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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU
Dovody a ciele navrhu

V stlade s Dohodou o vystipeni Spojeného kralovstva Vel'kej Britanie a Severného
frska z Eurdpskej tnie a z Eurdpskeho spologenstva pre atomovi energiu (d’alej len
,.dohoda o vystapeni®)!, a najmi s ¢lankom 5 ods. 4 protokolu o Irsku/Severnom
frsku (dalej len ,.protokol) v spojeni s prilohou 2 k danému protokolu sa nariadenie
(ES) ¢&. 726/2004% a smernica 2001/83/ES?, ako aj akty Komisie, ktoré su na nich
zalozené, uplatiiuji na Spojené kralovstvo a v fiom, pokial’ ide o Severné Irsko.

Na lieky uvadzané na trh v Severnom Irsku sa preto musi vztahovat platné povolenie
na uvedenie na trh vydané Komisiou (povolenie platné pre cela EU) alebo Spojenym
kralovstvom, pokial’ ide o Severné Irsko, v stilade s uvedenymi aktmi.

Napriek prechodnému obdobiu stanovenému v dohode o vystupeni je pre niektoré
hospodarske subjekty, ktoré dnes sidlia v Castiach Spojeného kralovstva inych ako
Severné Irsko, stale tazké prisposobit’ sa a presunut prislusné regulaéné funkcie
suvisiace s dodrziavanim poziadaviek v pripade vnutroStitne povolenych lickov
[konkrétne tie, ktoré sa tykaji drzitela povolenia na uvedenie na trh, kontrolnych
skusok kvality (Sarzi), kvalifikovanych osob zodpovednych za skuSanie Sarzi, ich
prepustanie a dohlad nad lickmi] a presunit’ ich do Severného Irska alebo EU tak,
ako sa vyzaduje v protokole.

V zaujme zabezpeCenia nepreruSovanych dodavok liekov, na ktoré sa vztahuju
vnutro$tatne povolenia udelené Spojenym kralovstvom, z Velkej Britanie do
Severného Irska, ako aj na iné trhy, ktoré su historicky zavislé od dodavok z trhu
Spojeného kralovstva, Unia prijala smernicu (EU) 2022/642*, ktorou sa zaviedli
vynimky z niektorych povinnosti tykajucich sa urcitych liekov na huméanne pouzitie
spristupnenych v Spojenom kralovstve vo vztahu k Severnému frsku (ako aj na
Cypre, v Irsku a na Malte). Tieto vynimky umoznili hospodarskym subjektom
pokracovat’ v skaSani Sarzi, ich uvolflovani do obehu a vo vykone
vyrobnych/regulacnych funkcii v tych castiach Spojeného kralovstva, ktoré nie st
Severnym {rskom.

Smernicou (EU) 2022/642 sa zaviedlo aj preklenovacie rieSenie tykajiice sa novych
lickov, ktoré sa podl'a prava Unie povoluju centralizovanym postupom stanovenym
v nariadeni (ES) ¢. 726/2004. Toto rieSenie umoziuje prislusSnym organom
Spojeného kralovstva povolit' pacientom v Severnom frsku podanie nového lieku,
pre ktory prislusny organ Spojeného kralovstva udelil povolenie na uvedenie na trh,

U.v.EUL?29,31.1.2020,s. 7.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy
Unie pre registraciu liekov na humanne pouzitie a pre vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriad’uje
Eurdpska agenttra pre lieky (Text s vyznamom pre EHP), U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spoloc¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/642 z 12. aprila 2022, ktorou sa menia smernice
2001/20/ES a 2001/83/ES, pokial’ ide o vynimky z ur€itych povinnosti tykajucich sa uritych liekov na
humanne pouzitie spristupnenych v Spojenom kralovstve vo vztahu k Severnému frsku, a na Cypre, v frsku
a na Malte (Text s vyznamom pre EHP), U. v. EU L 118, 20.4.2022, s. 4.

SK



SK

aj napriek tomu, ze tento liek sa eSte nesmie uvadzat’ na trh v Unii. Tato moznost’
bola udelena docasne, kym nebude udelené alebo zamietnuté povolenie na uvedenie
na trh v Unii, a v kazdom pripade maximalne na obdobie Siestich mesiacov.

