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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
Ettepaneku pohjused ja eesmirgid

Vastavalt Suurbritannia ja Pohja-liri Uhendkuningriigi Euroopa Liidust ja Euroopa
Aatomienergiaiihendusest viljaastumise lepingule (edaspidi ,,viljaastumisleping*),'
eriti lirimaa ja Pohja-lirimaa protokolli (edaspidi ,,protokoll*) artikli 5 ldikele 4
koostoimes kdnealuse protokolli 2. lisaga, kohaldatakse Uhendkuningriigi suhtes ja
Uhendkuningriigis seoses P&hja-lirimaaga méidrust (EU) nr 726/2004,> direktiivi
2001/83/EU? ja neil pdhinevaid komisjoni digusakte.

Seepérast peab Pohja-lirimaal turule lastud ravimitel olema kehtiv miiigiluba, mille
on vélja andnud kas komisjon (kogu ELi hdlmav miiiigiluba) vd1 Uhendkuningriik
Pohja-lirimaa tarvis kooskolas eespool nimetatud digusaktidega.

Vaatamata viljaastumislepingus sdtestatud {ileminekuperioodile on teatavatel
ettevotjatel, kes asuvad mones Uhendkuningriigi muus osas kui P&hja-lirimaa, olnud
olukorraga raske kohaneda ja viia siseriiklikult loa saanud ravimite puhul
Oigusnormidele vastavusega seotud asjaomaste iilesannete tditmine (nimelt ravimi
miiiigiloa hoidja, kvaliteedikontroll (partiide kontrollimine), partiide kontrollimise ja
vabasse ringlusesse lubamise ning ravimiohutuse jirelevalve eest vastutavad padevad
isikud) iile Pohja-lirimaale v6i liitu, nagu on ndutud protokolliga.

Selleks et tagada Uhendkuningriigis loa saanud ravimite katkematu tarnimine
Suurbritanniast POhja-lirimaale ning muudele turgudele, mis on ajalooliselt sdltunud
Uhendkuningriigi turu tarnetest, vottis liit vastu direktiivi (EL) 2022/642,* millega
kehtestati erandid teatavatest kohustustest teatavate inimtervishoius kasutatavate
ravimite puhul, mis on tehtud kittesaadavaks Uhendkuningriigis Pohja-lirimaa tarvis
(ning Kiiprosel, Iirimaal ja Maltal). Need erandid vdimaldasid ettevotjatel jétkata
partiide kontrollimise ning vabasse ringlusse laskmise ja tootmise / digusnormidele
vastavusega seotud iilesannete tditmist Uhendkuningriigi muudes osades kui Pdhja-
[irimaa.

Direktiiviga (EL) 2022/642 kehtestati ka {ileminekulahendus uudsete ravimite jaoks,
millele on liidu diguse kohaselt antud miiligiluba miiruses (EU) nr 726/2004
satestatud  tsentraliseeritud menetluse alusel. See lahendus vdimaldab
Uhendkuningriigi pédevatel asutustel lubada tarnida Pohja-lirimaa patsientidele
uudseid ravimeid, millele Uhendkuningriigi pidev asutus on andnud miiiigiloa, isegi
kui liidus ei ole veel samale ravimile miiligiluba antud. Selline vdoimalus on antud

ELT L 29, 31.1.2020, 1k 7.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta méirus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse liidu
kord inimtervishoius kasutatavate ravimite miiiigilubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimiamet (EMPs kohaldatav tekst) (ELT L 136, 30.4.2004).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kisitlevate {ihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001).

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 Pohja-lirimaa tarvis ning
Kiiprosel, lirimaal ja Maltal (EMPs kohaldatav tekst) (ELT L 118, 20.4.2022).
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ajutiselt, kuni liidus kas antakse miitigiluba voi keeldutakse selle andmisest, ning igal
juhul maksimaalselt kuueks kuuks.

