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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES
Pasiilymo pagrindimas ir tikslai

Pagal Susitarimg dél Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés
iSstojimo 1§ Europos Sajungos ir Europos atominés energijos bendrijos (toliau —
Susitarimas dél i§stojimo)', ypa¢ pagal Protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos (toliau
— Protokolas) 5 straipsnio 4 dalj kartu su to protokolo 2 priedu, Reglamentas (EB)
Nr. 726/2004?, Direktyva 2001/83/EB? ir jais grindziami Komisijos aktai taikomi
Jungtinei Karalystei, kiek tai susije su Siaurés Airija, ir jos teritorijoje.

Todél Siaurés Airijos rinkai pateikiamiems vaistams turi biiti taikomas galiojantis
rinkodaros leidimas, suteiktas Komisijos (ES masto leidimas) arba Jungtinés
Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, pagal pirmiau minétus teisés aktus.

Nepaisant Susitarime d¢l iSstojimo numatyto pereinamojo laikotarpio, kai kuriems
ekonominés veiklos vykdytojams, kurie §iuo metu yra jsisteige kitose nei Siaurés
Airija Jungtinés Karalystés dalyse, vis dar labai sunku pritaikyti ir perkelti
atitinkamas atitikties teisés akty reikalavimams uztikrinimo funkcijas (t.y.
rinkodaros leidimo turétoja, kokybés kontrolés (serijy) tyrimus, uz serijy tyrimus ir
i§leidimg ir uz farmakologinj budrumg atsakingus kvalifikuotus asmenis) j Siaurés
Airija arba Sajunga, kiek tai susij¢ su vaistais, kuriy rinkodaros leidimai suteikti
nacionaliniu lygmeniu, kaip reikalaujama Protokole.

Siekdama uztikrinti nepertraukiamg vaisty, kuriems taikomi Jungtinés Karalystés
nacionaliniai leidimai, tiekima i§ DidZiosios Britanijos j Siaurés Airija, taip pat j
kitas rinkas, kurios istoriSkai priklausé nuo tiekimo i§ Jungtinés Karalystés rinkos,
Sajunga priémé Direktyvag (ES) 2022/642%, kuria nustatytos nuostatos, leidzian¢ios
nukrypti nuo tam tikry jpareigojimy, susijusiy su tam tikrais Zmonéms skirtais
vaistais, tiekiamais Jungtinéje Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés Airija (ir Kipre,
Airijoje ir Maltoje). Pagal Sias nukrypti leidZiancias nuostatas ekonominés veiklos
vykdytojai gal¢jo toliau vykdyti serijy tyrimus ir iSleidimo bei gamybos ir (arba)
reguliavimo funkcijas kitose nei Siaurés Airija Jungtinés Karalystés dalyse.

Direktyvoje (ES) 2022/642 taip pat nustatyta pereinamojo laikotarpio priemoné dél
naujy vaisty, kuriy leidimas pagal Sajungos teis¢ suteiktas pagal centralizuota
procedira, nustatyta Reglamente (EB) Nr. 726/2004. Pagal ta priemon¢ Jungtinés
Karalystés kompetentingos institucijos gali leisti tiekti pacientams Siaurés Airijoje
naujg vaistg, kurio rinkodaros leidimg suteiké Jungtinés Karalystés kompetentinga
institucija, nors Sajungoje to paties vaisto rinkodaros leidimas dar nesuteiktas. Si

OL L 29,2020 131, p. 7.

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos
leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziiiros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty
agentira (Tekstas svarbus EEE), OL L 136, 2004 4 30.

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, OL L 311, 2001 11 28.

2022 m. balandzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2022/642, kuria i§ dalies kei¢iamos
direktyvos 2001/20/EB ir 2001/83/EB, kiek tai susije su nukrypti nuo tam tikry jpareigojimy, susijusiy su tam
tikrais zmonéms skirtais vaistais, tiekiamais Jungtinéje Karalystéje, kiek tai susije su Siaurés Airija, ir Kipre,
Airijoje bei Maltoje, leidzian¢iomis nuostatomis (Tekstas svarbus EEE), OL L 118, 2022 4 20.
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galimybé buvo suteikta laikinai iki tol, kol Sgjungoje bus suteiktas rinkodaros
leidimas arba atsisakyta ji suteikti, ir bet kuriuo atveju ne ilgesniam kaip SeSiy
ménesiy laikotarpiui.

