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ORIENTERENDE NOTE

fra: Generalsekretariatet for Radet

til: De Faste Repraesentanters Komité/Radet

Vedr.: Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om aendring af

forordning (EU) nr. 536/2014 for sa vidt angar en undtagelse fra visse
forpligtelser vedragrende forsggslaegemidler, der gares tilgeengelige i Det
Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland savel som i Cypern, Irland
og Malta

— Resultat af Europa-Parlamentets fgrstebehandling

(den 4.-7. april 2022 i Strasbourg)

I. INDLEDNING

Der har fundet en raekke uformelle kontakter sted mellem Radet, Europa-Parlamentet og

Kommissionen med henblik pé at na til enighed om denne sag ved forstebehandlingen.

Efter at plenarforsamlingen den 5. april 2022 godkendte anmodningen fra Udvalget om Miljo,
Folkesundhed og Fedevaresikkerhed om at ga frem efter artikel 163 (uopsattelighed), fremsatte
grupperne PPE, S&D, ID, Verts/ALE og The Left 1 feellesskab et kompromisendringsforslag
(eendringsforslag 1) til ovennaevnte forslag til forordning, og grupperne PPE, S&D, Verts/ALE og
The Left fremsatte i feellesskab et kompromisandringsforslag til forslaget til lovgivningsmassig
beslutning, som indeholder Kommissionens erklering (endringsforslag 2). Der var opnéet enighed
om disse @ndringsforslag under ovennavnte uformelle kontakter. Der blev ikke fremsat andre

@ndringsforslag.
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II. AFSTEMNING

Ved afstemningen den 7. april 2022 vedtog plenarforsamlingen kompromisaendringsforslaget
(eendringsforslag 1) til ovennaevnte forslag til forordning og @ndringsforslag 2 til forslaget til
lovgivningsmaessig beslutning. Det séledes @ndrede kommissionsforslag udger Parlamentets
forstebehandlingsholdning, som er indeholdt i dets lovgivningsmassige beslutning, jf. bilaget til

denne note!.

Parlamentets holdning svarer til, hvad institutionerne tidligere var blevet enige om. Réadet skulle

saledes kunne godkende Parlamentets holdning.

Retsakten vil derefter blive vedtaget med den ordlyd, der svarer til Parlamentets holdning.

Den udgave af Parlamentets holdning, der findes i1 den lovgivningsmassige beslutning, er
forsynet med angivelse af de @ndringer, der er foretaget i Kommissionens forslag. Tilfojelser
til Kommissionens tekst er fremheevet med fed skrift og kursiv. Udgaet tekst er markeret med

HI "
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BILAG
(7.4.2022)

Forsegsleegemidler, der gores tilgeengelige i Det Forenede Kongerige for sa vidt
angir Nordirland, Cypern, Irland og Malta ***]

Europa-Parlamentets lovgivningsmaessige beslutning af 7. april 2022 om forslag til Europa-
Parlamentets og Radets forordning om 2ndring af forordning (EU) nr. 536/2014 for sa vidt
angar en undtagelse fra visse forpligtelser vedrerende forsegslaegemidler, der gores
tilgeengelige i Det Forenede Kongerige for si vidt angar Nordirland siavel som i Cypern,
Irland og Malta (COM(2021)0998 — C9-0476/2021 — 2021/0432(COD))

(Almindelig lovgivningsprocedure: forstebehandling)

Europa-Parlamentet,

der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radet (COM(2021)0998),

der henviser til artikel 294, stk. 2, og artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra ¢), i traktaten om
Den Europaiske Unions funktionsméde, pa grundlag af hvilke Kommissionen har forelagt
forslaget for Parlamentet (C9-0476/2021),

der henviser til artikel 294, stk. 3, i traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade,

der henviser til udtalelse af 24. februar 2022 fra Det Europaiske @konomiske og Sociale
Udvalg?,

efter horing af Regionsudvalget,

der henviser til, at Radets repreesentant ved skrivelse af 30. marts 2022 forpligtede sig til at
godkende Europa-Parlamentets holdning, jf. artikel 294, stk. 4, i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsméde,

der henviser til forretningsordenens artikel 59 og 163,

1. vedtager nedenstdende holdning ved forstebehandling;

2. noterer sig Kommissionens erklaring, der er vedfejet som bilag til denne beslutning;

2 Endnu ikke offentliggjort i EUT.
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3.  anmoder om fornyet foreleggelse, hvis Kommissionen erstatter, i vaesentlig grad endrer eller
agter 1 vaesentlig grad at a&ndre sit forslag;

4.  palegger sin formand at sende Parlamentets holdning til Radet og Kommissionen samt til de
nationale parlamenter.
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P9_TC1-COD(2021)0432

