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OBRAZLOZENJE

KONTEKST PRIJEDLOGA
Razlozi i ciljevi prijedloga

U skladu sa Sporazumom o povlacenju Ujedinjene Kraljevine Velike Britanije i
Sjeverne Irske iz Europske unije i Europske zajednice za atomsku energiju
(,,Sporazum o povlacenju”)!, a posebno ¢&lankom 5. stavkom 4. Protokola o
Irskoj/Sjevernoj Irskoj (,,Protokol”) u vezi s Prilogom 2. tom protokolu, Uredba (EZ)
br. 726/2004% i Direktiva 2001/83/EZ> te akti Komisije koji se na njima temelje
primjenjuju se na Ujedinjenu Kraljevinu i u Ujedinjenoj Kraljevini u odnosu na
Sjevernu Irsku.

Lijekovi koji se stavljaju u promet u Sjevernoj Irskoj stoga moraju biti obuhvacéeni
valjanim odobrenjem za stavljanje u promet koje je izdala Komisija (odobrenje na
razini EU-a) ili Ujedinjena Kraljevina u vezi sa Sjevernom Irskom u skladu s
prethodno navedenim aktima.

Pokazalo se da je usprkos prijelaznom razdoblju predvidenom u Sporazumu o
povlacenju odredenim gospodarskim subjektima sa sjediStem u dijelovima
Ujedinjene Kraljevine osim Sjeverne Irske tesko prilagoditi 1 preseliti funkcije
relevantne za regulatornu uskladenosti (tj. nositelja odobrenja za stavljanje u promet,
ispitivanje (serija) u cilju provjere kakvoce, osobe odgovorne za ispitivanje i pustanje
serija u promet i farmakovigilanciju) u Sjevernu Irsku ili Uniju kad je rije¢ o
lijekovima odobrenima na nacionalnoj razini, kako je propisano Protokolom.

Kako bi se osigurala neprekinuta isporuka lijekova obuhvacéenih nacionalnim
odobrenjima Ujedinjene Kraljevine iz Velike Britanije u Sjevernu Irsku i na druga
trziSta koja se tradicionalno oslanjaju na opskrbu s trzista Ujedinjene Kraljevine,
Unija je donijela Direktivu (EU) 2022/642* kojom su uvedena odstupanja od
odredenih obveza u vezi s odredenim lijekovima za humanu primjenu koji se
stavljaju na raspolaganje u Ujedinjenoj Kraljevini u vezi sa Sjevernom Irskom (te u
Cipru, Irskoj 1 Malti). Tim je odstupanjima gospodarskim subjektima omoguceno da
zadrZze funkcije ispitivanja 1 puStanja serija u promet te proizvodne/regulatorne
funkcije u dijelovima Ujedinjene Kraljevine osim Sjeverne Irske.

Direktivom (EU) 2022/642 uvedeno je i prijelazno rjeSenje za nove lijekove koji se u
skladu s pravom Unije odobravaju centraliziranim postupkom utvrdenim Uredbom
(EZ) br. 726/2004. To rjesenje nadleznim tijelima Ujedinjene Kraljevine omogucuje
da odobre opskrbu pacijenata u Sjevernoj Irskoj novim lijekom za koji je nadlezno
tijelo Ujedinjene Kraljevine izdalo odobrenje za stavljanje u promet dok jo§ ne

SL L 29,31.1.2020., str. 7.

Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka Unije
za odobravanje primjene i nadzor nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj medicini te uspostavi
Europske agencije za lijekove (SL L 136, 30.4.2004., str. 1.).

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.).

Direktiva (EU) 2022/642 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 12. travnja 2022. o izmjeni direktiva 2001/20/EZ
12001/83/EZ u pogledu odstupanja od odredenih obveza u vezi s odredenim lijekovima za humanu primjenu
koji se stavljaju na raspolaganje u Ujedinjenoj Kraljevini u vezi sa Sjevernom Irskom te u Cipru, Irskoj i
Malti (SL L 118, 20.4.2022., str. 4.).
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postoji odobrenje za stavljanje u promet istog lijeka u Uniji. Ta je mogucnost
odobrena privremeno, do izdavanja ili odbijanja odobrenja za stavljanje u promet u
Uniji, a u svakom slucaju na razdoblje od najvise Sest mjeseci.