Praktinis pirmiau nurodyty nuostaty dél naujy vaisty taikymas parodé¢, kad dél bet
kokiy Sajungoje ir Jungtinéje Karalystéje suteikty to paties vaisto rinkodaros leidimy
salygy skirtumy gamintojai turéty pateikti DidZiajai Britanijai ir Siaurés Airijai
skirtas atskiras pakuotes ir informacinius lapelius. Tai biity didelé ekonominé nasta
atitinkamiems gamintojams, palyginti su maza Siaurés Airijos rinka, ir galéty kelti
pavoju nenutriikstamam naujy vaisty tiekimui pacientams Siaurés Airijoje. Tiek
Jungtinés Karalystés valdzios institucijos, tiek suinteresuotieji subjektai taip pat
iSreiské susiripinimg, kad dél to, jog vienu metu galéty egzistuoti skirtingi
Didziosios Britanijos ir Siaurés Airijos to paties vaisto rinkodaros leidimai, atsirasty
teisinis netikrumas d¢l taisykliy, taikytiny vaistams, kurie turi biiti visada prieinami
visoje Jungtingje Karalystéje toms pacioms pacienty grupéms.

Be to, Siaurés Airijos rinkai skirti receptiniai vaistai turi turéti apsaugos priemones
pagal Sajungos teis¢. Siekiant iSvengti, kad eksportuoti vaistai biity pakartotinai
jvezti j ES bendraja rinka, Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161° 22
straipsnio a punkte didmenininkai jpareigojami deaktyvuoti visy vaisty, kuriuos jie
eksportuoja uz Sajungos riby, unikaly identifikatoriy prie§ jy eksporta. Jei
eksportuojami vaistai véliau pakartotinai importuojami j Sgjunga, turi biiti laikomasi
Direktyvoje 2001/83/EB nustatyty importo reikalavimy, ir prie vaisty turi buti
pritvirtintas ir j kaupykly sistema jkeltas naujas unikalus identifikatorius. Sias
operacijas gali atlikti tik gamybos ir importo leidimo turétojas. Komisijos
deleguotuoju reglamentu (ES) 2022/315% 2021 m. gruodzio mén. buvo i§ dalies
pakeistas Deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161 siekiant nustatyti nuostata,
leidziancig nukrypti nuo didmenininky jpareigojimo trejiems metams deaktyvuoti ]
Jungting Karalyste eksportuojamy vaisty unikaly identifikatoriy. Taip siekta iSvengti
tiekimo sutrikimy Siaurés Airijoje, nes daug vaisty i§ Jungtinés Karalystés nupirko
didmenininkai, neturintys gamybos ir importo leidimo ir todél negalintys atitikti
Direktyvoje 2001/83/EB ir Deleguotajame reglamente (ES) 2016/161 nustatyty
importo reikalavimy.

Nepaisant pirmiau minéty nukrypti leidZzian¢iy nuostaty, Jungtiné Karalysté ir tam
tikri Jungtingje Karalystéje jsisteige suinteresuotieji subjektai iSreiské susiriipinima,
kad dél batinybés turéti atskirus DidZiajai Britanijai ir Siaurés Airijai skirtus naujy
vaisty rinkodaros leidimus ir dél Sajungos unikalaus identifikatoriaus reikalavimo,
taikomo receptiniams vaistams, sukuriama nereikalinga administraciné nasta, susijusi
su vaistais, kurie turi bati pateikiami tik Siaurés Airijos rinkai ir kurie nebus
pateikiami né vienoje valstyb¢je naréje.

Todel Komisija ir Jungtinés Karalystés vyriausybé susitaré¢ dél iSsamaus bendry
sprendimy rinkinio, kad iSspresty Siuos susiripinimg kelian¢ius klausimus, kartu
apsaugant tiek Sgjungos, tiek Jungtinés Karalystés vidaus rinky vientisuma.

