spojeni s ptilohou 2 uvedeného protokolu se natizeni (ES) €.
726/2004% a smérnice 2001/83/ES?, jakoz i akty Komise, které jsou na nich zaloZeny,
pouziji na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko.

Lécivé piipravky uvadéné na trh v Severnim Irsku proto musi podléhat platné
registraci udélené Komisi (celounijni registrace) nebo Spojenym kralovstvim s
ohledem na Severni Irsko v souladu s vySe uvedenymi akty.

Navzdory ptfechodnému obdobi stanovenému v dohodé€ o vystoupeni se ukazalo, ze
pro n¢které hospodarské subjekty, které v soucasnosti sidli v jinych ¢astech
Spojen¢ho kréalovstvi nez Severnim Irsku, je stile velmi obtizné pfizplsobit a
presunout prislusné funkce zajistujici dodrzovani pravnich predpisi (konkrétné
drzitele rozhodnuti o registraci, zkouSky v ramci kontroly jakosti (Sarzi),
kvalifikované osoby odpovédné =za =zkouseni a propousténi Sarzi a za
farmakovigilanci) do Severniho Irska nebo do Unie, pokud jde o 1éCivé ptipravky
registrované na narodni irovni, jak vyzaduje protokol.

Aby se zajistily nepterusené dodavky lé€ivych ptipravki, na néz se vztahuji ndrodni
registrace Spojeného kralovstvi, z Velké Britanie do Severniho Irska, jakoz i na dalsi
trhy, které jsou historicky zavislé na dodavkach z trhu Spojeného kralovstvi, piijala
Unie smérici (EU) 2022/642*% ktera zavedla odchylky od né&kterych povinnosti
tykajicich se urcitych humannich 1é¢ivych piipravka dodavanych na trh ve Spojeném
kralovstvi s ohledem na Severni Irsko (a na Kypru, v Irsku a na Malté). Tyto
odchylky umoznily hospodaiskym subjektim zachovat zkouSeni a propousténi Sarzi
a vyrobni/regulacni funkce v jinych ¢astech Spojené¢ho kralovstvi nez Severnim
Irsku.

Smérnice (EU) 2022/642 rovnéZz zavedla pieklenovaci feSeni pro nové 1écivé
ptipravky, které jsou podle prava Unie registrovany centralizovanym postupem
stanovenym v nafizeni (ES) €. 726/2004. Uvedené feSeni umoZiuje prisluSnym
organiim Spojeného kralovstvi povolit pro pacienty v Severnim Irsku vydej nového
1écivého pripravku, pro n&jz ptisluSny organ Spojeného kralovstvi udé€lil registraci,
avSak v Unii registrace pro tentyZ lécivy piipravek dosud udélena nebyla. Tato

Uk. vést. L 29, 31.1.2020, s. 7.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich léc¢ivych pfipravki a dozor nad nimi a kterym se
zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich Iécivych pfipravku (Ut. vést. L 311, 28.11.2001).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/642 ze dne 12. dubna 2022, kterou se méni smérnice
2001/20/ES a 2001/83/ES, pokud jde o odchylky od nékterych povinnosti tykajicich se urcitych huméannich
l1é¢ivych piipravki dodavanych na trh ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko a na Kypru,
v Irsku a na Malté (UF. vést. L 118, 20.4.2022).
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moznost byla poskytnuta doc¢asn¢, dokud nebude udélena nebo zamitnuta registrace v
Unii, a v kazdém piipad€ na dobu nejvyse Sesti mésicti.