Praktické uplatinovanie uvedenych ustanoveni o novych liekoch ukézalo, ze v pripade
akéhokol'vek rozdielu v podmienkach povolenia na uvedenie na trh udeleného pre
rovnaky lieck v Unii a v Spojenom kralovstve by vyrobcovia museli zabezpe¢it
osobitné balenia a pisomné informacie pre pouzivatelov vo Velkej Britanii a v
Severnom Irsku. To by pre dotknutych vyrobcov predstavovalo nadmernt
hospodérsku zataz vzhladom na mala velkost trhu Severného frska a mohlo by to
ohrozit’ plynulost’ dodavok novych liekov pacientom v Severnom frsku. Tak organy
Spojeného kralovstva, ako aj zainteresované strany sa v suvislosti s existenciou
dvoch potencialne odlisnych povoleni na uvedenie na trh pre ten isty liek (jedné¢ho
pre Velkt Britaniu a druhého pre Severné irsko) obavaji aj toho, Ze by to mohlo
viest’ k pravnej neistote, pokial’ ide o pravidla uplatiiované v pripade liekov, ktoré
musia byt dostupné v celom Spojenom kralovstve vzdy a tym istym skupinam
pacientov.

Okrem toho musia byt lieky, ktoré st viazané na lekarsky predpis a urene pre trh v
Severnom frsku, vybavené bezpe¢nostnymi prvkami v stlade s pravom Unie. V
snahe zabranit’ opitovnému uvedeniu vyvazanych liekov na jednotny trh EU, musia
velkoobchodni distributori v zmysle ¢lanku 22 pism. a) delegovaného nariadenia
Komisie (EU) 2016/161° deaktivovat’ $pecificky identifikator na vSetkych liekoch,
ktoré vyvazaji mimo Uniu, ete pred ich vyvozom. Ak st vyvezené lieky nasledne
opitovne dovezené do Unie, musia spiiat’ poziadavky na dovoz podla smernice
2001/83/ES, takze musia byt oznacené novym Specifickym identifikatorom, ktory sa
nahra do registra¢ného systému. Tieto ukony mdze uskutocnit’ len drzitel’ vyrobného
a dovozného povolenia. Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2022/315° sa v
decembri 2021 zmenilo delegované nariadenie (EU) 2016/161 s imyslom povolit’
trojront  vynimku z povinnosti velkoobchodnikov deaktivovat' Specificky
identifikator na liekoch vyvazanych do Spojeného kralovstva. Tym sa malo zabranit’
preruseniu dodavok do Severného frska, ked’ze bolo nakupené mnozstvo liekov zo
Spojeného kralovstva velkoobchodnikmi, ktori nemajii povolenia na vyrobu
a dovoz, a preto nespiiaju dovozné poziadavky stanovené v smernici 2001/83/ES
a v delegovanom nariadeni (EU) 2016/161.

Napriek tymto vynimkam sa Spojené kralovstvo a niektoré zainteresované strany so
sidlom v Spojenom kralovstve obéavajli, Ze potreba samostatnych povoleni na
uvedenie novych liekov na trh pre Velku Britaniu a Severné frsko a uplatiiovanie
poziadavky Unie na $pecificky identifikator liekov viazanych na lekarsky predpis
predstavuju zbytocnu administrativnu zataz v pripade liekov, ktoré sa maji uvadzat
len na trh v Severnom frsku a v Ziadnom z &lenskych 3tatov Unie spristupnené
nebudu.

5

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktobra 2015, ktorym sa dopliia smernica Europskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajiice sa podrobnych pravidiel bezpecnostnych prvkov
uvadzanych na obale liekov na humanne pouzitie (Text s vyznamom pre EHP), U. v. EU L 32, 9.2.2016, s. 1.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2022/315 zo 17. decembra 2021, ktorym sa meni delegované
nariadenie (EU) 2016/161, pokial’ ide o vynimku z povinnosti velkoobchodnych distributorov deaktivovat
$pecificky identifikator liekov vyvazanych do Spojeného kralovstva (Text s vyznamom pre EHP), U. v. EU
L 55, 28.2.2022, s. 33.
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Komisia a vlada Spojeného kralovstva sa preto dohodli na komplexnom subore
spolo¢nych rieSeni, ktoré maju tieto obavy odstranit’ a zaroven ochranit’ integritu
vnutornych trhov Unie i Spojeného kralovstva.