5

2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos iSsamios apsaugos
priemoniy ant Zzmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés ir taip papildoma Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB (Tekstas svarbus EEE), OL L 32, 2016 2 9.

Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2022/315 2021 m. gruodzio 17 d. kuriuo dél nuostatos, leidzian¢ios
nukrypti nuo didmenininky jpareigojimo deaktyvinti j Jungting Karalyste eksportuojamy vaisty unikaly
identifikatoriy, i$ dalies kei¢iamas Deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161 (Tekstas svarbus EEE), OL L 55,
2022 2 28.
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Sie bendri sprendimai yra naujas biidas jgyvendinti Protokola, kad Siaurés Airijos
gyventojams ir jmonéms bty uZtikrintas teisinis aiSkumas, nuspéjamumas ir gerove,
kartu uzkertant kelig bet kokiam pavojui visuomengés sveikatai vidaus rinkoje.

Sis pasitilymas atspindi $iuos bendrus sprendimus, kuriais siekiama nustatyti, kad:

—  naujiems ir naujoviskiems vaistams, teisétai pateiktiems Siaurés Airijos rinkai,
turi buti taikomas tik pagal Jungtinés Karalystés teis¢ Jungtinés Karalystés
suteiktas galiojantis rinkodaros leidimas. Todél Siy vaisty pateikimas rinkai
nebebus reguliuojamas Komisijos suteiktais ES masto leidimais.

— Ant vaisty, kurie tiekiami pacientams Siaurés Airijoje, pakuo&iy neturéty bati ES
apsaugos priemoniy, kurios Sajungoje turi biiti nurodytos ant receptiniy vaisty
pakuociy.

Siuos sprendimus papildo apsaugos priemonés, uztikrinanéios, kad né vienai valstybei
narei nebiity tiekiami jokie Siaurés Airijos rinkai pateikiami vaistai. Pagal juos
numatytas Jungtinés Karalystés pakuociy Zenklinimas specialia etikete ,,UK only®,
nuolatiné Jungtinés Karalystés kompetentingy institucijy vykdoma stebésena, taip pat
galimyb¢ Komisijai vienaSaliSkai sustabdyti naujy taisykliy taikyma, jeigu Jungtiné
Karalysté nesilaiko savo jsipareigojimy.

Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojanciomis nuostatomis

Nustatoma visapusiska Sgjungos vaisty teisés akty sistema, jskaitant Reglamentg (EB)

aktai bus papildyti ir i$ dalies pakeisti.
Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Sis pasiiilymas nedaro poveikio kitoms Sajungos politikos sritims, i§skyrus sveikatos ir
vidaus rinkos taisykles. Todél manoma, kad suderinamumo su kitomis Sajungos
politikos sritimis vertinimas néra biitinas.

TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO PRINCIPAI
Teisinis pagrindas

Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnis, kuris yra tas pats teisinis
pagrindas galiojantiems Sajungos teisés aktams vaisty srityje.

Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

Sis pasitilymas nustato specialiasias Zmonéms skirty vaisty pateikimo Siaurés Airijos
rinkai taisykles.

Proporcingumo principas

Siuo pasitilymu nustatoma i§sami sistema, sudaryta i3 salygy, specialiyjy taisykliy ir
apsaugos priemoniy. Juo nustatomos specialiosios zmonéms skirty vaisty pateikimo
Siaurés Airijos rinkai taisyklés. Juo Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti bitinus
deleguotuosius aktus dél specialiyjy taisykliy taikymo sustabdymo, jei yra jrodymuy,
kad Jungtiné Karalyst¢ nesiima tinkamy priemoniy kovoti su sunkiais ar
pakartotiniais specialiyjy taisykliy pazeidimais. Akte taip pat numatyti keli apsaugos
mechanizmai, kuriais siekiama uztikrinti, kad biity apsaugotas Sajungos vidaus
rinkos vientisumas.
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Priemonés pasirinkimas

Kadangi iniciatyva susijusi su specialiyjy taisykliy priémimu srityje, kurioje taikomi
keli Sgjungos aktai, tinkama priemone laikomas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento pasitilymas.

EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

Galiojanciu teisés akty ex post vertinimas / tinkamumo patikrinimas
Netaikoma
Konsultacijos su suinteresuotosiomis $alimis

Si iniciatyva siiloma po dvisaliy diskusijy su Jungtine Karalyste ir pramonés
asociacijomis bei kitais susijusiais suinteresuotaisiais subjektais. Atviros vieSos
konsultacijos nebus rengiamos.

Tiriamyjy duomeny rinkimas ir naudojimas
Netaikoma
Poveikio vertinimas

Atsizvelgiant | bitinybe kuo grei¢iau iSspresti §] klausimg, pasitilymui poveikio
vertinimas netaikomas.

Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas
Netaikoma
Pagrindinés teisés

Sitlomas reglamentas padeda uztikrinti aukSta zmoniy sveikatos apsaugos lygj,
laikantis Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 35 straipsnio.

POVEIKIS BIUDZETUI

Poveikio Sajungos biudZetui néra.

KITI ELEMENTAI

Igyvendinimo planai ir stebésena, vertinimas ir ataskaity teikimo tvarka
Netaikoma

AiSkinamieji dokumentai (direktyvoms)

Netaikoma

ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiSkinimas

Netaikoma

LT



LT

2023/0064 (COD)
Pasitilymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél Zmonéms skirty vaisty, numatomy pateikti Siaurés Airijos rinkai, specialiyjy

taisykliy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac j jos 114 straipsnj,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiséklros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone!,

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone?,

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros,

kadangi:

(1)

2)

€)

Susitarimas dél Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés idstojimo
1§ Europos Sajungos ir Europos atominés energijos bendrijos (toliau — Susitarimas dél
iSstojimo) Sajungos vardu sudarytas Tarybos sprendimu (ES) 2020/135° ir jsigaliojo
2020 m. vasario 1 d. Susitarimo dél iSstojimo 126 straipsnyje nurodytas pereinamasis
laikotarpis, per kurj Jungtinei Karalystei ir jos teritorijoje toliau taikyta Sajungos teisé
pagal Susitarimo dél i§stojimo 127 straipsnj, baigési 2020 m. gruodzio 31 d.;

Protokolas dél Airijos ir Siaurés Airijos (toliau — Protokolas) yra neatskiriama
Susitarimo d¢l iSstojimo dalis;

Jungtinei Karalystei, kiek tai susije su Siaurés Alirija, ir jos teritorijoje §io Protokolo 2
priede nustatytomis salygomis taikomos tame priede iSvardytos Sagjungos teisés
nuostatos. Be kita ko, ] tg sarasg yra jtraukta Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB* ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004°. Todél

OLC,,p..
OLC,,p..

2020 m. sausio 30 d. Tarybos sprendimas (ES) 2020/135 dél Susitarimo dél Jungtinés Didziosios
Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés i$stojimo i§ Europos Sajungos ir Europos atominés energijos
bendrijos sudarymo (OL L 29,2020 1 31, p. 1).

2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).
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(4)

©)

(6)

(7

(8)

©)

(10)

(11)

reikalaujama, kad Siaurés Airijos rinkai pateikiami vaistai atitikty tas Sajungos teisés
nuostatas;

Direktyvoje 2001/83/EB nustatytos zmonéms skirty vaisty taisyklés, o Reglamente
(EB) Nr. 726/2004 nustatyta zmonéms skirty vaisty Sajungos leidimy iSdavimo tvarka;

siekiant atsizvelgti j ypatinga Siaurés Airijos padétj, tikslinga priimti specialigsias
taisykles, susijusias su zmonéms skirty vaisty pateikimu Siaurés Airijos rinkai;

tikslinga paaiskinti, kad Protokolo 2 priede iSvardytos nuostatos taikomos zmonéms
skirtiems vaistams, kuriuos ketinama pateikti Siaurés Airijos rinkai, nebent Siame
reglamente biity nustatytos konkrecCios nuostatos. Jei taikomos konkrecios S§io
reglamento nuostatos ir jei jos ir Protokolo 2 priede iSvardytos nuostatos nedera,
pirmenybé turéty biiti teikiama Sioms konkre¢ioms nuostatoms;

be to, svarbu nustatyti taisykles, uztikrinancias, kad dél Siame reglamente nustatyty
specialiyjy taisykliy taikymo nekilty didesné rizika visuomenés sveikatai vidaus
rinkoje;