Praktické uplatnovani vySe uvedenych ustanoveni o novych 1éCivych piipravcich
ukdzalo, ze jakykoli rozdil mezi podminkami registraci udélenych pro tentyz léCivy
piipravek v Unii a ve Spojeném kralovstvi by vyzadoval, aby vyrobci zajistili pro
Velkou Britanii a Severni Irsko samostatnd baleni a ptibalové informace pro
pacienty. To by pfedstavovalo vyznamnou ekonomickou zatéz pro dotené vyrobce
vzhledem k malé velikosti trhu Severniho Irska a mohlo by to ohrozit nepferusené
dodavky novych léCivych piipravkii pacientim v Severnim Irsku. Jak organy
Spojeného kralovstvi, tak i zacastnéné strany rovnéz vyjadiily obavy, Ze koexistence
potencialné¢ odlisnych registraci téhoz lécivého ptipravku pro Velkou Britanii a
Severni Irsko by vytvotila pravni nejistotu, pokud jde o platnd pravidla pro 1é¢ivé
piipravky, které musi byt vzdy k dispozici pro stejné skupiny pacientli v celém
Spojeném kralovstvi.

Kromé toho musi byt 1éCivé piipravky vézané na l€kaisky predpis a urcené pro trh
Severniho Irska v souladu s prdvem Unie opatfeny ochrannymi prvky. Aby se
zabranilo opétovnému uvedeni vyvezenych lé¢ivych piipravki na jednotny trh EU,
uklada ¢l. 22 pism. a) naiizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161°
distributorim povinnost vyfadit jedinecny identifikator u vSech 1é¢ivych piipravki,
které vyvazeji mimo Unii, pfed jejich vyvozem. Pokud jsou vyvezené léCivé
ptipravky nésledné zpétné¢ dovaZeny do Unie, musi byt splnény pozadavky na dovoz
podle smérnice 2001/83/ES a piipravky musi byt opatfeny novym jedine¢nym
identifikatorem, ktery musi byt nahrdan do systému ulozist. Tyto Ukony muze
provadét pouze drzitel povoleni vyroby a dovozu. V prosinci 2021 bylo nafizenim
Komise v pienesené pravomoci (EU) 2022/315% zménéno nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/161 s cilem zavést odchylku od povinnosti distributorti vytadit
jedinecny identifikator l1éCivych piipravkil vyvazenych do Spojeného kralovstvi na
dobu t#f let. Ugelem bylo zamezit narugeni dodavek v Severnim Irsku, jelikoz mnoho
l1éc¢ivych piipravkit ze Spojeného kralovstvi nakupovali distributofi, ktefi nemaji
povoleni vyroby adovozu, atedy nejsou schopni splnit pozadavky na dovoz
stanovené ve smérnici 2001/83/ES a nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161.

Navzdory vysSe uvedenym odchylkam Spojené kralovstvi a nékteré ziCastnéné strany
se sidlem ve Spojeném kralovstvi vyjadiily obavy, Ze potfeba samostatnych
registraci pro Velkou Britanii a Severni Irsko, pokud jde o nové 1éCivé ptipravky, a
uplatiovani poZadavku Unie na jedineny identifikator u lécivych piipravki
vazanych na lékatsky predpis piedstavuji zbyteCnou administrativni zatéz v
souvislosti s léCivymi pfipravky, které maji byt uvedeny pouze na trh Severniho Irska
a nebudou dostupné v zadném cClenském state.

Komise a vlada Spojeného kralovstvi tak dosahly komplexniho souboru spole¢nych
feSeni, kterd maji odstranit tyto obavy a zaroven ochranit integritu vnitinich trhi Unie 1
Spojeného kralovstvi.

Narizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopliiuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na
obalu humannich Ié¢ivych piipravku (Ut. vést. L 32, 9.2.2016).

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/315 ze dne 17. prosince 2021, kterym se méni nafizeni
v pienesené pravomoci (EU) 2016/161, pokud jde o odchylku od povinnosti distributori vytradit jedine¢ny
identifikator 1é¢ivych piipravka vyvazenych do Spojeného kralovstvi (Ut. vest. L 55, 28.2.2022).
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Tato spolecna feSeni piedstavuji novy pokrok v provadeéni protokolu s cilem zajistit
pravni jasnost, predvidatelnost a prosperitu pro obCany a podniky v Severnim Irsku a
zaroven zabranit jakymkoli rizikim pro vetfejné zdravi na vnitinim trhu.