Prakti¢na primjena navedenih odredbi o novim lijekovima pokazala je da bi u slucaju
nepodudaranja uvjeta odobrenja za stavljanje u promet izdanih za isti lijek u Uniji i
Ujedinjenoj Kraljevini proizvodac¢i morali osigurati zasebna pakiranja i uputu o
lijeku za Veliku Britaniju i Sjevernu Irsku. To bi predstavljalo znatno gospodarsko
optereéenje za predmetne proizvodace u odnosu na malu veliinu trziSta Sjeverne
Irske 1 moglo bi ugroziti neprekinutu opskrbu pacijenata u Sjevernoj Irskoj novim
lijekovima. Tijela i dionici iz Ujedinjene Kraljevine izrazili su i zabrinutost da bi
istodobno postojanje potencijalno razliCitih odobrenja za stavljanje u promet za
Veliku Britaniju i Sjevernu Irsku za isti lijek stvorilo pravnu nesigurnost u pogledu
primjenjivih pravila za lijekove koji se u svakom trenutku moraju staviti na
raspolaganje u cijeloj Ujedinjenoj Kraljevini istim skupinama pacijenata.

Osim toga, na lijekovima koji se izdaju na recept i namijenjeni su trziStu Sjeverne
Irske moraju biti navedene sigurnosne oznake u skladu s pravom Unije. Kako bi se
sprijecilo da izvezeni lijekovi budu ponovno uneseni na jedinstveno trziSte EU-a,
¢lankom 22. tockom (a) Delegirane uredbe Komisije (EU) 2016/161° utvrdeno je da
su veleprodaje obvezne prije izvoza povuci iz uporabe jedinstveni identifikator svih
lijekova koje izvoze izvan Unije. Ako se izvezeni lijekovi potom ponovo uvoze u
Uniju, moraju se ispuniti zahtjevi za uvoz iz Direktive 2001/83/EZ 1 na pakiranje
staviti novi jedinstveni identifikator, koji treba ucitati u repozitorijski sustav. Te
radnje moZe obavljati samo nositelj odobrenja za proizvodnju i uvoz. U
prosincu 2021. Delegiranom uredbom Komisije (EU) 2022/315° izmijenjena je
Delegirana uredba (EU) 2016/161 radi uvodenja odstupanja od obveze veleprodaja
da povuku iz uporabe jedinstveni identifikator lijekova koji se izvoze u Ujedinjenu
Kraljevinu na razdoblje od tri godine. Svrha tog odstupanja bila je sprijeciti
poremecaje u opskrbi u Sjevernoj Irskoj jer su mnoge lijekove iz Ujedinjene
Kraljevine nabavljale veleprodaje koje nemaju odobrenje za proizvodnju i uvoz te
stoga ne mogu ispuniti zahtjeve o uvozu utvrdene u Direktivi 2001/83/EZ 1
Delegiranoj uredbi (EU) 2016/161.

Unato¢ navedenim odstupanjima, Ujedinjena Kraljevina 1 odredeni dionici sa
sjediStem u Ujedinjenoj Kraljevini izrazili su zabrinutost zbog toga §to potreba za
zasebnim odobrenjima za stavljanje u promet za Veliku Britaniju i1 Sjevernu Irsku za
nove lijekove i1 primjena zahtjeva Unije o uporabi jedinstvenog identifikatora za
lijekove koji se izdaju na recept namecu nepotrebna administrativna optereCenja za
lijekove koji se stavljaju u promet samo u Sjevernoj Irskoj 1 nece biti dostupni ni u
jednoj drzavi ¢lanici.

Komisija i vlada Ujedinjene Kraljevine stoga su dogovorile sveobuhvatan skup
zajednickih rjeSenja kako bi se uklonili ti problemi i1 istodobno zaStitila cjelovitost
unutarnjeg trziSta Unije i trziSta Ujedinjene Kraljevine.

5

Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni Direktive 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na pakiranjima lijekova za humanu
primjenu (SL L 32, 9.2.2016., str. 1.).