Spolo¢né rieSenia predstavuju novy sposob implementacie protokolu v snahe zarucit’
ludom a podnikom v Severnom Irsku pravnu zrozumitelnost, predvidatelnost a
prosperitu a zaroven zabranit’ akymkol'vek ohrozeniam verejného zdravia na vnitornom
trhu.

V tomto navrhu su zohl'adnené spolo¢né rieSenia, ktorych cielom je zabezpecit', aby:

— nové a inovaéné lieky zakonne uvedené na trh v Severnom Irsku podliehali iba
platnému povoleniu na uvedenie na trh udelenému Spojenym kralovstvom v
sulade s jeho pravnymi predpismi. Uvadzanie tychto liekov na trh preto viac
nebude regulované povoleniami pre celi EU, ktoré udel’uje Komisia,

— bezpeénostné prvky EU, ktor¢ musia byt uvedené¢ na baleniach liekov viazanych
na lekarsky predpis v Unii, by sa nemali uvadzat na obaloch liekov
spristupnovanych pre pacientov v Severnom Irsku.

Tieto rieSenia st sprevadzané garanciami, ktorymi sa zabezpeci, ze ziadne lieky uvedené
na trh v Severnom frsku nebudu spristupnené v niektorom z &lenskych $tatov. Patri k
nim aj oznacovanie obalov v Spojenom kralovstve osobitnym napisom: ,,UK only®,
nepretrzité monitorovanie prisluSnymi organmi Spojeného kralovstva, ako aj moznost’
Komisie jednostranne pozastavit’ uplatiiovanie novych pravidiel v pripade nedodrzania
povinnosti zo strany Spojeného kralovstva.

Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Unia ma zavedeny komplexny legislativny rdamec pre oblast’ liekov, predovietkym
nariadenie (ES) ¢. 726/2004 a smernicu 2001/83/ES, ktoré su relevantné pre thto
iniciativu a buda nou doplnené a zmenené.

Siilad s ostatnymi politikami Unie

Tento navrh neméa vplyv na iné politiky Unie s vynimkou pravidiel v oblasti zdravia a
vnutorného trhu. Preto sa posudenie suladu s ostatnymi politikami Unie nepovazuje za
potrebné.

PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravny zaklad

Clanok 114 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie, ktory je rovnakym pravnym
zékladom pre vSetky platné pravne predpisy Unie v liekovej oblasti.

Subsidiarita (v pripade inej ako vyluénej pravomoci)

Tymto navrhom sa stanovujii osobitné pravidla uvadzania lieckov na humanne
pouzitie na trh v Severnom Irsku.

Proporcionalita

Tymto nadvrhom sa stanovuje komplexny rdmec podmienok, osobitnych pravidiel a
zaruk. Su v lom stanovené osobitné pravidla uvadzania liekov na huménne pouZitie
na trh v Severnom frsku. Komisia sa nim splnomociiuje prijimat’ delegované akty
potrebné na pozastavenie uplatiovania osobitnych pravidiel, ak existuja dokazy o
tom, ze Spojené kralovstvo neprijima vhodné opatrenia na rieSenie zadvaznych alebo
opakovanych poruseni tychto osobitnych pravidiel. Tymto pravnym aktom sa
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stanovuje aj niekol’ko ochrannych mechanizmov, ktoré maju zarucit' ochranu
integrity vnutorného trhu Unie.

Vyber nastroja

Ked’Ze iniciativa sa tyka prijatia osobitnych pravidiel v oblasti, na ktoru sa vzt'ahuju
viaceré pravne akty Unie, za vhodny ndastroj sa povazuje navrh nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady.

VYSLEDKY HODNOTENI EX POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov
Neuplatiiuje sa.
Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Navrh tejto iniciativy je vysledkom bilateralnych diskusii so Spojenym kralovstvom,
priemyselnymi zdruzeniami a inymi prisluSnymi zainteresovanymi stranami. Nie je
planovana Ziadna otvorena verejna konzultacia.

Ziskavanie a vyuzZivanie expertizy

Neuplatiiuje sa.