Eespool nimetatud uudseid ravimeid késitlevate sdtete praktiline kohaldamine on
niidanud, et mis tahes lahknevuste korral liidus ja Uhendkuningriigis sama ravimi
jaoks antud miitigilubade tingimustes peaksid tootjad tagama Suurbritannia ja Pohja-
lirimaa jaoks eraldi pakendid ja patsiendi infolehed. See tekitaks asjaomastele
tootjatele mérkimisvddrse majandusliku koormuse, arvestades Pdhja-lirimaa turu
véiksust, ning vOib ohustada uudsete ravimite katkematut tarnimist Pohja-lirimaa
patsientidele. Nii Uhendkuningriigi ametiasutused kui ka sidusriihmad on
véljendanud muret ka selle iile, et olukord, kus samal ravimil on Suurbritannias ja
Pdhja-lirimaal erinevad miitigiload, tekitaks oOiguskindlusetust seoses selliste
ravimite suhtes kohaldatavate eeskirjadega, mis peavad olema kogu
Uhendkuningriigis alati kiittesaadavad samadele patsiendirithmadele.

Lisaks peavad Pohja-lirimaa turule ettendhtud retseptiravimitel olema
turvaelemendid kooskolas liidu digusega. Selleks et hoida dra eksporditud ravimite
taassissetoomine ELi {htsele turule, kohustatakse hulgimiiiijaid komisjoni
delegeeritud miiruse (EL) 2016/161° artikli 22 punktiga a kdrvaldama kasutuselt
koigi selliste ravimite ainulaadse identifikaatori, mida nad ekspordivad viljapoole
liitu. Kui eksporditud ravimid imporditakse hiljem uuesti liitu, peavad olema tiidetud
direktiivi 2001/83/EU kohased impordinduded ning tootele tuleb kanda uus
ainulaadne identifikaator ja laadida see iiles andmekogude siisteemi. Neid toiminguid
vOib teha ainult tootmis- ja impordiloa hoidja. 2021. aasta detsembris muudeti
komisjoni delegeeritud miirusega (EL) 2022/315° delegeeritud méirust (EL)
2016/161, et kehtestada kolmeks aastaks erand hulgimiiiijate kohustusest korvaldada
kasutuselt Uhendkuningriiki eksporditavate ravimite ainulaadne identifikaator. Selle
eesmdrk oli hoida dra tarnehdired Pohja-lirimaal, kuna paljusid ravimeid ostsid
Uhendkuningriigist hulgimiiiijad, kellel ei ole tootmis- ega impordiluba ning kes
seetdttu ei saa tiita direktiivis 2001/83/EU ja delegeeritud miiruses (EL) 2016/161
sitestatud impordindudeid.

Vaatamata eespool nimetatud eranditele on Uhendkuningriik ja teatavad
Uhendkuningriigis asuvad sidusriihmad viljendanud muret, et vajadus uudsete
ravimite eraldi miiligilubade jdrele Suurbritannias ja Pohja-lirimaal ning liidu
ainulaadse identifikaatori ndude kohaldamine retseptiravimite suhtes tekitavad
tarbetut halduskoormust ravimite puhul, mis lastakse iiksnes POhja-lirimaa turule ja
mida ei tehta kéttesaadavaks iiheski liikmesriigis.

Komisjon ja Uhendkuningriigi valitsus on seega joudnud nende probleemide
lahendamiseks tihiste lahenduste tervikkomplektini, millega kaitstakse samal ajal nii
liidu kui ka Uhendkuningriigi siseturu terviklikkust.

5

Komisjoni 2. oktoobri 2015. aasta delegeeritud méairus (EL) 2016/161, millega tdiendatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU iiksikasjalike eeskirjade kehtestamisega inimtervishoius
kasutatavate ravimite vilispakendil olevate turvaelementide kohta (EMPs kohaldatav tekst) (ELT L 32,
9.2.2016).

Komisjoni 17. detsembri 2021. aasta delegeeritud méddrus (EL) 2022/315, millega muudetakse delegeeritud
miirust (EL) 2016/161 seoses erandiga hulgimiiiijate kohustusest korvaldada kasutuselt Uhendkuningriiki
eksporditavate ravimite ainulaadne identifikaator (EMPs kohaldatav tekst) (ELT L 55, 28.2.2022).
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Need iihised lahendused tdhistavad uut viisi protokolli rakendamiseks, et tagada Pohja-
lirimaa elanikele ja ettevOtjatele Oigusselgus, prognoositavus ja heaolu ning viltida
samal ajal rahvaterviseriske siseturul.