1 specialigsias taisykles turéty biiti jtrauktas draudimas pavaizduoti Direktyvoje
2001/83/EB nurodytas apsaugos priemones ant zmonéms skirty vaisty, kuriuos
ketinama pateikti Siaurés Airijos rinkai, iSorinés pakuotés arba, jei iSorinés pakuotés
néra, ant pirminés pakuotés ir draudimas pateikti Siaurés Airijos rinkai naujus ir
naujoviskus vaistus, kuriems suteiktas rinkodaros leidimas pagal Reglamenta (EB) Nr.
726/2004; be to, specialios taisyklés turéty apimti tam tikrus reikalavimus dél Siaurés
Airijos rinkai numatomy pateikti Zzmonéms skirty vaisty zenklinimo. Tod¢l Komisijos
deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161° neturéty bati taikomas Siaurés Airijos rinkai
numatomiems pateikti zmonéms skirtiems vaistams;

jeigu tai nauji ir naujoviski vaistai, Jungtinés Karalystés kompetentingos institucijos
turéty leisti pateikti §iuos vaistus Siaurés Airijos rinkai, kai bus jvykdytos tam tikros
salygos, jskaitant tai, kad leidimas suteikiamas pagal Jungtinés Karalystés teise ir kad
vaistai pateikiami Siaurés Airijos rinkai pagal Jungtinés Karalystés kompetentingy
institucijy suteikto leidimo salygas, kad Sie vaistai atitinka tam tikrus Zenklinimo
reikalavimus ir, galiausiai, kad Jungtiné Karalysté pateiké raSytines garantijas Europos
Komisijai;

kartu turéty biti nustatytos tinkamos Sajungos apsaugos priemonés siekiant uZztikrinti,
kad specialiyjy taisykliy taikymas nedidinty pavojaus visuomenés sveikatai vidaus
rinkoje. Tokios apsaugos priemonés turéty apimti nuolating Jungtinés Karalystés
kompetentingos institucijos vykdomg Zmonéms skirty vaisty, kuriems taikomos
specialiosios §iame reglamente nustatytos taisyklés, pateikimo Siaurés Airijos rinkai
stebéseng ir visiSkg draudimg jveZzti | valstybe nare ar pateikti jos rinkai vaistus,
kuriems taikomos Siame reglamente nustatytos specialiosios taisykleés;

be to, tikslinga suteikti Komisijai jgaliojimus priimti deleguotuosius aktus, kuriais
biity sustabdytas kai kuriy arba visy Siame reglamente nustatyty taisykliy taikymas, jei

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004,
nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir
priezitros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agenttirg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos iSsamios

apsaugos priemoniy ant Zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés ir taip papildoma Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (OL L 32,2016 2 9, p. 1).
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(12)

(13)

(14)

(15)

yra jrodymy, kad Jungtiné Karalysté nesiima tinkamy priemoniy kovoti su sunkiais ar
pakartotinais Siy specialiyjy taisykliy pazeidimais. Tokiam atvejui tikslinga numatyti
oficialy informavimo ir konsultavimosi mechanizmg ir aiskius terminus, kuriy
laikydamasi Komisija turéty imtis veiksmuy;

tuo atveju, kai sustabdomas vaisty pateikimo Siaurés Airijos rinkai specialiyjy
taisykliy taikymas, tokiems vaistams v¢l turéty biiti taikomos atitinkamos Protokolo 2
priede iSvardytos nuostatos;

siekiant uztikrinti, kad biity veiksmingai ir greitai reaguojama j padidéjusi pavojy
visuomenes sveikatai, Siame reglamente turéty biiti numatyta galimybé Komisijai
priimti deleguotuosius aktus pagal skubos procediira;

tikslinga numatyti pereinamgajj laikotarpj, per kurj Siame reglamente nustatytos
specialiosios taisyklés biity taikomos zmonéms skirtiems vaistams, kurie jau yra
Siaurés Airijos rinkoje;

jsigaliojus Siam reglamentui Direktyva 2001/83/EB turéty buti atitinkamai i§ dalies
pakeista,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis

Siuo reglamentu nustatomos specialiosios taisyklés dél Zmonéms skirty vaisty,
numatyty pateikti Siaurés Airijos rinkai pagal Direktyvos 2001/83/EB 6 straipsnj.