Delegirana uredba Komisije (EU) 2022/315 od 17.prosinca 2021. o izmjeni Delegirane uredbe
(EU) 2016/161 u pogledu odstupanja od obveze veleprodaja da povuku iz uporabe jedinstvene identifikatore
lijekova izvezenih u Ujedinjenu Kraljevinu (SL L 55, 28.2.2022., str. 33.).
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Tim zajednickim rjeSenjima ostvaren je novi pomak u provedbi Protokola u cilju pravne
jasnoce, predvidljivosti 1 blagostanja za gradane i poduzeca u Sjevernoj Irskoj uz
istodobno sprecavanje svih rizika za javno zdravlje na unutarnjem trzistu.

Ovaj Prijedlog odrazava ta zajednicka rjeSenja i njime se utvrduje sljedece:

— novi i inovativni lijekovi koji se zakonito stavljaju na trziste u Sjevernoj Irskoj
trebaju biti obuhvaceni samo valjanim odobrenjem za stavljanje u promet koje
je izdala Ujedinjena Kraljevina u skladu s pravom Ujedinjene Kraljevine.
Stavljanje u promet tih lijekova stoga vise nece biti regulirano odobrenjima na
razini EU-a koja izdaje Komisija,

— sigurnosne oznake EU-a koje se moraju nalaziti na pakiranjima lijekova koji se
izdaju na recept u Uniji ne bi se trebale nalaziti na pakiranjima lijekova koji se
stavljaju na raspolaganje pacijentima u Sjevernoj Irskoj.

Ta rjeSenja predvidaju zastitne mjere kako bi se osiguralo da lijekovi koji se stavljaju u
promet u Sjevernoj Irskoj ne budu dostupni ni u jednoj drzavi ¢lanici. Te mjere ukljucuju
oznacivanje pakiranja u Ujedinjenoj Kraljevini posebnom oznakom ,,UK only”, stalno
pracenje koje provode nadlezna tijela Ujedinjene Kraljevine te moguénost da Komisija
jednostrano suspendira primjenu novih pravila ako Ujedinjena Kraljevina ne bude
postovala svoje obveze.

Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podrucju

Uspostavljen je sveobuhvatni zakonodavni okvir Unije za lijekove, koji ukljucuje
Uredbu 726/2004/EZ 1 Direktivu 2001/83/EZ, koje su relevantne za ovu inicijativu i
njome ¢e biti dopunjene i izmijenjene.

Dosljednost u odnosu na druge politike Unije
Ovaj Prijedlog ne utjeCe na druge politike Unije, osim na pravila o zastiti zdravlja i

unutarnjem trziStu. Stoga se smatra da ocjena dosljednosti u odnosu na druge politike
Unije nije potrebna.

PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST I PROPORCIONALNOST
Pravna osnova

Clanak 114. Ugovora o funkcioniranju Europske unije, koji je pravna osnova za
postojece zakonodavstvo Unije u podrucju lijekova.

Supsidijarnost (za neiskljucivu nadleznost)

Ovim se Prijedlogom utvrduju posebna pravila za stavljanje lijekova za humanu
primjenu u promet u Sjevernoj Irskoj.

Proporcionalnost

Ovim se Prijedlogom utvrduje sveobuhvatan okvir uvjeta, posebnih pravila i zastitnih
mjera. Njime se utvrduju posebna pravila za stavljanje lijekova za humanu primjenu
u promet u Sjevernoj Irskoj. Njime se Komisija ovlaS¢uje za donoSenje potrebnih
delegiranih akata radi suspenzije posebnih pravila ako postoje dokazi da Ujedinjena
Kraljevina ne poduzima odgovarajue mjere za uklanjanje teSkih ili opetovanih
povreda posebnih pravila. Ovim se aktom predvida i niz mehanizama za zaStitu
cjelovitosti unutarnjeg trzista Unije.
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Odabir instrumenta

Budu¢i da se inicijativa odnosi na donosenje posebnih pravila u podrucju na koje se
primjenjuje vise akata Unije, prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a smatra
se odgovaraju¢im instrumentom.

REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJETOVANJA S DIONICIMA 1
PROCJENA UCINKA

Ex post evaluacije/provjere primjerenosti postojeceg zakonodavstva
Nije primjenjivo
Savjetovanja s dionicima

Ova se inicijativa predlaze nakon bilateralnih rasprava s Ujedinjenom Kraljevinom,
sektorskim udruzenjima i drugim relevantnim dionicima. Nece se provoditi otvoreno
javno savjetovanje.