Tento navrh odrazi tato spole¢na feseni a stanovi, ze:

— na nové a inovativni 1é¢ivé ptipravky uvadéné v souladu s pravnimi predpisy
na trh v Severnim Irsku se musi vztahovat pouze platna registrace udélena
Spojenym kralovstvim v souladu s pravem Spojeného kralovstvi. Uvadéni
téchto lécivych piipravkl na trh proto jiz nebude upraveno celounijnimi
registracemi udélovanymi Komisi,

— ochranné prvky EU, které¢ musi figurovat na balenich 1é¢ivych ptipravki vazanych
na lékarsky predpis v Unii, by nemély byt uvedeny na balenich 1é¢ivych ptipravki
dostupnych pacientiim v Severnim Irsku.

Tato feSeni jsou doprovdzena zarukami, které zajisti, Ze veSkeré léCivé piipravky
uvadéné na trh v Severnim Irsku nebudou dodavany na trh v zadném cClenském state.
Patfi mezi n€ oznaCovani baleni Spojené¢ho kralovstvi zvlastnim Stitkem s napisem
,Pouze pro Spojené kralovstvi®, pribézné monitorovani piisluSnymi organy Spojeného
kralovstvi, jakoz i moznost, aby Komise jednostranné pozastavila uplatnovani téchto
novych pravidel v pfipad¢€, ze Spojené kralovstvi nebude plnit své povinnosti.

Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky
Je zaveden komplexni legislativni rdmec Unie pro 1é¢ivé piipravky, véetné nafizeni (ES)

¢. 726/2004 a smérnice 2001/83/ES, jez jsou relevantni pro tuto iniciativu, kterou budou
uvedené pravni piedpisy doplnény a zménény.

Soulad s ostatnimi politikami Unie
Tento navrh nema vliv na jiné politiky Unie, s vyjimkou pravidel tykajicich se zdravi a

vnitiniho trhu. Proto se posouzeni souladu s ostatnimi politikami Unie nepovazuje za
nutné.

PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravni zaklad

Clanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie, tj. tentyz pravni zaklad jako pro
stavajici pravni predpisy Unie v oblasti 1é¢ivych ptipravkda.

Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Tento névrh stanovi zvlastni pravidla pro uvadéni huménnich 1é¢ivych ptipravki na
trh v Severnim Irsku.

Proporcionalita

Tento navrh stanovi komplexni ramec sestavajici z podminek, zvlaStnich pravidel a
zaruk. Stanovi zvlastni pravidla pro uvadéni humannich 1é¢ivych piipravkl na trh v
Severnim Irsku. Svétuje Komisi pravomoc k pfijiméni nezbytnych aktl v pienesené
pravomoci za ucelem pozastaveni zvlastnich pravidel, pokud existuji dikazy o tom,
ze Spojené kralovstvi nepfijimd vhodna opatfeni k feSeni zavaznych nebo
opakovanych poruSeni uvedenych zvlastnich pravidel. Akt rovnéz stanovi fadu
ochrannych mechanismil k zajisténi ochrany integrity vnitiniho trhu Unie.
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Volba nastroje

Jelikoz se iniciativa tykd pfijeti zvlastnich pravidel v oblasti, na kterou se vztahuje
neékolik akti Unie, povazuje se za vhodny ndastroj navrh natfizeni Evropského
parlamentu a Rady.

VYSLEDKY HODNOCENi EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENIi DOPADU

Hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti platnych pravnich predpisi

Nevztahuje se na tento navrh.

Konzultace se zicastnénymi stranami

Tato iniciativa je navrzena v navaznosti na dvoustranné diskuse se Spojenym
krdlovstvim a primyslovymi sdruzenimi a dal§imi pfisluSnymi zuacastnénymi
stranami. Nebude se konat zadna oteviena vefejna konzultace.

Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

Nevztahuje se na tento navrh.

Posouzeni dopadii

Z divodu naléhavosti situace se u tohoto navrhu posouzeni dopadii neprovadi.
Ulelnost pravnich piedpist a zjednoduseni

Nevztahuje se na tento navrh.