Siuo reglamentu taip pat nustatomos $iame reglamente nustatyty specialiyjy taisykliy
taikymo sustabdymo taisyklés.

Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty vaisty pateikimui Siaurés Airijos rinkai taikomos
Protokolo dé¢l Airijos ir Siaurés Airijos (toliau — Protokolas) 2 priede iSvardytos
nuostatos, nebent Siame reglamente biity nustatytos konkrecios nuostatos.

2 straipsnis
Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréZtys nustatytos Reglamento Nr. 726/2004 2
straipsnyje, jskaitant Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje pateiktas apibréZtis.

3 straipsnis
1 straipsnio 1 dalyje nurodytiems vaistams taikomos specialiosios taisyklés

Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija, kompetentingos institucijos
gali leisti didmeninio platinimo leidimo turétojams, neturintiems atitinkamo gamybos
leidimo, importuoti j Siaurés Airija §io reglamento 1 straipsnio 1 dalyje nurodytus
vaistus 1§ kity Jungtinés Karalystés daliy, jei tenkinamos Direktyvos 2001/83/EB 40
straipsnio la dalies a—d punktuose nustatytos sglygos.

Direktyvos 2001/83/EB 54 straipsnio o punkte nurodyty apsaugos priemoniy neturi
biti ant $io reglamento 1 straipsnio 1 dalyje nurodyty vaisty iSorinés pakuotés arba,
jei iSorinés pakuotés néra, ant pirminés pakuotés.
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3. Jei ant reglamento 1 straipsnio 1 dalyje nurodyto vaisto yra Direktyvos 2001/83/EB
54 straipsnio o punkte nurodyta apsaugos priemoné, ji visiSkai paSalinama arba
uzdengiama.

4. Direktyvos 2001/83/EB 48 straipsnyje nurodytas kvalifikuotas asmuo Sio reglamento
1 straipsnio 1 dalyje nurodyty vaisty atveju uztikrina, kad ant vaisto pakuotés nebtity
pritvirtintos Direktyvos 2001/83/EB 54 straipsnio o punkte nurodytos apsaugos
priemongs.

5. Didmeninio platinimo leidimo turétojai neprivalo:

a)  patikrinti Sio reglamento 1 straipsnio 1 dalyje nurodyty vaisty pagal Direktyvos
2001/83/EB 80 straipsnio ca punkta;

b)  saugoti duomenis pagal Direktyvos 2001/83/EB 80 straipsnio e punkta.

6. Prie visy Sio reglamento 1 straipsnio 1 dalyje nurodyty vaisty, tiekiamy asmeniui,
turin¢iam leidimg arba teis¢ tiekti vaistus visuomenei, kaip nurodyta Direktyvos
2001/83/EB 82 straipsnyje, Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés Airija,
atveju, jgaliotasis didmenininkas neprivalo pridéti dokumento pagal to straipsnio
pirmos pastraipos paskuting jtrauka.

4 straipsnis
Specialiosios taisykles, taikomos Sio reglamento 1 straipsnio 1 dalyje nurodytiems vaistams,
priklausantiems Reglamento (EB) Nr. 726/2004 3 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytoms
kategorijoms

l. Sio reglamento 1 straipsnio 1 dalyje nurodytas vaistas, kuris priklauso Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 3 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytoms kategorijoms ir kurio
rinkodaros leidimas suteiktas pagal to reglamento 10 straipsnj, Siaurés Airijos rinkai
nepateikiamas.

2. Sio reglamento 1 straipsnio 1 dalyje nurodytas vaistas, kuris priklauso Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 3 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodytoms kategorijoms, gali buti
pateiktas Siaurés Airijos rinkai, jei tenkinamos visos §ios salygos:

a) Jungtinés Karalystés kompetentingos institucijos leido pateikti produkta rinkai
pagal Jungtinés Karalystés teis¢ ir Jungtinés Karalystés kompetentingy
institucijy suteikto leidimo salygas;

b)  atitinkamas vaistas yra pazenklintas pagal 5 straipsnj;

c) Jungtiné¢ Karalyst¢ Europos Komisijai suteiké raSytines garantijas pagal 8
straipsnj.