Posudenie vplyvu

Vzhl'adom na naliehavost’ situacie sa na navrh vztahuje vynimka z postdenia
vplyvu.

Regulacna vhodnost’ a zjednoduSenie

Neuplatiiuje sa.

Zakladné prava

Navrhované nariadenie prispieva k dosiahnutiu vysokej rovne ochrany l'udského
zdravia tak, ako sa uvadza v ¢lanku 35 Charty zékladnych prav Eurdpskej Unie.

VPLYV NA ROZPOCET

Névrh nemé Ziadny vplyv na rozpoéet Unie.

DALSIE PRVKY

Plany vykonavania, spésob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav
Neuplatiiuje sa.

Vysvetl'ujuce dokumenty (v pripade smernic)

Neuplatiiuje sa.

Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Neuplatiiuje sa.
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2023/0064 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o osobitnych pravidlach tykajicich sa liekov na humanne pouZzitie, ktoré sa maju uviest’

na trh Severného Irska

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmé na jej ¢lanok 114,

so zretel'om na ndvrh Eurdpskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodérskeho a socialneho vyboru!,

so zretelom na stanovisko Vyboru regiéonov?,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

kedze:
(D

2)

€)

Rozhodnutim Rady (EU) 2020/135° bola v mene Unie uzavreta Dohoda o vystapeni
Spojeného kralovstva Velkej Britdnie a Severného irska z Eurdpskej tnie a z
Europskeho spolocenstva pre atdbmovu energiu (d’alej len ,,dohoda o vystupeni®), ktora
nadobudla platnost’ 1. februara 2020. Prechodné obdobie uvedené v Clanku 126
dohody o vystupeni, pocas ktorého sa na Spojené¢ kralovstvo aviiom v sulade
s ¢lankom 127 dohody o vystupeni nad’alej uplatiiovalo pravo Unie, sa skonéilo
31. decembra 2020.

Protokol o frsku/Severnom Irsku (dalej len ,,protokol®) je neoddelitelnou sucastou
dohody o vystpeni.

Na Spojené kralovstvo, pokial’ ide o Severné Irsko, a v Spojenom kralovstve, pokial
ide o Severné Irsko, sa uplatituju ustanovenia prava Unie uvedené v prilohe 2 k
uvedenému protokolu, a to za podmienok v nej stanovenych. Tieto ustanovenia
zahffiaji okrem iného aj smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES* a

U.V.EUC,,S..
U.v.EUC,,s..

Rozhodnutie Rady (EU) 2020/135 z30.januara 2020 o uzavreti Dohody o vystapeni Spojeného
kralovstva Velkej Britanie a Severného Irska z Eurdpskej tnie a z Europskeho spolocenstva pre
atomovu energiu (U. v. EU L 29, 31.1.2020, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6.novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zékonnik Spolocenstva o humannych liekoch (U. v. ESL 311, 28.11.2001, s. 67).
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(4)

)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004°. Preto lieky uvadzané na
trh v Severnom Irsku musia spiiiat’ poziadavky uvedenych ustanoveni prava Unie.

V smernici 2001/83/ES sa stanovuji pravidla pre licky na humanne pouZitie a v
nariadeni (ES) ¢. 726/2004 sa stanovuju postupy Unie pri povolovani liekov na
humanne pouzitie.

S ciefom zohl'adnit’ osobitni situaciu Severného Irska je vhodné prijat’ osobitné
pravidla tykajice sa uvadzania lieckov na humanne pouzitie na trh Severného Irska.

Je vhodné objasnit’, Ze ustanovenia uvedené v prilohe 2 k protokolu sa uplatiiuji na
lieky na humanne pouZitie, ktoré sa maju uviest na trh v Severnom Irsku, pokial’ v
tomto nariadeni nie su stanovené osobitné ustanovenia. Ak sa uplatiiuji osobitné
ustanovenia tohto nariadenia a ak existuji akékol'vek nezrovnalosti medzi tymito
osobitnymi ustanoveniami a ustanoveniami uvedenymi v prilohe 2 k protokolu, mali
by mat’ prednost’ tieto osobitné ustanovenia.