Zakladni prava

Navrhované natizeni ptispiva k dosaZeni vysokého stupné ochrany lidského zdravi
stanoveného v ¢lanku 35 Listiny zakladnich prav Evropské unie.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Pro rozpocet Unie nevznikaji zaddné disledky.

OSTATNI PRVKY

Plany provadéni a zptisoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav
Nevztahuje se na tento navrh.

Informativni dokumenty (u smérnic)

Nevztahuje se na tento navrh.

Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Nevztahuje se na tento navrh.
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2023/0064 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o zvlastnich pravidlech tykajicich se humannich 1é¢ivych pripravki uréenych k uvedeni

na trh Severniho Irska

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru!,

s ohledem na stanovisko Vyboru regioni?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

€)

Dohoda o vystoupeni Spojené¢ho kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska
z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (dale jen ,,dohoda
o vystoupeni®) byla uzaviena jménem Unie rozhodnutim Rady (EU) 2020/135°
a vstoupila v platnost dnem 1. inora 2020. Pfechodné obdobi uvedené v ¢lanku 126
dohody o vystoupeni, béhem né¢hoz se na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi
nadale uplatiovalo pravo Unie v souladu s ¢lankem 127 dohody o vystoupeni,
skoncilo dne 31. prosince 2020.

Protokol o Irsku/Severnim Irsku (dale jen ,,protokol*) je nedilnou soucasti dohody o
vystoupeni.

Na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko se pouziji
ustanoveni prava Unie uvedend na seznamu v pfiloze 2 protokolu za podminek, jez
jsou stanoveny v uvedené piiloze. Uvedeny seznam zahrnuje mimo jiné smeérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES* anatizeni Evropského parlamentu

Ut. vést. C[...], [...], s. [...]-
Ut. vést. C[...], [...], s. [...]-

Rozhodnuti Rady (EU) 2020/135 ze dne 30. ledna 2020 o uzavieni Dohody o vystoupeni Spojeného
kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou
energii (Ut. vést. L 29, 31.1.2020, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1écivych piipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(4)

©)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

a Rady (ES) &. 726/2004°. Lég¢ivé piipravky uvadéné na trh v Severnim Irsku proto
musi byt v souladu s uvedenymi ustanovenimi prava Unie.

Smérnice 2001/83/ES stanovi pravidla pro humanni 1é¢ivé piipravky a natizeni (ES)
¢. 726/2004 stanovi postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych piipravki.

Aby se zohlednila zvlastni situace Severniho Irska, je vhodné pifijmout zvlastni
pravidla tykajici se uvadéni humannich 1é€ivych ptipravkl na trh Severniho Irska.

Je vhodné vyjasnit, ze na humanni 1éCivé piipravky urCené k uvedeni na trh v
Severnim Irsku se pouZziji ustanoveni uvedend na seznamu v piiloze 2 protokolu,
pokud toto nafizeni nestanovi zvlastni ustanoveni. Pouziji-li se zvlasStni ustanoveni
podle tohoto nafizeni, a v ptipadé jakychkoli nesrovnalosti mezi témito zvIaStnimi
ustanovenimi a ustanovenimi uvedenymi na seznamu v piiloze 2 protokolu by méla
mit pfednost tato zvlastni ustanoveni.

Kromé toho je tfeba stanovit pravidla, ktera zajisti, aby uplatihovani zvlastnich
pravidel stanovenych v tomto nafizeni nevedlo ke zvySenému riziku pro vetejné zdravi
na vnitinim trhu.

Zvlastni pravidla by méla zahrnovat zakaz uvadéni ochrannych prvka uvedenych ve
smérnici 2001/83/ES na vnéjSim obalu nebo, pokud vnéjsi obal neexistuje, na vnitinim
obalu humannich 1é¢ivych piipravkt uréenych k uvedeni na trh v Severnim Irsku a
zakaz uvadét na trh v Severnim Irsku nové a inovativni 1é¢ivé piipravky, kterym byla
udélena registrace v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004. Zvlastni pravidla by navic
mela zahrnovat urcité pozadavky na oznaCovani pro humanni 1é¢ivé ptipravky urcené
k uvedeni na trh v Severnim Irsku. V disledku toho by se na huménni 1é¢ivé piipravky
uréené k uvedeni na trh v Severnim Irsku nemélo pouZit natizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/161°.