5 straipsnis
1 straipsnio 1 dalyje nurodytiems vaistams taikomos specialiosios taisyklés dél Zenklinimo
reikalavimy

1 straipsnio 1 dalyje nurodyti vaistai Zenklinami atskira etikete, atitinkancia Sias salygas:

a) Ji pritvirtinama prie vaisto pakuotés gerai matomoje vietoje taip, kad biity lengvai

uzgozta arba uzdengta kitais jraSais ar pieSiniais arba kita jterpta medziaga;

b) joje nurodomi tokie zodziai: ,,UK only*.
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6 straipsnis
1 straipsnio 1 dalyje nurodyty vaisty stebésena

Jungtinés Karalystés kompetentinga institucija nuolat stebi, kaip Siaurés Airijos rinkai
pateikiami 1 straipsnio 1 dalyje nurodyti vaistai ir ar veiksmingai laikomasi 3, 4 ir 5
straipsniuose nustatyty specialiyjy taisykliy.

7 straipsnis

Draudimas jvezti 1 straipsnio 1 dalyje nurodytus vaistus j valstybe nare arba pateikti jos

rinkai
1 straipsnio 1 dalyje nurodyti vaistai negali biiti vezami i§ Siaurés Airijos j valstybe
nar¢ arba pateikiami valstybés narés rinkai.

Jei nesilatkoma Siame reglamente nustatyty taisykliy, valstybés narés taiko
veiksmingas atgrasancias ir proporcingas sankcijas.

8 straipsnis
Jungtinés Karalystés rasytinés garantijos Europos Komisijai

Jungtin¢ Karalyst¢ pateikia Europos Komisijai raSytines garantijas, kad 1 straipsnio 1 dalyje
nurodyty vaisty pateikimas rinkai nepadidins pavojaus visuomenés sveikatai vidaus rinkoje ir
kad tie vaistai nebus vezami | valstybe¢ narg, jskaitant garantijas, kad:

a)

b)

ekonominés veiklos vykdytojai laikosi 5 straipsnyje nustatyty zenklinimo
reikalavimy;

vykdoma veiksminga 3, 4 ir 5 straipsniuose nustatyty specialiyjy taisykliy stebésena,
vykdymo uztikrinimas ir kontrol¢, be kita ko, atliekant patikrinimus ir auditg.

9 straipsnis
3, 4 ir 5 straipsniuose nustatyty specialiyjy taisykliy taikymo sustabdymas

Komisija nuolat stebi, kaip Jungtin¢ Karalysté taiko 3, 4 ir 5 straipsniuose nustatytas
specialigsias taisykles.

Jei yra jrodymy, kad Jungtiné Karalysté¢ nesiima tinkamy priemoniy kovoti su
sunkiais ar pakartotiniais 3, 4 ir 5 straipsniuose nustatyty specialiyjy taisykliy
pazeidimais, Komisija apie tai raStu pranesa Jungtinei Karalystei.

Tris ménesius po to rasytinio praneSimo datos Komisija pradeda konsultacijas su
Jungtine Karalyste, kad iStaisyty padét;, dél kurios buvo pateiktas tas raSytinis
praneSimas. Pagrjstais atvejais Komisija ta laikotarpj gali pratesti trims ménesiams.

Jeigu padétis, del kurios buvo pateiktas 2 dalies pirmoje pastraipoje nurodytas
raSytinis praneSimas, neiStaisoma per 2 dalies antroje pastraipoje nurodyta laikotarpj,
Komisijai suteikiami jgaliojimai pagal §io reglamento 10 ir 11 straipsnius priimti
deleguotaj; akta, kuriame iSvardijamos tos 1 dalyje nurodytos nuostatos, kuriy
taikymas laikinai ir visam laikui sustabdomas.