Prikupljanje i primjena stru¢nog znanja

Nije primjenjivo

Procjena ucinka

Prijedlog je izuzet od procjene ucinka zbog hitnosti situacije.
Primjerenost i pojednostavnjenje propisa

Nije primjenjivo

Temeljna prava

Predlozenom uredbom doprinosi se visokom stupnju zastite zdravlja ljudi kako je
utvrdeno u ¢lanku 35. Povelje Europske unije o temeljnim pravima.

UTJECAJ NA PRORACUN

Nema posljedica za proracun Unije.

DRUGI ELEMENTI

Planovi provedbe i mehanizmi pracenja, evaluacije i izvjeséivanja
Nije primjenjivo

Dokumenti s objasnjenjima (za direktive)

Nije primjenjivo

Detaljno obrazloZenje posebnih odredaba prijedloga

Nije primjenjivo
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2023/0064 (COD)
Prijedlog

UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o posebnim pravilima o lijekovima za humanu primjenu namijenjenima stavljanju u

promet u Sjevernoj Irskoj

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114.,

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir mi§ljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora,

uzimajuéi u obzir misljenje Odbora regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,

buduci da:

(1)

2)

€)

Sporazum o povlac¢enju Ujedinjene Kraljevine Velike Britanije 1 Sjeverne Irske iz
Europske unije i Europske zajednice za atomsku energiju (,,Sporazum o povlacenju”)
sklopljen je u ime Unije Odlukom Vije¢a (EU) 2020/135° te je stupio na snagu
1. veljace 2020. Prijelazno razdoblje iz ¢lanka 126. Sporazuma o povlacenju, tijekom
kojeg se pravo Unije i dalje primjenjivalo na Ujedinjenu Kraljevinu i u Ujedinjenoj
Kraljevini u skladu s clankom 127. Sporazuma o povlacenju, zavrSilo je
31. prosinca 2020.

Protokol o Irskoj/Sjevernoj Irskoj (,,Protokol”) sastavni je dio Sporazuma o
povlacenju.

Odredbe prava Unije navedene u Prilogu 2. Protokolu primjenjuju se na Ujedinjenu
Kraljevinu i u Ujedinjenoj Kraljevini u vezi sa Sjevernom Irskom pod uvjetima iz tog
priloga. Taj popis medu ostalim uklju€uju Direktivu 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a* i Uredbu (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeéa®.

SLC,,str..
SLC,,str..

Odluka Vije¢a (EU) 2020/135 od 30. sijecnja 2020. o sklapanju Sporazuma o povlac¢enju Ujedinjene
Kraljevine Velike Britanije i Sjeverne Irske iz Europske unije i Europske zajednice za atomsku energiju
(SL L 29,31.1.2020., str. 1.).

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.).
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(4)

)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

Stoga lijekovi koji se stavljaju u promet u Sjevernoj Irskoj moraju biti u skladu s tim
odredbama prava Unije.

Direktivom 2001/83/EZ utvrdena su pravila za lijekove za humanu primjenu, a
Uredbom (EZ) br. 726/2004 utvrdeni su postupci Unije za odobravanje lijekova za
humanu primjenu.

Kako bi se uzela u obzir posebna situacija Sjeverne Irske, primjereno je donijeti
posebna pravila o stavljanju u promet u Sjevernoj Irskoj lijekova za humanu primjenu.

Primjereno je pojasniti da se odredbe navedene u Prilogu 2. Protokolu primjenjuju na
lijekove za humanu primjenu namijenjene stavljanju u prometu u Sjevernoj Irskoj,
osim ako su ovom Uredbom utvrdene posebne odredbe. Ako se primjenjuju posebne
odredbe 1z ove Uredbe, te u slucaju nedosljednosti izmedu tih posebnih odredaba i
odredaba navedenih u Prilogu 2. Protokolu, te posebne odredbe trebale bi imati
prednost.

Nadalje, vazno je utvrditi pravila kojima se osigurava da primjena posebnih pravila
utvrdenih u ovoj Uredbi ne dovodi do povecanog rizika za javno zdravlje na
unutarnjem trzistu.