Kéesolev ettepanek kajastab neid tihiseid lahendusi ja sellega ndhakse ette, et:

— Pohja-lirimaal seaduslikult turule lastud uutel ja uuenduslikel ravimitel peab
olema iiksnes kehtiv miiiigiluba, mille on andnud Uhendkuningriik vastavalt
Uhendkuningriigi digusele. Seepirast ei reguleerita nende ravimite turule
laskmist enam kogu ELi holmavate lubadega, mille annab vélja komisjon;

— ELi turvaelemendid, mis peavad olema liidus retsepti alusel viljastatavate ravimite
pakenditel, ei tohiks olla Pdhja-lirimaal patsientidele kittesaadavaks tehtavate
ravimite pakenditel.

Nende lahendustega kaasnevad kaitsemeetmed, millega tagatakse, et iihtki Pohja-
lirimaal turule lastud ravimit ei tehta kittesaadavaks tiiheski liikmesriigis. Nende
meetmete hulka kuulub Uhendkuningriigi pakendite mirgistamine erimirgisega ,,UK
only*, Uhendkuningriigi pidevate asutuste tehtav pidev jérelevalve ning komisjoni
vdimalus iihepoolselt peatada uute eeskirjade kohaldamine, kui Uhendkuningriik ei tiida
oma kohustusi.

Kooskéla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Kehtestatud on terviklik liidu ravimialane digusraamistik, sealhulgas miirus (EU) nr
726/2004 ja direktiiv 2001/83/EU, mis on olulised kiesoleva algatuse puhul, millega
neid tdiendatakse ja muudetakse.

Kooskola muude liidu tegevuspohimotetega

Kéesolev ettepanek ei mojuta peale tervishoiu- ja siseturueeskirjade muid liidu
poliitikavaldkondi. Seetdttu ei peeta vajalikuks hinnata kooskdla muude liidu
tegevuspohimotetega.

OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
Oiguslik alus

Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 114, mis on sama kui ravimite valdkonnas
kehtivate liidu digusaktide diguslik alus.

Subsidiaarsus (ainupidevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Kiesoleva ettepanekuga ndhakse ette erieeskirjad inimtervishoius kasutatavate
ravimite turule laskmise kohta Pohja-lirimaal.

Proportsionaalsus

Kéesolevas ettepanekus sétestatakse tingimuste, erieeskirjade ja kaitsemeetmete
terviklik raamistik. Sellega ndhakse ette erieeskirjad inimtervishoius kasutatavate
ravimite turule laskmise kohta Pohja-lirimaal. Sellega antakse komisjonile digus
votta vastu vajalikud delegeeritud digusaktid erieeskirjade kohaldamise peatamiseks,
kui on tdendeid, et Uhendkuningriik ei vdta asjakohaseid meetmeid, et vdidelda
erieeskirjade tdsiste vdi korduvate rikkumiste vastu. Oigusaktiga nihakse ette ka
mitu kaitsemehhanismi, et tagada liidu siseturu terviklikkuse kaitse.
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Vahendi valik

Kuna algatus késitleb erieeskirjade vastuvotmist valdkonnas, mille suhtes
kohaldatakse mitut liidu Oigusakti, peetakse asjakohaseks vahendiks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mééruse ettepanekut.

JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Praegu kehtivate digusaktide jirelhindamine voi toimivuse kontroll
Ei kohaldata.
Konsulteerimine sidusrithmadega

Algatus esitatakse pdrast kahepoolseid arutelusid Uhendkuningriigiga ning
toostusliitude ja muude asjaomaste sidusrithmadega. Avalikku konsultatsiooni ei
korraldata.

Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Ei kohaldata.

Modjuhinnang

Olukorra kiireloomulisuse tottu ei tehta ettepaneku kohta méjuhinnangut.
Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Ei kohaldata.