Pokud jde o nové a inovativni piipravky, mély by piislusSné organy Spojeného
kralovstvi povolit uvedeni téchto ptipravkli na trh v Severnim Irsku, jakmile budou
splnény urcité podminky, vcetné toho, ze byla udélena registrace v souladu s pravem
Spojeného kralovstvi a Ze piipravky jsou uvadény na trh v Severnim Irsku za
podminek registrace udé¢lené pfisluSnymi organy Spojeného kralovstvi, Ze tyto
piipravky spliuji ur€ité pozadavky na oznaCovani a Ze Spojené kralovstvi poskytlo
Evropské komisi pisemné zaruky.

Zaroven by mély byt zavedeny vhodné zaruky pro Unii, aby se zajistilo, Ze
uplatiiovani zvlaStnich pravidel nezvySuje rizika pro vefejné zdravi na vnitfnim trhu.
Tyto zaruky by mély zahrnovat pribézné monitorovani ze strany ptisluSného organu
Spojeného kralovstvi, pokud jde o uvadéni humannich lécivych ptipravki na trh v
Severnim Irsku, na néz se vztahuji zvlastni pravidla stanovena v tomto nafizeni, a
uplny zakaz pfesunu lécivych piipravkil, na néz se vztahuji zvlastni pravidla stanovena
v tomto nafizeni, do ¢lenského statu nebo jejich uvadéni na trh v ¢lenském state.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich lécivych piipravkl a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1écivé piipravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

Natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopliuje
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné
prvky uvedené na obalu humannich 1é¢ivych ptipravka (Ut. vést. L 32, 9.2.2016, s. 1).
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Déle je vhodné svétit Komisi pravomoc k piijimani akt v pfenesené pravomoci za
ucelem pozastaveni uplatiiovani né€kterych nebo vSech zvlastnich pravidel stanovenych
v tomto nafizeni, pokud existuji dikazy, ze Spojené kralovstvi nepfijima vhodna
opatieni k feSeni zavaznych nebo opakovanych poruseni téchto zvlastnich pravidel. V
takovém piipadé je vhodné stanovit formalni informacni a konzulta¢ni mechanismus s
jasnymi lhttami, v nichz by Komise méla jednat.

V ptipadé pozastaveni zvlastnich pravidel pro uvadéni 1éCivych ptipravki na trh v
Severnim Irsku by se na tyto 1écivé ptipravky méla opét vztahovat pifislusna
ustanoveni uvedena na seznamu v piiloze 2 protokolu.

Aby byla zajiSténa ucinna a rychld reakce na jakékoli zvySené riziko pro vefejné
zdravi, mélo by toto nafizeni umoznit Komisi piijimat akty v pfenesené pravomoci
postupem pro naléhavé pripady.

Je vhodné stanovit piechodné obdobi pro uplatiiovani zvlastnich pravidel stanovenych
v tomto nafizeni na humanni 1é¢ivé ptipravky, které jsou jiz na trhu v Severnim Irsku.

V disledku vstupu tohoto nafizeni v platnost by méla byt odpovidajicim zplsobem
zmeénéna smeérnice 2001/83/ES,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Predmeét a oblast piisobnosti

Timto nafizenim se stanovi zvlastni pravidla tykajici se humannich 1écivych
ptipravkll uréenych k uvedeni na trh v Severnim Irsku v souladu s clankem 6
smérnice 2001/83/ES.

Timto nafizenim se rovnéz stanovi pravidla tykajici se pozastaveni uplatiiovani
zvlastnich pravidel stanovenych v tomto natizeni.