Okrem toho je dolezité¢ stanovit pravidla, ktorymi sa zabezpeci, aby uplatiovanie
osobitnych pravidiel stanovenych v tomto nariadeni neviedlo k zvySenému riziku pre
verejné zdravie na vnutornom trhu.

Osobitné pravidla by mali zahfnat zdkaz pouzivania bezpecnostnych prvkov
uvedenych v smernici 2001/83/ES na vonkajSom obale alebo ak neexistuje vonka;jsi
obal, na vnitornom obale liekov na humanne pouzitie uréenych na uvedenie na trh v
Severnom Irsku, ako aj zékaz uvadzat’ na trh v Severnom Irsku nové a inovaéné lieky,
ktorym bolo udelené povolenie na uvedenie na trh v stlade s nariadenim (ES) ¢.
726/2004. Dalej by osobitné pravidla mali zahfiat’ uréité poziadavky na oznadovanie
liekov na humanne pouzitie, ktoré sa maju uviest’ na trh v Severnom Irsku. Preto by sa
delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161° nemalo uplatiiovat’ na lieky na
huménne pouzitie uréené na uvedenie na trh v Severnom Irsku.

Pokial’ ide o nové a inovacné lieky, prislusné organy Spojené¢ho kralovstva by mali
povolit’ ich uvedenie na trh v Severnom Irsku po splneni uréitych podmienok vratane
podmienky, aby povolenie bolo udelené¢ v stlade s pradvnymi predpismi Spojeného
kralovstva a aby sa lieky uvadzali na trh v Severnom Irsku za podmienok povolenia
udelené¢ho prislusnymi organmi Spojen¢ho kralovstva, ako aj podmienky, aby tieto
vyrobky spliali uréité poziadavky na oznadovanie, a podmienky, aby Spojené
kral'ovstvo poskytlo Eurdpskej komisii pisomné zaruky.

Zaroveii by sa mali zaviest' primerané zabezpeky pre Uniu, ktorymi sa zabezpedi, Ze
uplatnovanie osobitnych pravidiel nezvysi rizika pre verejné zdravie na vnatornom
trhu. Takéto zabezpeky by mali zahfiiat’ nepretrzité monitorovanie uvadzania liekov na
huménne pouzitie, ktoré podlichaji osobitnym pravidlam stanovenym v tomto
nariadeni, na trh v Severnom Irsku vykonavané prislusnym organom Spojeného
kralovstva, ako aj Uplny zakaz premiestiiovania liekov, na ktoré sa vzt'ahuju osobitné

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji
postupy Unie pre registraciu liekov na humanne pouZitie a pre vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym
sa zriad'uje Europska agentura pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktobra 2015, ktorym sa dopiiia smernica
Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajuce sa podrobnych pravidiel
bezpecnostnych prvkov uvadzanych na obale liekov na huménne pouzitie (U. v. EU L 32, 9.2.2016, s.

1.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

pravidla stanovené v tomto nariadeni, do ¢lenského Statu alebo ich uvadzania na trh v
¢lenskom State.

Okrem toho je vhodné splnomocnit’ Komisiu, aby prijimala delegované akty s cielom
pozastavit’ uplatiiovanie niektorych alebo vSetkych osobitnych pravidiel stanovenych v
tomto nariadeni, ak existuji dokazy o tom, ze Spojené kral'ovstvo neprijima vhodné
opatrenia na rieSenie zavaznych alebo opakovanych porusSeni tychto osobitnych
pravidiel. V takom pripade je vhodné zaviest’ formalny informacny a konzultatny
mechanizmus s jasnymi lehotami, v rdmci ktorych by Komisia mala konat’.

V pripade pozastavenia osobitnych pravidiel uvadzania liekov na trh v Severnom irsku
by sa na takéto lieky mali opat’ uplatnovat’ prislusné ustanovenia uvedené v prilohe 2 k
protokolu.

S cielom zabezpecit’ G€innt a rychlu reakciu na akékol'vek zvysené riziko pre verejné
zdravie by sa v tomto nariadeni mala pre Komisiu stanovit moznost prijimat
delegované akty v stilade s postupom pre naliehavé pripady.

Je vhodné stanovit prechodné obdobie na uplatiiovanie osobitnych pravidiel
stanovenych v tomto nariadeni na lieky na humanne pouzitie, ktoré st uz na trhu v
Severnom Irsku.