Pohidigused

Kavandatav midrus aitab kaasa inimeste tervise korgetasemelise kaitse
saavutamisele, nagu on ette ndhtud Euroopa Liidu pdhidiguste harta artiklis 35.

MOJU EELARVELE

Modju liidu eelarvele puudub.

MUU TEAVE

Rakenduskavad ning jirelevalve, hindamise ja aruandluse kord
Ei kohaldata.

Selgitavad dokumendid (direktiivide puhul)

Ei kohaldata.

Ettepaneku sitete iiksikasjalik selgitus

Ei kohaldata.
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2023/0064 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS

Pohja-lirimaal turule lastavaid inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate

erieeskirjade kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

vttes arvesse Regioonide Komitee arvamust?,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

€)

Suurbritannia ja Pohja-liri  Uhendkuningriigi Euroopa Liidust ja Euroopa
Aatomienergiaiihendusest viljaastumise leping (edaspidi ,,vdljaastumisleping®) sdlmiti
liidu nimel ndukogu otsusega (EL) 2020/135° ning see joustus 1. veebruaril 2020.
Viljaastumislepingu artiklis 126 osutatud tileminekuperiood, mille jooksul kohaldati
vastavalt  viljaastumislepingu  artiklile 127  Uhendkuningriigi ~ suhtes  ja
Uhendkuningriigis jitkuvalt liidu digust, 1dppes 31. detsembril 2020.

lirimaa ja Pd&hja-lirimaa protokoll (edaspidi ,,protokoll) on véljaastumislepingu
lahutamatu osa.

Seoses Pohja-lirimaaga kohaldatakse Uhendkuningriigi suhtes ja Uhendkuningriigis
protokolli 2. lisas loetletud liidu diguse sétteid kdnealuses lisas ette ndhtud tingimuste
kohaselt. Nimetatud loetelu sisaldab muu hulgas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2001/83/EU* ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust (EU)

ELTC,,lk.
ELTC,,lk.

Noukogu 30. jaanuari 2020. aasta otsus (EL) 2020/135 Suurbritannia ja Pdhja-liri Uhendkuningriigi
Euroopa Liidust ja Euroopa Aatomienergiaiithendusest viljaastumise lepingu sdlmimise kohta (ELT
L 29,31.1.2020, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid késitlevate {ihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67).
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(4)

)

(6)

(7)

(8)

©)

(10)

(11)

nr 726/2004°. Seetdttu peavad Pohja-lirimaal turule lastavad ravimid vastama
konealustele liidu diguse sitetele.

Direktiivis 2001/83/EU on sétestatud inimtervishoius kasutatavaid ravimeid késitlevad
eeskirjad ja mairuses (EU) nr 726/2004 on sidtestatud liidu kord inimtervishoius
kasutatavate ravimite miiligilubade andmise kohta.

Selleks et votta arvesse Pohja-lirimaa eriolukorda, on asjakohane vdtta vastu
erieeskirjad inimtervishoius kasutatavate ravimite turule laskmise kohta Pohja-
lirimaal.

On asjakohane selgitada, et Pohja-lirimaal turule lastavate inimtervishoius
kasutatavate ravimite suhtes kohaldatakse protokolli 2. lisas loetletud sétteid, vélja
arvatud juhul, kui kdesoleva médrusega on ette ndhtud erisitteid. Kui kohaldatakse
kdesoleva maédruse erisétteid ning kui konealuste erisdtete ja protokolli 2. lisas
loetletud sitete vahel esineb vastuolusid, peaksid need erisétted olema iilimuslikud.

Lisaks on oluline kehtestada eeskirjad, millega tagatakse, et kédesolevas méiruses
sdtestatud erieeskirjade kohaldamine ei suurenda rahvaterviseriski siseturul.

Erieeskirjad peaksid sisaldama keeldu kanda direktiivis 2001/83/EU osutatud
turvaelemente Pohja-lirimaal turule lastavate inimtervishoius kasutatavate ravimite
vilispakendile voi vélispakendi puudumisel esmapakendile ning keeldu lasta Pdhja-
lirimaal turule uusi ja uuenduslikke ravimeid, millele on antud miiiigiluba kooskdlas
miidrusega (EU) nr 726/2004. Lisaks peaksid erieeskirjad sisaldama Pdhja-lirimaal
turule lastavate inimtervishoius kasutatavate ravimite teatavaid maérgistamisndudeid.
Sellest tulenevalt ei peaks Pohja-lirimaal turule lastavate inimtervishoius kasutatavate
ravimite suhtes kohaldama komisjoni delegeeritud marust (EL) 2016/161°.