Posebna pravila trebala bi ukljucivati zabranu prikazivanja sigurnosnih oznaka iz
Direktive 2001/83/EZ na vanjskom pakiranju ili, ako nema vanjskog pakiranja, na
unutarnjem pakiranju lijekova za humanu primjenu namijenjenih stavljanju u promet u
Sjevernoj Irskoj te zabranu stavljanja u promet u Sjevernoj Irskoj novih i inovativnih
lijekova za koje je izdano odobrenje za stavljanje u promet u skladu s Uredbom (EZ)
br. 726/2004. Nadalje, posebna pravila trebala bi sadrzavati odredene zahtjeve u
pogledu oznacivanja lijekova za humanu primjenu namijenjenih stavljanju u promet u
Sjevernoj Irskoj. Stoga se Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161° ne bi trebala
primjenjivati na lijekove za humanu primjenu namijenjene stavljanju u prometu u
Sjevernoj Irskoj.

Kad je rije¢ o novim i inovativnim lijekovima, nadleZzna tijela Ujedinjene Kraljevine
trebala bi odobriti stavljanje tih lijekova u promet u Sjevernoj Irskoj nakon S$to se
ispune odredeni uvjeti, ukljuujuéi uvjet da je odobrenje izdano u skladu s pravom
Ujedinjene Kraljevine 1 da se lijekovi stavljaju u promet u Sjevernoj Irskoj pod
uvjetima odobrenja koje su izdala nadlezna tijela Ujedinjene Kraljevine, da su ti
lijekovi u skladu s odredenim zahtjevima u pogledu oznacivanja te da je Ujedinjena
Kraljevina Europskoj komisiji dostavila pisana jamstva.

Istodobno bi trebalo uspostaviti odgovarajuce zasStitne mjere za Uniju kako bi se
osiguralo da primjena posebnih pravila ne poveca rizike za javno zdravlje na
unutarnjem trziStu. Te bi zaStitne mjere trebale ukljucivati stalno pracenje stavljanja u
promet u Sjevernoj Irskoj lijekova za humanu primjenu koji podlijeZzu posebnim
pravilima utvrdenima u ovoj Uredbi, koje mora provoditi nadlezno tijelo Ujedinjene

Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka
odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i
veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136, 30.4.2004., str. 1.).

Delegirana uredba Komisije (EU) 2016/161 od 2. listopada 2015. o dopuni Direktive 2001/83/EZ
Europskog parlamenta i Vijeca utvrdivanjem detaljnih pravila za sigurnosne oznake na pakiranjima
lijekova za humanu primjenu (SL L 32, 9.2.2016., str. 1.).
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Kraljevine, te potpunu zabranu unoSenja u drzavu clanicu ili stavljanja u promet u
drzavi ¢lanici lijekova koji podlijeZzu posebnim pravilima utvrdenima u ovoj Uredbi.

Nadalje, primjereno je ovlastiti Komisiju za donoSenje delegiranih akata radi
suspenzije primjene nekih ili svih posebnih pravila utvrdenih u ovoj Uredbi ako
postoje dokazi da Ujedinjena Kraljevina ne poduzima odgovaraju¢e mjere za
uklanjanje teSkih ili opetovanih povreda tih posebnih pravila. U tom je slucaju
primjereno predvidjeti formalni mehanizam obavjeS¢ivanja i savjetovanja s jasnim
rokovima u okviru kojih bi Komisija trebala djelovati.

U slucaju suspenzije posebnih pravila za stavljanje lijekova u promet u Sjevernoj
Irskoj, relevantne odredbe navedene u Prilogu 2. Protokolu trebale bi se ponovno
primjenjivati na takve lijekove.

Kako bi se osigurala djelotvorna i brza reakcija na sve povecane rizike za javno
zdravlje, ovom bi Uredbom trebalo predvidjeti moguénost da Komisija donese
delegirane akte u skladu s hitnim postupkom.

Primjereno je utvrditi prijelazno razdoblje za primjenu posebnih pravila utvrdenih u
ovoj Uredbi na lijekove za humanu primjenu koji su ve¢ stavljeni u promet u Sjevernoj
Irskoj.

Zbog stupanja na snagu ove Uredbe trebalo bi na odgovarajué¢i nacin izmijeniti
Direktivu 2001/83/EZ.