V dosledku nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia by sa smernica 2001/83/ES mala
zodpovedajucim spéosobom zmenit,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Predmet upravy a rozsah pésobnosti

Tymto nariadenim sa stanovujii osobitné pravidla tykajuce sa liekov na humanne
pouzitie, ktoré sa maji uviest’ na trh v Severnom Irsku v sulade s ¢lankom 6
smernice 2001/83/ES.

V tomto nariadeni sa takisto stanovuju pravidld tykajlice sa pozastavenia
uplatiiovania osobitnych pravidiel stanovenych v tomto nariadeni.

Ustanovenia uvedené v prilohe 2 k protokolu o frsku/Severnom frsku (dalej len
,»protokol®) sa uplatfiuji v stivislosti s uvaddzanim liekov uvedenych v odseku 1 tohto
¢lanku na trh v Severnom frsku, pokial’ nie sl v tomto nariadeni stanovené osobitné
ustanovenia.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje vymedzenie pojmov stanovené v ¢lanku 2 nariadenia €.
726/2004 vratane vymedzenia pojmov stanoveného v ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES.

Clanok 3
Osobitné pravidla uplatnujice sa na lieky uvedené v ¢lanku 1 ods. 1

Prisluné organy Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné Irsko, mozu povolit,
aby lieky uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia dovéazali do Severného Irska z
inych Casti Spojeného kralovstva drZitelia povolenia na velkoobchodnt distribuciu,
ktori nie su drzitelmi prisluSného povolenia na vyrobu, za predpokladu, Ze su
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splnené podmienky stanovené v c¢lanku 40 ods. la pism. a) az d) smernice
2001/83/ES.

2. Bezpecnostné prvky uvedené v ¢lanku 54 pism. o) smernice 2001/83/ES sa nesmu
uvadzat’ na vonkajSom obale a ak vonkajsi obal neexistuje, ani na vnutornom obale
liekov uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia.

3. Ak je liek uvedeny v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia vybaveny bezpecnostnym
prvkom uvedenym v ¢lanku 54 pism. o) smernice 2001/83/ES, musi sa Uplne
odstranit’ alebo prekryt’.

4. Kvalifikovana osoba uvedena v ¢lanku 48 smernice 2001/83/ES zabezpeci, ze v
pripade liekov uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia nebudu bezpecnostné
prvky uvedené v ¢lanku 54 pism. o) smernice 2001/83/ES umiestnené na obale lieku.

5. Od drzitel'ov povolenia na vel’koobchodnu distribuciu sa nevyzaduje, aby:

a)  overovali lieky uvedené v Clanku 1 ods. 1 tohto nariadenia v sulade s ¢lankom
80 pism. ca) smernice 2001/83/ES;

b)  viedli zaznamy v sulade s ¢lankom 80 pism. e) smernice 2001/83/ES.

6. V pripade vsetkych dodavok liekov uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia
osobe, ktord mé povolenie alebo je opravnend vydavat’ lieky verejnosti, ako sa
uvadza v ¢lanku 82 smernice 2001/83/ES, plati pre Spojené kral'ovstvo, pokial’ ide o
Severné Irsko, Ze od subjektu s povolenim na velkoobchodnu distribuciu sa
nevyzaduje, aby prilozil dokument v stlade s poslednou zarazkou prvého odseku
uvedeného ¢lanku.

Clanok 4
Osobitné pravidla uplatiujuce sa na lieky uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia, ktoré
patria do kategorii uvedenych v clanku 3 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004

1. Liek uvedeny v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia patriaci do kategorii uvedenych v
¢lanku 3 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004, pre ktory bolo udelené povolenie na
uvedenie na trh v silade s ¢lankom 10 uvedeného nariadenia, sa nesmie uviest’ na trh
v Severnom frsku.