Uusi ja uuenduslikke tooteid peaksid Uhendkuningriigi pidevad asutused lubama
Pohja-lirimaal turule lasta, kui tdidetud on teatavad tingimused, sealhulgas tingimus,
et miiligiluba on antud kooskdlas Uhendkuningriigi digusega ja tooted lastakse PShja-
lirimaal turule Uhendkuningriigi pidevate asutuste antud miiligiloa tingimuste
kohaselt, et need tooted vastavad teatavatele mairgistamisnduetele ning et
Uhendkuningriik on esitanud Euroopa Komisjonile kirjalikud tagatised.

Samal ajal tuleks kehtestada liidu jaoks asjakohased kaitsemeetmed tagamaks, et
erieeskirjade kohaldamine ei suurendaks rahvaterviseriske siseturul. Kaitsemeetmed
peaksid sisaldama Uhendkuningriigi pideva asutuse pidevat jirelevalvet selliste
inimtervishoius kasutatavate ravimite Pohja-lirimaal turule laskmise {ile, mille suhtes
kohaldatakse kédesolevas midruses sitestatud erieeskirju, ning tdielikku keeldu viia
litkkmesriiki vOi lasta seal turule ravimeid, mille suhtes kohaldatakse kaesolevas
madruses sétestatud erieeskirju.

Lisaks on asjakohane anda komisjonile digus votta vastu delegeeritud digusaktid, et
peatada mone kiesolevas méadruses sitestatud erieeskirja voi koigi selliste eeskirjade
kohaldamine, kui on tdendeid, et Uhendkuningriik ei vota asjakohaseid meetmeid, et

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta miirus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse

liidu kord inimtervishoius kasutatavate ravimite miitigilubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).

Komisjoni 2. oktoobri 2015. aasta delegeeritud maarus (EL) 2016/161, millega tdiendatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU iiksikasjalike eeskirjade kehtestamisega inimtervishoius
kasutatavate ravimite vilispakendil olevate turvaelementide kohta (ELT L 32, 9.2.2016, 1k 1).
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(12)

(13)

(14)

(15)

voidelda nende erieeskirjade tosiste voi korduvate rikkumiste vastu. Sellisel juhul on
asjakohane ndha ette ametlik teavitamis- ja konsulteerimismehhanism koos selgete
tdhtaegadega, mille jooksul komisjon peaks tegutsema.

Juhul kui ravimite Pohja-lirimaal turule laskmise erieeskirjade kohaldamine
peatatakse, tuleks selliste ravimite suhtes hakata uuesti kohaldama protokolli 2. lisas
loetletud asjakohaseid sétteid.

Selleks et tagada tohus ja kiire reageerimine mis tahes rahvaterviseriski suurenemise
korral, tuleks kiesoleva midrusega ndha komisjonile ette voimalus votta vastu
delegeeritud digusakte kiirmenetluse korras.

On asjakohane ndha ette {lleminekuperiood kéesolevas médruses sdtestatud
erieeskirjade kohaldamiseks selliste inimtervishoius kasutatavate ravimite suhtes, mis
on Pdhja-lirimaal juba turul.

Tulenevalt kidesoleva miiruse joustumisest tuleks direktiivi 2001/83/EU vastavalt
muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Reguleerimisese ja kohaldamisala

Kéesolevas médruses sitestatakse erieeskirjad inimtervishoius kasutatavate ravimite
kohta, mis on ette ndhtud Pohja-lirimaal turule laskmiseks kooskdlas direktiivi
2001/83/EU artikliga 6.

Kéesolevas méiiruses sitestatakse ka eeskirjad kdesolevas mééruses sdtestatud
erieeskirjade kohaldamise peatamise kohta.