Europa-Parlamentets holdning fastlagt ved ferstebehandlingen den 7. april 2022 med henblik
pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2022/... om @endring af
forordning (EU) nr. 536/2014 for sa vidt angar en undtagelse fra visse forpligtelser
vedrorende forsogsleegemidler, der gores tilgaengelige i Det Forenede Kongerige for sa vidt
angar Nordirland samt i Cypern, Irland og Malta

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114 og

artikel 168, stk. 4, litra ¢),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,
efter horing af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure?, og

3 Udtalelse af 24.2.2022 (endnu ikke offentliggjort i EUT).
Europa-Parlamentets holdning af 7.4.2022.
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ud fra folgende betragtninger:

(1) Aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtraeden af Den
Europziske Union og Det Europaiske Atomenergifellesskab’ ("udtredelsesaftalen") blev
indgaet pa Unionens vegne ved Radets afgorelse (EU) 2020/135 © og tradte i kraft den 1.
februar 2020. Den overgangsperiode, der er omhandlet i udtreedelsesaftalens artikel 126, i
hvilken EU-retten fortsat fandt anvendelse pa og 1 Det Forenede Kongerige i
overensstemmelse med udtraedelsesaftalens artikel 127, udleb den 31. december 2020. Den
25. januar 2021 udsendte Kommissionen en meddelelse” om anvendelsen af de geldende
EU-bestemmelser pa leegemiddelomradet pa markeder, der historisk set er athengige af
forsyning med leegemidler fra eller gennem Storbritannien, nemlig Cypern, Irland, Malta
og Nordirland efter denne overgangsperiodes udleb. Denne meddelelse indeholder
redegorelser for, hvordan Kommissionen skulle anvende de geldende EU-bestemmelser pé
leegemiddelomréadet pa disse markeder for sd vidt angér forsegsleegemidler. Denne

meddelelse opherte med at finde anvendelse den 31. december 2021.

S EUT L 29 af 31.1.2020, s. 7.

6 Radets afgerelse (EU) 2020/135 af 30. januar 2020 om indgéelse af aftalen om Det
Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtreden af Den Europaiske Union og
Det Europziske Atomenergifellesskab (EUT L 29 af 31.1.2020, s. 1).

Meddelelse fra Kommissionen — Anvendelse af de geeldende EU-bestemmelser pa
legemiddelomradet pd markeder, der historisk set er athengige af forsyning med
leegemidler fra eller gennem Storbritannien efter overgangsperiodens udlgb (2021/C 27/08)
(EUT C 27 af 25.1.2021, s. 11).
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2020/2170/oj#ntr2-L_2020432EN.01000101-E0002

(2) I overensstemmelse med protokollen om Irland/Nordirland (’protokollen’), som udger en
integrerende del af udtreedelsesaftalen, skal de EU-retlige bestemmelser, der er opfort i
bilag 2 til protokollen, finde anvendelse pd de i ncevnte bilag fastsatte betingelser pa og i
Det Forenede Kongerige for sd vidt angdr Nordirland. Denne liste omfatter kapitel IX i
Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 536/2014° for sd vidt angdr
fremstilling og import af forsegsleegemidler og hjeelpelcegemidler. Derfor skal
forsegslegemidler, der anvendes 1 kliniske forseg i Nordirland, overholde neevnte EU-

retlige bestemmelser.

3) Forordning (EU) nr. 536/2014 fastsatter regler for forsegsleegemidler, der er bestemt til
anvendelse 1 kliniske forseg i Unionen. Naevnte forordning finder anvendelse fra den 31.

januar 2022.

8 Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske
forseg med humanmedicinske leegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF (EUT
L 158 af 27.5.2014, s. 1).
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I henhold til artikel 61, stk. 1, i forordning (EU) nr. 536/2014 sammenholdt med
protokollen er import af forsegsleegemidler fra tredjelande til Unionen eller Nordirland
betinget af, at der foreligger en fremstillings- og importtilladelse. Cypern, Irland, Malta og
Nordirland har historisk set vaeret athaengige af forsyningen med laegemidler, herunder
forsegslegemidler, fra eller gennem andre dele af Det Forenede Kongerige end
Nordirland, og forsyningskaderne for disse markeder er endnu ikke fuldt ud tilpasset til at
overholde EU-retten. For at sikre, at deltagerne 1 kliniske forsgg i Nordirland samt 1
Cypern, Irland og Malta fortsat har adgang til nye, innovative eller forbedrede
behandlinger, er det nedvendigt at endre forordning (EU) nr. 536/2014 for at fastsette en
undtagelse fra kravet om, at der foreligger en fremstillings- og importtilladelse til
forsegslegemidler, der importeres til disse markeder fra andre dele af Det Forenede
Kongerige end Nordirland. For at sikre kvaliteten af disse forsegslaegemidler og for at

undgé, at det indre markeds integritet bringes i fare, ber der fastsattes visse betingelser.
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(6)