DONIJELI SU OVU UREDBU

Clanak 1.
Predmet i podrucje primjene

Ovom se Uredbom utvrduju posebna pravila o lijekovima za humanu primjenu
namijenjenima stavljanju u promet u Sjevernoj Irskoj u skladu s clankom 6.
Direktive 2001/83/EZ.

Ovom se Uredbom utvrduju 1 pravila o suspenziji primjene posebnih pravila
utvrdenih u ovoj Uredbi.

Odredbe navedene u Prilogu 2. Protokolu o Irskoj/Sjevernoj Irskoj (,,Protokol”)
primjenjuju se na stavljanje u promet u Sjevernoj Irskoj lijekova iz stavka 1. ovog
¢lanka, osim ako su u ovoj Uredbi utvrdene posebne odredbe.

Clanak 2.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se definicije iz ¢lanka 2. Uredbe br. 726/2004, ukljucujuéi
definicije iz ¢lanka 1. Direktive 2001/83/EZ.

Clanak 3.
Posebna pravila za lijekove iz ¢lanka 1. stavka 1.

Nadlezna tijela Ujedinjene Kraljevine u vezi sa Sjevernom Irskom mogu dopustiti da
nositelji odobrenja za promet lijekovima na veliko koji ne posjeduju relevantno
odobrenje za proizvodnju uvoze lijekove iz ¢lanka 1. stavka 1. ove Uredbe u
Sjevernu Irsku iz drugih dijelova Ujedinjene Kraljevine ako su ispunjeni uvjeti
utvrdeni u ¢lanku 40. stavku 1.a tockama od (a) do (d) Direktive 2001/83/EZ.
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Na vanjskom pakiranju ili, ako nema vanjskog pakiranja, na unutarnjem pakiranju
lijekova iz clanka 1. stavka 1. ove Uredbe ne nalaze se sigurnosne oznake iz
¢lanka 54. tocke (o) Direktive 2001/83/EZ.

Ako se na lijeku iz ¢lanka 1. stavka 1. ove Uredbe nalazi sigurnosna oznaka iz
clanka 54. tocke (o) Direktive 2001/83/EZ, ta se oznaka u potpunosti uklanja ili
pokriva.

Odgovorna osoba iz ¢lanka 48. Direktive 2001/83/EZ u slucaju lijekova iz ¢lanka 1.
stavka 1. ove Uredbe osigurava da na pakiranje lijeka nisu stavljene sigurnosne
oznake iz Clanka 54. tocke (o) Direktive 2001/83/EZ.

Nositelji odobrenja za promet lijekovima na veliko nisu obvezni:

(a) provjeravati lijekove iz ¢lanka 1. stavka 1. ove Uredbe u skladu s ¢lankom 80.
tockom (ca) Direktive 2001/83/EZ;

(b) voditi evidenciju u skladu s clankom 80. tockom (e) Direktive 2001/83/EZ.

Za sve isporuke lijekova iz ¢lanka 1. stavka 1. ove Uredbe osobi koja ima dozvolu ili
je ovlastena za izdavanje lijekova stanovniStvu, kako je navedeno u clanku 82.
Direktive 2001/83/EZ, kad je rije¢ o Ujedinjenoj Kraljevini u vezi sa Sjevernom
Irskom, ovlaStena veleprodaja nije obvezna priloziti dokument u skladu s prvim
stavkom zadnjom alinejom tog ¢lanka.

Clanak 4.

Posebna pravila za lijekove iz ¢lanka 1. stavka 1. ove Uredbe koji pripadaju kategorijama iz

Clanka 3. stavaka 1. i 2. Uredbe (EZ) br. 726/2004

Lijek iz ¢lanka 1. stavka 1. ove Uredbe koji pripada kategorijama iz ¢lanka 3. stavaka
1.1 2. Uredbe (EZ) br. 726/2004 za koji je izdano odobrenje za stavljanje u promet u
skladu s ¢lankom 10. te uredbe ne smije se stavljati u promet u Sjevernoj Irskoj.