Na uvadéni 1écivych pripravkll zminénych v odstavci 1 tohoto ¢lanku na trh v
Severnim Irsku se pouziji ustanoveni uvedena na seznamu v ptiloze 2 Protokolu o
Irsku/Severnim Irsku (dale jen ,,protokol®), pokud toto nafizeni nestanovi zvlastni
ustanoveni.

Cldnek 2
Definice

Pro tcely tohoto natfizeni se pouziji definice stanovené v ¢lanku 2 natizeni (ES) €. 726/2004,
vcetné definic stanovenych v ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES.

Cldnek 3
Zvlastni pravidla pro lécivé pripravky uvedené v ¢l. 1 odst. 1

Ptislusné organy Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko mohou povolit,
aby lécivé pripravky uvedené v ¢l. 1 odst. 1 tohoto natizeni dovazeli do Severniho
Irska z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi drzitelé povoleni distribuce, ktefi nejsou
drziteli ptislusného povoleni vyroby, pokud jsou splnény podminky stanovené v
¢l. 40 odst. 1a pism. a) az d) smérnice 2001/83/ES.

Ochranné prvky uvedené v ¢l. 54 pism. o) smérnice 2001/83/ES nesm¢ji byt uvedeny
na vn&jSim obalu nebo, pokud vngj$i obal neexistuje, na vnitinim obalu lé¢ivych
ptipravkli uvedenych v €l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni.
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Pokud je 1€civy pripravek uvedeny v €l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni opatfen ochrannym
prvkem uvedenym v ¢l. 54 pism. o) smérnice 2001/83/ES, tento ochranny prvek musi
byt zcela odstranén nebo zakryt.

Kvalifikovana osoba uvedend v ¢lanku 48 smérnice 2001/83/ES v ptipadé 1éCivych
piipravka uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni zajisti, aby na obalu lécivého
pfipravku nebyly umistény ochranné prvky uvedené v ¢l. 54 pism. o) smérnice
2001/83/ES.

Drzitelé povoleni distribuce nejsou povinni:

a)  overovat 1écivé piipravky uvedené v €l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni v souladu s
¢l. 80 pism. ca) smérnice 2001/83/ES;

b)  uchovavat zaznamy v souladu s ¢l. 80 pism. e) smérnice 2001/83/ES.

K zadnym dodavkam lécivych piipravki uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 tohoto natizeni
osob¢ opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1éCivé pripravky vetejnosti podle ¢lanku
82 smérnice 2001/83/ES, pokud jde o Spojené kralovstvi s ohledem na Severni Irsko,

neni opravnény distributor povinen pfilozit dokument v souladu s posledni odrazkou
prvniho pododstavce uvedeného ¢lanku.

Clinek 4

Zvlastni pravidla pro lécivé pripravky uvedené v ¢l. 1 odst. 1 tohoto narizeni, které spadaji do

kategorii uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a 2 narizeni (ES) ¢. 726/2004

Lécivy pripravek uvedeny v ¢l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni spadajici do kategorii
uvedenych v ¢l.3 odst. 1 a 2 nafizeni (ES) €. 726/2004, kterému byla ud¢lena
registrace v souladu s ¢lankem 10 uvedeného nafizeni, nesmi byt uveden na trh v
Severnim Irsku.

Lécivy pripravek uvedeny v ¢l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni spadajici do kategorii
uvedenych v €l. 3 odst. 1 a 2 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 smi byt uveden na trh v
Severnim Irsku, pokud jsou splnény vSechny tyto podminky:

a)  prislusné organy Spojeného kralovstvi povolily uvedeni daného ptipravku na
trh v souladu s pravem Spojeného kralovstvi a za podminek registrace udélené
pfislusnymi organy Spojeného kralovstvi;

b)  dotCeny léCivy piipravek je oznacen v souladu s ¢lankem 5;

c)  Spojené kralovstvi poskytlo Evropské komisi pisemné zaruky v souladu s
¢lankem 8.