2. Liek uvedeny v ¢lanku 1 ods. 1 tohto nariadenia patriaci do kategorii uvedenych v
¢lanku 3 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa moZze uviest' na trh v Severnom
Irsku, ak st splnené vSetky tieto podmienky:

a)  prislusné organy Spojeného kral'ovstva povolili uvedenie lieku na trh v stilade s
pravnymi predpismi Spojeného kralovstva a za podmienok povolenia
udeleného prislusnymi orgdnmi Spojené¢ho kralovstva;

b)  prislusny liek je oznaceny v stlade s clankom 5;

c)  Spojené kralovstvo poskytne Eurdpskej komisii pisomné zaruky v sulade s
¢lankom 8.

Clanok 5
Osobitné pravidla tykajuce sa pozZiadaviek na oznacovanie pre lieky uvedené v clanku 1 ods. 1

Lieky uvedené v &lanku 1 ods. 1 maji samostatné oznadenie, ktoré spiiia tieto podmienky:

a) musi byt pripevnené na obale lieku na napadnom mieste tak, aby bolo l'ahko
viditeI'né, jasne Citatelné a nezmazatel'né; Ziadnym spdsobom sa nesmie skryvat,
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zakryvat’, odvadzat’ od neho pozornost’ ani rusit’ inym textom ¢i obrazkami ¢i inym
rusivym materialom;

b) musi byt na iom uvedené: ,,UK only*.

Cldnok 6
Monitorovanie liekov uvedenych v clanku 1 ods. 1
Prislusny organ Spojeného kralovstva nepretrzite monitoruje uvadzanie lieckov uvedenych v

¢lanku 1 ods. 1 na trh v Severnom Irsku a u¢inné presadzovanie osobitnych pravidiel
stanovenych v ¢lankoch 3,4 a 5.

Clanok 7
Zakaz premiestiovania liekov uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 do clenského Statu alebo ich
uvadzania na trh v clenskom State

1. Lieky uvedené v ¢lanku 1 ods. 1 sa nesmu premiestiiovat’ zo Severného Irska do
¢lenského $tatu ani uvéadzat’ na trh v ¢lenskom State.

2. Clenské staty uplatiiuji ucinné odradzajuce a primerané sankcie v pripade
nedodrzania pravidiel stanovenych v tomto nariadeni.

Clanok 8
Pisomné zaruky poskytnuté Spojenym kralovstvom Eurdpskej komisii
Spojené kralovstvo poskytne Eurdpskej komisii pisomné zaruky, ze uvedenie lieckov
uvedenych v ¢lanku 1 ods. 1 na trh nezvysi riziko pre verejné zdravie na vnutornom trhu a ze
tieto lieky nebudu premiestiiované do ¢lenského $tatu, vratane tychto zaruk:

a) hospodarske subjekty spifiaji poziadavky na oznadovanie stanovené v ¢lanku 5;
b) je zavedené ucinné monitorovanie, presadzovanie a kontroly osobitnych pravidiel
stanovenych v ¢lankoch 3, 4 a 5, ktoré sa vykondvaju okrem in¢ho formou inSpekcii
a auditov.
Clanok 9

Pozastavenie osobitnych pravidiel stanovenych v ¢lankoch 3, 4 a 5

1. Komisia nepretrzite monitoruje uplatiiovanie osobitnych pravidiel stanovenych v
¢lankoch 3, 4 a 5 Spojenym kralovstvom.

2. Ak existuje dokaz, Ze Spojené kral'ovstvo neprijima primerané opatrenia na rieSenie
zéavaznych alebo opakovanych poruseni osobitnych pravidiel stanovenych v ¢lankoch
3, 4 a 5, Komisia o tom informuje Spojené kralovstvo formou pisomného
oznamenia.

3. Pocas troch mesiacov od datumu uvedeného pisomného ozndmenia Komisia zacne
konzultdcie so Spojenym kralovstvom s cielom napravit’ situaciu, ktora viedla
k uvedenému pisomnému oznameniu. V odévodnenych pripadoch méze Komisia
tato lehotu prediZit’ o tri mesiace.

4. Ak nedojde k naprave situacie, ktord viedla k pisomnému ozndmeniu uvedenému v
odseku 2 prvom pododseku, v lehote uvedenej v odseku 2 druhom pododseku,
Komisia je splnomocnend prijat’ delegovany akt v stlade s clankami 10 a 11 tohto
nariadenia, v ktorom z ustanoveni uvedenych v odseku 1 Specifikuje tie, ktorych
uplatiiovanie sa docasne alebo trvale pozastavi.
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Ak bol v sulade s odsekom 3 tohto ¢lanku prijaty delegovany akt, ustanovenia
uvedené v ¢lankoch 3, 4 alebo 5 a Specifikované v delegovanom akte sa prestavaju
uplatiovat’ prvym dinom mesiaca nasledujiceho po nadobudnuti Gi€innosti uvedené¢ho
delegovaného aktu.