Lijek iz ¢lanka 1. stavka 1. ove Uredbe koji pripada kategorijama iz ¢lanka 3. stavaka
1.12. Uredbe (EZ) br. 726/2004 smije se stavljati u promet u Sjevernoj Irskoj ako su
ispunjeni svi sljedeci uvjeti:

(a) nadlezna tijela Ujedinjene Kraljevine odobrila su stavljanje lijeka u promet u

skladu s pravom Ujedinjene Kraljevine i pod uvjetima odobrenja koje su izdala
nadlezna tijela Ujedinjene Kraljevine;

(b) predmetni lijek oznacen je u skladu s ¢lankom 5.;

(c) Ujedinjena Kraljevina pruza pisana jamstva Europskoj komisiji u skladu s
¢lankom 8.

Clanak 5.
Posebna pravila o zahtjevima za oznacivanje lijekova iz ¢lanka 1. stavka 1.

Lijekovi iz ¢lanka 1. stavka 1. moraju biti oznaceni pojedinanom oznakom koja ispunjava
sljedece uvjete:

(2)

(b)

mora biti stavljena na pakiranje lijeka na vidljivom mjestu tako da bude lako
uocljiva, jasno Citljiva i neizbrisiva; ni u kojem slucaju ne smije biti skrivena,
prekrivena ili prekinuta drugim pisanim ili slikovnim prikazima, ili drugim
materijalom.

na njoj se navodi: ,,UK only”.
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Clanak 6.
Pracenje lijekova iz ¢lanka 1. stavka 1.

Nadlezno tijelo Ujedinjene Kraljevine kontinuirano prati stavljanje u promet u Sjevernoj
Irskoj lijekova iz ¢lanka 1. stavka 1. te djelotvornu provedbu posebnih pravila utvrdenih u
¢lancima 3., 4.1 5.

Clanak 7.

Zabrana unosenja u drzavu c¢lanicu ili staviljanja u promet u drzavi c¢lanici lijekova iz

Clanka 1. stavka 1.

Lijekovi iz ¢lanka 1. stavka 1. ne smiju se unositi iz Sjeverne Irske u drzavu ¢lanicu
niti stavljati u promet u drzavi ¢lanici.

U slucaju nepostovanja pravila utvrdenih u ovoj Uredbi drzave Clanice primjenjuju
ucinkovite, odvracajuée i proporcionalne sankcije.

Clanak 8.
Pisana jamstva Ujedinjene Kraljevine Europskoj komisiji

Ujedinjena Kraljevina Europskoj komisiji dostavlja pisana jamstva da stavljanje u promet
lijekova iz ¢lanka 1. stavka 1. ne povecava rizik za javno zdravlje na unutarnjem trzistu i da se
ti lijekovi nece unositi u drzavu €lanicu, ukljucujuéi jamstva da:

(2)
(b)

gospodarski subjekti ispunjavaju zahtjeve za oznacivanje utvrdene u ¢lanku 5.;

uspostavljeni su 1 provode se djelotvorno pracenje, provedba i kontrole posebnih
pravila utvrdenih u ¢lancima 3., 4. 1 5., medu ostalim inspekcijskim pregledima i
revizijama.

Clanak 9.

Suspenzija posebnih pravila utvrdenih u clancima 3., 4. i 5.

Komisija kontinuirano prati primjenjuje li Ujedinjena Kraljevina posebna pravila
utvrdena u ¢lancima 3., 4.1 5.

Ako postoje dokazi da Ujedinjena Kraljevina ne poduzima odgovaraju¢e mjere za
uklanjanje teskih ili opetovanih povreda posebnih pravila utvrdenih u ¢lancima 3., 4.
1 5., Komisija o tome pisanim putem obavjesc¢uje Ujedinjenu Kraljevinu.

U razdoblju od tri mjeseca od datuma te pisane obavijesti Komisija pokrece
savjetovanje s Ujedinjenom Kraljevinom radi popravljanja situacije koja je bila
razlog za tu pisanu obavijest. U opravdanim slu¢ajevima Komisija moZe produljiti to
razdoblje za tri mjeseca.

Ako se situacija koja je bila razlog za pisanu obavijest iz stavka 2. prvog podstavka
ne popravi u roku iz stavka 2. drugog podstavka, Komisija je ovlastena za donoSenje
delegiranog akta, u skladu s ¢lancima 10. i 11. ove Uredbe, kojim se odreduju
odredbe iz stavka 1. ¢ija se primjena privremeno ili trajno suspendira.