Clinek 5

Zvlastni pravidla tykajici se poZadavkii na oznacovani pro lécivé pripravky uvedené v ¢l. 1

odst. 1

Lécivé ptipravky uvedené v Cl. 1 odst. | musi byt opatieny samostatnym Stitkem, ktery
splituje tyto podminky:

a)

b)

musi byt pfipevnén k obalu léCivého piipravku na napadném misté tak, aby byl
snadno viditelny, jasné Citelny a nesmazatelny; nesmi byt zddnym zplsobem skryt,
zastten ani preruSen jinym textem nebo vyobrazenim ¢i jinym zasahujicim
materidlem ani od n¢j nesmi byt odvadéna pozornost;

musi uvadét tato slova: ,,Pouze pro Spojené kralovstvi‘.
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Clanek 6
Monitorovani lécivych pripravkit uvedenych v ¢l. 1 odst. 1
Pfislusny organ Spojené¢ho kralovstvi pribézné monitoruje uvadeéni lécivych piipravki
uvedenych v ¢l. 1 odst. I na trh v Severnim Irsku a U¢inné vyméhani zvlastnich pravidel
stanovenych v ¢lancich 3,4 a 5.

Clanek 7
Zakaz presunu lécivych pripravkii uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 do ¢lenského statu nebo jejich
uvadeni na trh v clenském state

1. Lécivé piipravky uvedené v €l. 1 odst. 1 nesméji byt piesouvany ze Severniho Irska
do c¢lenského statu ani uvadény na trh v ¢lenském state.

2. Clenské staty uplatni u¢inné odrazujici a piiméfené sankce v piipadé nedodrzeni
pravidel stanovenych v tomto natfizeni.

Cldnek 8
Pisemné zaruky poskytnuté Spojenym kralovstvim Evropské komisi

Spojené kralovstvi poskytne Evropské komisi pisemné zaruky, ze uvedeni 1é¢ivych piipravkl
uvedenych v ¢l. 1 odst. 1 na trh nezvySuje riziko pro vefejné zdravi na vnitinim trhu a ze
uvedené 1écivé pripravky nebudou presunuty do Clenského statu, véetné zaruk v tom smyslu,
ze:

a) hospodaiské subjekty spliuji pozadavky na oznacovani stanovené v ¢lanku 5;

b) je zavedeno ucCinné monitorovani, vymahani a kontroly zvlaStnich pravidel
stanovenych v ¢lancich 3, 4 a 5, které se provadéji mimo jiné prostiednictvim
inspekci a auditi.

Cldnek 9
Pozastaveni zvlastnich pravidel stanovenych v ¢lancich 3, 4 a 5

1. Komise pribéZné¢ monitoruje, zda Spojené kralovstvi uplatiiuje zvlaStni pravidla
stanovena v ¢lancich 3,4 a 5.

2. Pokud existuji ditkkazy o tom, Ze Spojené kralovstvi nepfijimd vhodnd opatfeni k
feSeni zavaznych nebo opakovanych poruseni zvlastnich pravidel stanovenych v
¢lancich 3, 4 a 5, informuje o tom Komise Spojené kralovstvi pisemnym ozndmenim.

3. Po dobu tfi mésici od data uvedeného pisemného ozndmeni zahaji Komise se
Spojenym krélovstvim konzultace s cilem dosdhnout napravy situace, kterd
k uvedenému pisemnému oznameni vedla. V odiivodnénych ptipadech mize Komise
uvedenou lhttu prodlouzit o tfi mésice.

4. Neni-li situace, kterd vedla k pisemnému oznadmeni uvedenému v odst. 2 prvnim
pododstavci, napravena ve 1hlit¢ uvedené v odst. 2 druhém pododstavci, svétuje se
Komisi v souladu s ¢lanky 10 a 11 tohoto nafizeni pravomoc pfijmout akt
v pfenesené pravomoci, v némz se specifikuji ta ustanoveni uvedena v odstavci 1,
jejichz uplatnovani se docasné nebo trvale pozastavi.