Jei pagal Sio straipsnio 3 dalj priimamas deleguotasis aktas, 3, 4 arba 5 straipsniuose
nurodytos nuostatos, kaip nurodyta deleguotajame akte, nebetaikomos nuo pirmos
kito ménesio po deleguotojo akto jsigaliojimo dienos.
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IStaisius padétj, dél kurios pagal Sio straipsnio 3 dalj buvo priimtas deleguotasis
aktas, Komisija priima deleguotajj akta, kuriame nurodomos tos 3, 4 arba 5 straipsniy
sustabdytos nuostatos, kurios vél pradedamos taikyti.

Tokiu atveju pagal Sig dalj priimtame deleguotajame akte nurodytos nuostatos vél
pradedamos taikyti nuo pirmos kito ménesio po Sioje dalyje nurodyto deleguotojo
akto jsigaliojimo dienos.

10 straipsnis
Igaliojimy delegavimas

Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje
nustatytomis saglygomis.

9 straipsnyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami
penkeriy mety laikotarpiui nuo $io reglamento 14 straipsnyje nurodytos taikymo
pradzios datos. Deleguotieji jgaliojimai savaime pratgsiami tokios pacios trukmés
laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos Parlamentas arba Taryba pareiskia
priestaravimy dél tokio pratesimo likus ne maziau kaip trims ménesiams iki
kiekvieno laikotarpio pabaigos.

Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 9 straipsnyje nurodytus
deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame
sprendime nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja
kitag diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng
jame nurodyta diena. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

Prie§ priimdama deleguotaji akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés
narés  paskirtais  ekspertais vadovaudamasi 2016 m.  balandzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékliros nustatytais principais.

Apie priimta deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu praneSa Europos
Parlamentui ir Tarybai.

Pagal 9 straipsnj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo atveju, jeigu per du
meénesius nuo praneSimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j akta dienos nei
Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy arba jeigu dar
nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa Komisijai,
kad prieStaravimy nereikS. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva Sis
laikotarpis pratgsiamas dviem ménesiais.

11 straipsnis
Skubos procediira

Pagal §j straipsnj priimti deleguotieji aktai jsigalioja nedelsiant ir taikomi, jei
nepareiSkiama 2 dalyje nurodyty prieStaravimy. PraneSime Europos Parlamentui ir
Tarybai apie deleguotaji akta nurodomos skubos procediiros taikymo priezastys.

Europos Parlamentas arba Taryba, laikydamiesi 10 straipsnio 6 dalyje nurodytos
procediiros, gali pareiksti prieStaravimy dél deleguotojo akto. Tokiu atveju Komisija,
gavusi Europos Parlamento arba Tarybos praneSimg apie sprendimg pareiksti
priestaravimy, nedelsdama panaikina akta.

10
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12 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos dél apsaugos priemoniy reikalavimy

Vaistus, kurie buvo teisétai pateikti Siaurés Airijos rinkai iki $io reglamento 14 straipsnyje
nurodytos taikymo pradzios datos ir kurie po tos datos nebuvo perpakuoti arba i§ naujo
pazenklinti, galima toliau tiekti Siaurés Airijos rinkai iki juy galiojimo pabaigos datos,
nereikalaujant, kad jie atitikty 3, 4 arba 5 straipsnyje nustatytas specialigsias taisykles.

13 straipsnis
Direktyvos 2001/83/EB pakeitimas

Direktyvos 2001/83/EB 5a straipsnis isbraukiamas nuo S§io reglamento 14 straipsnyje
nurodytos taikymo pradzios datos.

14 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Jis taikomas nuo 2025 m. sausio 1 d., jei Jungtiné¢ Karalyste pateiké 8 straipsnyje nurodytas
raSytines garantijas.

Jei tos raSytinés garantijos pateikiamos anks¢iau nei 2025 m. sausio 1 d. arba véliau, $is
reglamentas taikomas nuo pirmos ménesio, einan¢io po ménesio, kurj Jungtiné Karalysté
pateike Sias raSytines garantijas, dienos.

Komisija Oficialiajame leidinyje paskelbia praneSima, kuriame nurodo data, nuo kurios
taikomas $is reglamentas.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas /Pirmininké Pirmininkas /Pirmininké
11
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