Kéesoleva artikli 1dikes 1 osutatud ravimite Pohja-lirimaal turule laskmise suhtes
kohaldatakse Iirimaa ja Pohja-lirimaa protokolli (edaspidi ,,protokoll®) 2. lisas
loetletud sitteid, vilja arvatud juhul, kui kdesoleva médrusega on ette nédhtud
erisétted.

Artikkel 2
Moisted

Kiesolevas miiruses kasutatakse miiruse (EU) nr 726/2004 artiklis 2 sitestatud mdisteid,
sealhulgas direktiivi 2001/83/EU artiklis 1 sitestatud mdisteid.

Artikkel 3
Erieeskirjad artikli 1 loikes 1 osutatud ravimite kohta

Pohja-lirimaa eest vastutavad Uhendkuningriigi pidevad asutused vdivad lubada
kdesoleva miiruse artikli 1 1dikes 1 osutatud ravimeid muudest Uhendkuningriigi
osadest Pohja-lirimaale importida sellistel hulgimiitigiluba omavatel hulgimiiijjatel,
kellel ei ole asjakohast tootmisluba, tingimusel, et tiidetud on direktiivi 2001/83/EU
artikli 40 ldike 1a punktides a—d sétestatud tingimused.

Kéesoleva maiidruse artikli 1 ldikes 1 osutatud ravimite vilispakendile voi
vilispakendi puudumisel esmapakendile ei tohi kanda direktiivi 2001/83/EU artikli
54 punktis o osutatud turvaelemente.
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3. Kui kéesoleva méiruse artikli 1 18ikes 1 osutatud ravimil on direktiivi 2001/83/EU
artikli 54 punktis o osutatud turvaelement, tuleb see téielikult eemaldada voi katta.

4. Kéesoleva médruse artikli 1 16ikes 1 osutatud ravimite puhul tagab selle, et direktiivi
2001/83/EU artikli 54 punktis o osutatud turvaelemente ei ole ravimi pakendile
kantud, direktiivi 2001/83/EU artiklis 48 osutatud pidev isik.

5. Hulgimiitigiloa hoidjad ei ole kohustatud:

a)  kontrollima kédesoleva méadruse artikli 1 10ikes 1 osutatud ravimeid kooskdlas
direktiivi 2001/83/EU artikli 80 punktiga ca;

b)  pidama arvestust vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 80 punktile e.

6. Koigi kdesoleva miiruse artikli 1 1dikes 1 osutatud ravimite tarnete puhul isikule,
kes on volitatud tarnima ravimeid tildsusele voi kellel on sellekohane digus, nagu on
osutatud direktiivi 2001/83/EU artiklis 82, ei nduta volitatud hulgimiiiijalt
Uhendkuningriigi puhul seoses Pohja-lirimaaga nimetatud artikli esimese 15igu
viimase taande kohase dokumendi lisamist.

Artikkel 4
Erieeskirjad kdesoleva mddruse artikli 1 loikes 1 osutatud ravimite kohta, mis kuuluvad
mddruse (EU) nr 726/2004 artikli 3 loigetes 1 ja 2 osutatud kategooriatesse

1. Kiesoleva midruse artikli 1 1dikes 1 osutatud ravimeid, mis kuuluvad méasruse (EU)
nr 726/2004 artikli 3 1digetes 1 ja 2 osutatud kategooriatesse ja millele on antud
miitigiluba kooskdlas nimetatud miédruse artikliga 10, ei tohi Pohja-lirimaal turule
lasta.

2. Kiesoleva miruse artikli 1 1dikes 1 osutatud ravimeid, mis kuuluvad méasruse (EU)
nr 726/2004 artikli 3 1digetes 1 ja 2 osutatud kategooriatesse, vOib Pohja-lirimaal
turule lasta juhul, kui on tdidetud koik jargmised tingimused:

a)  Uhendkuningriigi pidevad asutused on andnud loa toote turule laskmiseks
vastavalt Uhendkuningriigi digusele ja Uhendkuningriigi péidevate asutuste
antud loa tingimustele;

b)  asjaomane ravim on margistatud vastavalt artiklile 5;

¢)  Uhendkuningriik esitab Euroopa Komisjonile kirjalikud tagatised vastavalt
artiklile 8.