Ako se donese delegirani akt u skladu sa stavkom 3. ovog ¢lanka, odredbe iz ¢lanaka
3., 4. 1li 5., kako su odredene u delegiranom aktu, prestaju se primjenjivati prvog
dana mjeseca koji slijedi nakon stupanja na snagu tog delegiranog akta.
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Ako se situacija koja je bila razlog za donoSenje delegiranog akta u skladu sa
stavkom 3. ovog ¢lanka popravi, Komisija donosi delegirani akt kojim se odreduje
koje se suspendirane odredbe iz ¢lanaka 3., 4. ili 5. ponovo primjenjuju.

U tom slucaju odredbe odredene u delegiranom aktu donesenom u skladu s ovim
stavkom ponovo se primjenjuju od prvog dana mjeseca koji slijedi nakon stupanja na
snagu delegiranog akta iz ovog stavka.

Clanak 10.
Izvrsavanje delegiranja ovlasti

Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno uvjetima
utvrdenima u ovom ¢lanku.

Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 9. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje
od pet godina pocevsi od datuma pocetka primjene iz cClanka 14. ove Uredbe.
Delegiranje ovlasti presutno se produljuje za razdoblja jednakog trajanja, osim ako se
Europski parlament ili Vijece tom produljenju usprotive najkasnije tri mjeseca prije
kraja svakog razdoblja.

Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti
iz ¢lanka 9. Odlukom o opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj
navedeno. Opoziv pocinje proizvoditi ucinke sljede¢eg dana od dana objave
spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u
spomenutoj odluci. On ne utjece na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

Prije donoSenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa stru¢njacima koje je
imenovala svaka drzava clanica u skladu s nacelima utvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.

Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i
Vijecu.

Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 9. stupa na snagu samo ako ni Europski
parlament ni Vijece u roku od dva mjeseca od priopéenja tog akta Europskom
parlamentu 1 Vijecu na njega ne podnesu nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog
roka 1 Europski parlament i Vijece obavijestili Komisiju da nece podnijeti prigovore.
Taj se rok produljuje za dva mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.

Clanak 11.
Hitni postupak

Delegirani akti doneseni na temelju ovog ¢lanka stupaju na snagu bez odgode i
primjenjuju se sve dok nije podnesen nikakav prigovor u skladu sa stavkom 2.
Prilikom priopéenja delegiranog akta Europskom parlamentu i Vije¢u navode se
razlozi za primjenu hitnog postupka.

Europski parlament ili Vije¢e mogu podnijeti prigovor na delegirani akt u skladu s
postupkom iz ¢lanka 10. stavka 6. U takvom slucaju Komisija bez odgode stavlja
doti¢ni akt izvan snage nakon S$to joj Europski parlament ili Vije¢e priop¢e svoju
odluku o podnosSenju prigovora.
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Clanak 12.
Prijelazne odredbe za zahtjeve o zastitnim mjerama

Lijekovi koji su zakonito stavljeni u promet u Sjevernoj Irskoj prije datuma pocetka primjene
iz ¢lanka 14. ove Uredbe i koji nakon tog datuma nisu prepakirani ili ponovno oznaceni mogu
se dalje stavljati na raspolaganje na trziStu u Sjevernoj Irskoj do datuma isteka njihova roka
valjanosti bez obveze postupanja u skladu s posebnim pravilima utvrdenima u ¢lancima 3., 4.
ili 5.

Clanak 13.

Izmjena Direktive 2001/83/EZ

Clanak 5.a Direktive 2001/83/EZ brise se od datuma pocetka primjene iz ¢lanka 14. ove
Uredbe.

Clanak 14.

Stupanje na snagu i primjena
Ova Uredba stupa na snagu sljede¢eg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 1. sijecnja 2025. ako Ujedinjena Kraljevina dostavi pisana jamstva iz
¢lanka 8.

Ako se ta pisana jamstva dostave prije 1. sije€nja 2025. ili nakon tog datuma, ova se Uredba
primjenjuje od prvog dana mjeseca koji slijedi nakon mjeseca u kojem je Ujedinjena
Kraljevina dostavila ta pisana jamstva.

Komisija objavljuje obavijest u Sluzbenom listu o datumu pocetka primjene ove Uredbe.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drZzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik
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