Ak dojde k naprave situacie, ktora viedla k prijatiu delegované¢ho aktu, v sulade s
odsekom 3 tohto ¢lanku, Komisia prijme delegovany akt, v ktorom Specifikuje
uvedené pozastavené ustanovenia Clankov 3, 4 alebo 5, ktoré sa opit zacnu
uplatiiovat’.

V takom pripade sa ustanovenia Specifikované v delegovanom akte prijatom podla
tohto odseku zacnu opét uplatiiovat prvym dilom mesiaca nasledujiceho po
nadobudnuti u¢innosti delegovaného aktu uvedeného v tomto odseku.

Clanok 10
Vykondvanie delegovania pravomoci

Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 9 sa Komisii udel'uje na
obdobie piatich rokov od datumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia uvedeného v
¢lanku 14. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia,
pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznesu voéi takémuto predizeniu namietku
najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 9 mdze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci,
ktoré sa v ilom uvadza. Rozhodnutie nadobuda G¢innost’ diom nasledujiicim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie alebo k neskor$iemu datumu, ktory je
v fiom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli
ucinnost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi uréenymi
jednotlivymi  ¢lenskymi  Statmi v sulade so zdsadami stanovenymi v
Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe préava.

Komisia ozndmi delegovany akt hned’ po jeho prijati suCasne Europskemu
parlamentu a Rade.

Delegovany akt prijaty podla c¢lanku 9 nadobudne uUCinnost, len ak Eurdpsky
parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo
dia ozndmenia uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Europsky parlament a Rada informovali Komisiu
o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo
Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

Cldanok 11
Postup pre naliehavé pripady

Delegované akty prijaté podla tohto c¢lanku nadobudaji ucinnost okamzite a
uplatituju sa, pokial’ vo¢i nim nie je v sulade s odsekom 2 vznesend namietka. V
oznameni delegovaného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade sa uvedi dovody
pouzitia postupu pre naliehavé pripady.
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2. Eurdpsky parlament alebo Rada mo6zu vzniest’ vo¢i delegovanému aktu namietku v
sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 10 ods. 6. V takom pripade Komisia okamzite
po oznadmeni rozhodnutia Eurépskeho parlamentu alebo Rady vzniest’ namietku akt
Zrusi.

Clanok 12
Prechodné ustanovenia tykajuce sa poziadaviek na zavdzky

Lieky, ktoré boli zakonne uvedené na trh v Severnom Irsku pred datumom zacatia
uplatiiovania uvedenym v ¢lanku 14 tohto nariadenia a ktoré po uvedenom datume nie st
opdtovne zabalené ani opdtovne oznacené, sa mézu nad’alej spristupnovat’ na trhu v Severnom
frsku az do datumu ich exspiracie bez toho, aby museli spifiat’ osobitné pravidla stanovené v
¢lankoch 3, 4 alebo 5.

Cldnok 13
Zmena smernice 2001/83/ES

Clanok 5a smernice 2001/83/ES sa vypusta od datumu zalatia uplatiiovania uvedeného v
¢lanku 14 tohto nariadenia.

Clanok 14

Nadobudnutie ucinnosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobuda ucinnost dilom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie.

Uplatnuje sa od 1. januara 2025 za predpokladu, ze Spojené kralovstvo poskytne pisomné
zaruky uvedené v ¢lanku 8.

V pripade, Ze sa tieto pisomné zaruky poskytni pred 1. januarom 2025 alebo po tomto
datume, toto nariadenie sa uplatiiuje od prvého dina mesiaca nasledujuceho po mesiaci, pocas
ktorého Spojené kralovstvo tieto pisomné zaruky poskytne.

Komisia uverejni v Gradnom vestniku oznadmenie s uvedenim datumu, od ktorého sa toto
nariadenie uplatiuje.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predsednicka predseda
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