Artikkel 5
Erieeskirjad artikli 1 loikes 1 osutatud ravimite mdrgistamisnouete kohta

Artikli 1 1dikes 1 osutatud ravimitel peab olema individuaalne mérgis, mis vastab jirgmistele
tingimustele:

a) see kinnitatakse ravimi pakendile hésti néhtavasse kohta ning on selgesti loetav ja
kustutamatu; seda ei tohi mingil viisil peita, varjata, kahjustada voi katkestada muude
teksti- vO1 kujunduselementidega voi muu segava materjaliga;

b) see peab sisaldama jargmisi sonu: ,,UK only*.
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Artikkel 6
Jdrelevalve artikli 1 loikes 1 osutatud ravimite iile

Uhendkuningriigi pidev asutus teeb pidevat jirelevalvet artikli 1 1dikes 1 osutatud ravimite
turule laskmise iile Pohja-lirimaal ning artiklites 3, 4 ja 5 sétestatud erieeskirjade tohusa
tditmise lle.

Artikkel 7

Artikli 1 loikes 1 osutatud ravimite litkmesriiki viimise voi seal turule laskmise keeld

Artikli 1 18ikes 1 osutatud ravimeid ei tohi Pdhja-lirimaalt liikmesriiki viia ega
litkkmesriigis turule lasta.

Liikmesriigid kohaldavad kdesolevas mééruses sdtestatud eeskirjade rikkumise korral
tohusaid, hoiatavaid ja proportsionaalseid karistusi.

) Artikkel 8
Uhendkuningriigi kirjalikud tagatised Euroopa Komisjonile

Uhendkuningriik esitab Euroopa Komisjonile kirjalikud tagatised selle kohta, et artikli 1
16ikes 1 osutatud ravimite turule laskmine ei suurenda rahvaterviseriski siseturul ja et neid
ravimeid ei viida liikmesriiki, sealhulgas tagatised selle kohta, et:

a)
b)

ettevotjad tdidavad artiklis 5 sdtestatud méargistamisndudeid,

artiklites 3, 4 ja 5 sitestatud erieeskirjade suhtes on kehtestatud tShus jarelevalve,
tditmise tagamine ja kontroll ning nimetatud tegevused toimuvad muu hulgas
inspekteerimiste ja auditite kaudu.

Artikkel 9
Artiklites 3, 4 ja 5 sdtestatud erieeskirjade kohaldamise peatamine

Komisjon teeb pidevat jirelevalvet selle iile, kuidas Uhendkuningriik kohaldab
artiklites 3, 4 ja 5 sdtestatud erieeskirju.

Kui on tdendeid, et Uhendkuningriik ei vdta asjakohaseid meetmeid artiklites 3, 4 ja
5 sétestatud erieeskirjade tdsiste voi korduvate rikkumiste korral, teavitab komisjon
sellest Uhendkuningriiki kirjalikult.

Komisjon alustab kolme kuu jooksul pérast nimetatud kirjaliku teate esitamise
kuupieva Uhendkuningriigiga konsultatsioone konealuse kirjaliku teate aluseks
olnud olukorra parandamiseks. PShjendatud juhtudel v4ib komisjon seda tdhtacga
pikendada kolme kuu vorra.

Kui 16ike 2 esimeses 10igus osutatud kirjaliku teate aluseks olnud olukorda ei ole
16ike 2 teises 1digus osutatud tdhtaja jooksul parandatud, on komisjonil digus votta
kdesoleva médruse artiklite 10 ja 11 kohaselt vastu delegeeritud digusakt, milles
tapsustatakse 10ikes 1 osutatud sdtete hulgast need sitted, mille kohaldamine ajutiselt
vOi alaliselt peatatakse.