5. Pokud byl ptijat akt v pfenesené pravomoci v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku,
ustanoveni uvedend v ¢lancich 3, 4 nebo 5, jez jsou specifikovana v daném aktu
v pfenesené pravomoci, se prestanou uplatiiovat od prvniho dne mésice nasledujiciho
po vstupu daného aktu v pfenesené pravomoci v platnost.
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Pokud byla situace, ktera vedla k pfijeti aktu v pfenesené pravomoci v souladu s
odstavcem 3 tohoto ¢lanku, napravena, pfijme Komise akt v pfenesené pravomoci,
v némz se specifikuji ta pozastavena ustanoveni ¢lanka 3, 4 nebo 5, ktera se zacnou
uplatiiovat znovu.

V uvedeném piipadé se ustanoveni specifikovana v aktu v pfenesené pravomoci
pfijatém podle tohoto odstavce zacnou uplatiiovat znovu od prvniho dne mésice
nasledujiciho po vstupu daného aktu v pfenesené pravomoci uvedené¢ho v tomto
odstavci v platnost.

Clanek 10
Vykon prenesené pravomoci

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéiena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢lanku 9 je svéfena
Komisi na dobu péti let od data pouzitelnosti uvedeného v ¢lanku 14 tohoto natizeni.
Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné¢ dlouhd obdobi, pokud
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni namitku
nejpozdéji tii mésice pied koncem kazdého z téchto obdobi.

Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v ¢lanku 9
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném blize
uréené. Rozhodnuti nabyva uéinku prvnim dnem po zvetejnéni v Urednim véstniku
Evropské unie nebo k pozd&j$imu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotykd se
platnosti zadnych jiz platnych aktd v pfenesené pravomoci.

Pted pfijetim aktu v pfenesené¢ pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi Clenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi v
interinstituciondlni dohod€ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
ptedpisti.

Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé.

Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢lanku 9 vstoupi v platnost, pouze pokud
proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhtt¢ dvou mésict
ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pted
uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, ze namitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouZzi o dva mésice.

Clének 11
Postup pro naléhavé pripady

Akty v prenesené pravomoci piijaté podle tohoto c¢lanku vstupuji v platnost
bezodkladné a jsou pouZzitelné, pokud proti nim neni vyslovena namitka v souladu s
odstavcem 2. V oznameni aktu v pfenesené pravomoci Evropskému parlamentu a
Rade¢ se uvedou divody pouziti postupu pro naléhavé piipady.

Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu v prenesené pravomoci vyslovit
namitky postupem uvedenym v ¢l. 10 odst. 6. V takovém ptipad¢ zrusi Komise tento
akt neprodlené poté, co ji Evropsky parlament nebo Rada ozndmi rozhodnuti o
vysloveni namitek.
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Clanek 12
Prechodna ustanoveni tykajici se pozadavkii na zaruky

Lécivé pripravky, které byly v souladu s pravnimi piedpisy uvedeny na trh v Severnim Irsku
pred datem pouzitelnosti uvedenym v ¢lanku 14 tohoto natizeni a které po tomto datu nejsou
piebaleny nebo znovu oznaceny, sm¢ji byt nadale dodavany na trh v Severnim Irsku az do
data konce doby jejich pouzitelnosti, aniz by musely splitovat zvlastni pravidla stanovena v
¢lancich 3, 4 nebo 5.

Clanek 13
Zmeéna smernice 2001/83/ES

Clanek 5a smérnice 2001/83/ES se zruSuje s u¢inkem od data pouZitelnosti uvedeného v
¢lanku 14 tohoto natizeni.

Clanek 14

Vstup v platnost a pouzitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2025 za predpokladu, ze Spojené kralovstvi poskytlo pisemné
zaruky uvedené v ¢lanku 8.

V ptipadé, ze jsou uvedené pisemné zaruky poskytnuty pred 1. lednem 2025 nebo pozdé&ji,
pouzije se toto nafizeni od prvniho dne mésice nasledujiciho po mésici, v némz Spojené
kralovstvi tyto pisemné zaruky poskytlo.

Komise zvefejni v Ufednim véstniku oznameni, v némz uvede datum, od kterého se toto
nafizeni pouzije.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predseda/predsedkyné
11
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