Kui delegeeritud oigusakt on kooskdlas kéesoleva artikli 1dikega 3 vastu vodetud,
10petatakse delegeeritud digusakti joustumisele jargneva kuu esimesel pideval nende
artiklites 3, 4 ja 5 osutatud sétete kohaldamine, mis on tdpsustatud delegeeritud
oigusaktis.
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Kui olukord, mis oli aluseks delegeeritud oOigusakti vastuvotmisele kooskdlas
kéesoleva artikli 10ikega 3, on parandatud, votab komisjon vastu delegeeritud
oigusakti, milles tdpsustatakse need artiklite 3, 4 ja 5 peatatud sétted, mida hakatakse
uuesti kohaldama.

Sel juhul hakatakse kdesoleva loike alusel vastu voetud delegeeritud Sigusaktis
tapsustatud sitteid uuesti kohaldama kédesolevas loikes osutatud delegeeritud
oigusakti joustumisele jargneva kuu esimesel pédeval.

Artikkel 10
Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse Oigus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
sdtestatud tingimustel.

Artiklis 9 osutatud digus votta vastu delegeeritud Sigusakte antakse komisjonile
viieks aastaks alates kdesoleva mééruse artiklis 14 osutatud kohaldamiskuupéevast.
Volituste delegeerimist uuendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja
arvatud juhul, kui Euroopa Parlament vdi ndukogu esitab selle suhtes vastuviite,
tehes seda hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

Euroopa Parlament vdi ndukogu voib artiklis 9 osutatud volituste delegeerimise igal
ajal tagasi votta. TagasivOotmise otsusega IOpetatakse otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pédeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei mdjuta juba joustunud
delegeeritud digusaktide kehtivust.

Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema oOigusloome kokkuleppes sdtestatud
pohimdtetega iga litkmesriigi méédratud ekspertidega.

Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Artikli 9 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa
Parlament ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pédrast digusakti teatavakstegemist
Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes vastuvditeid voi kui
Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moddumist komisjonile
teatanud, et nad ei esita vastuvditeid. Euroopa Parlamendi v3i ndukogu algatusel
pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 11
Kiirmenetlus

Kiesoleva artikli kohaselt vastu voetud delegeeritud digusakt joustub viivitamata ja
seda kohaldatakse seni, kuni selle suhtes ei esitata 10ike 2 kohaselt vastuvditeid.
Delegeeritud oigusakti teatavakstegemisel Euroopa Parlamendile ja ndukogule
pohjendatakse kiirmenetluse kasutamist.

Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad delegeeritud digusakti suhtes vastuvéiteid
esitada artikli 10 10ikes 6 osutatud menetlusega. Sellisel juhul tunnistab komisjon
oigusakti viivitamata kehtetuks pdrast seda, kui Euroopa Parlament vdi ndukogu
teatab oma otsusest esitada vastuvditeid.
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Artikkel 12
Kaitsemeetmete noudeid kdsitlevad tileminekusdtted

Ravimeid, mis on Pohja-lirimaal seaduslikult turule lastud enne kdesoleva mairuse artiklis 14
osutatud kohaldamiskuupieva ning mida ei ole pérast seda kuupdeva iimber pakendatud voi
iimber maérgistatud, vOib Pohja-lirimaa turul jdtkuvalt kéttesaadavaks teha kuni nende
kolblikkusaja 10puni, ilma et nad peaksid vastama artiklites 3, 4 voi 5 sitestatud
erieeskirjadele.

Artikkel 13
Direktiivi 2001/83/EU muutmine

Direktiivi 2001/83/EU artikkel 5a jéetakse vilja alates kiesoleva méiiruse artiklis 14 osutatud
kohaldamiskuupievast.

Artikkel 14
Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev miirus joustub jargmisel paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2025, tingimusel, et Uhendkuningriik on esitanud
artiklis 8 osutatud kirjalikud tagatised.

Juhul kui konealused kirjalikud tagatised esitatakse enne 1. jaanuari 2025 voi pérast seda
kuupéeva, kohaldatakse kdesolevat méddrust alates selle kuu esimesest paevast, mis jérgneb
kuule, mil Uhendkuningriik kdnealused kirjalikud tagatised esitab.

Komisjon avaldab Euroopa Liidu Teatajas teatise, milles on mérgitud kdesoleva mééruse
kohaldamise alguskuupiev.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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