(7

()

Malene for denne forordning kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne,
men kan pé grund af handlingens omfang eller virkninger bedre nds p4 EU-plan; Unionen
kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med neerhedsprincippet, jf. artikel
5 i traktaten om Den Europaiske Union. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. n@vnte artikel, gar denne forordning ikke videre, end hvad

der er nedvendigt for at né disse mél.
Forordning (EU) nr. 536/2014 ber derfor @ndres 1 overensstemmelse hermed.

For at sikre ensartet anvendelse af EU-retten i medlemsstaterne ber de undtagelser, der

gelder i Cypern, Irland og Malta, kun vere af midlertidig karakter.

For at sikre retlig kontinuitet for operatorer, der er aktive 1 legemiddelsektoren, og for at
sikre, at deltagere 1 kliniske forseg i Cypern, Irland, Malta og Nordirland fortsat har
adgang til forsegslaegemidler fra anvendelsesdatoen for forordning (EU) nr. 536/2014, ber
narverende forordning treede i kraft hurtigst muligt pa dagen for offentliggerelsen i Den
Europceiske Unions Tidende, og den ber finde anvendelse med tilbagevirkende kraft fra

den 31. januar 2022 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
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Artikel 1
I artikel 61, stk. 1, 1 forordning (EU) nr. 536/2014 tilfejes folgende afsnit:

"Import af forsegslegemidler fra andre dele af Det Forenede Kongerige til Nordirland og, indtil den
31. december 2024, til Cypern, Irland og Malta er dog ikke betinget af, at der foreligger en sddan
tilladelse, forudsat at alle folgende betingelser er opfyldt:

a) forsegslegemidlerne har veret underkastet attestering af batchfrigivelse enten 1 Unionen
eller i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland for at kontrollere

overholdelsen af kravene fastsat i artikel 63, stk. 1

b) forsegslegemidlerne stilles kun til radighed for forsegspersoner i den medlemsstat, hvortil
disse forsegslegemidler importeres, eller, hvis de importeres til Nordirland, stilles kun til

radighed for forsegspersoner i Nordirland."
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Artikel 2
Denne forordning traeder 1 kraft pd dagen for offentliggerelsen 1 Den Europceiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den 31. januar 2022.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdigeti..., den ....

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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BILAG TIL DEN LOVGIVNINGSMZASSIGE BESLUTNING

Erkleering fra Kommissionen om lzegemiddelforsyning til Cypern, Irland og Malta

Det Forenede Kongeriges udtraeden af Unionen har medfort serlige udfordringer for de
medlemsstater (Cypern, Irland og Malta), som i mange ar har faet leveret laegemidler fra eller

gennem dele af Det Forenede Kongerige.

Kommissionen anerkender de fremskridt, som Cypern, Irland og Malta og aktererne i branchen har
gjort med hensyn til at gennemfore de nedvendige a&ndringer for at lette den lebende forsyning af

leegemidler efter Det Forenede Kongeriges udtraeden af EU.

For at sikre en langsigtet forsyningssikkerhed for leegemidler understreger Kommissionen behovet
for en oget indsats fra alle bererte parter for at fremme tilpasningen af forsyningskaderne til

situationen efter Det Forenede Kongeriges udtreden.

Kommissionen er fast besluttet pd at hjelpe Cypern, Irland og Malta i deres bestrabelser pa at
udfase de midlertidige undtagelser, der er fastsat i direktiv [XXX]* og forordning [XXX]", inden for

tre ar.

Med henblik herpa vil Kommissionen i overensstemmelse med EU-retten og med fuld respekt for
kompetencefordelingen mellem Unionen og medlemsstaterne pd omradet humanmedicinske
leegemidler lobende folge udviklingen 1 de bererte medlemsstater og neje folge de kompetente
myndigheder 1 Cypern, Irland og Malta i1 deres bestrabelser pd at mindske deres nationale
markeders athengighed af forsyning med legemidler fra eller gennem andre dele af Det Forenede

Kongerige end Nordirland.

Kommissionen vil opfordre de kompetente myndigheder i Cypern, Irland og Malta til regelmassigt

at give den oplysninger om disse bestraebelser.

*

EUT: indsa&t venligst nummeret pd direktivet/forordningen i dokument
2021/0431(COD)/2021/0432(COD) i teksten og indset nummeret, titlen, datoen og EUT-
referencen pé dette direktiv/denne forordning i fodnoten.
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Under hensyntagen til disse oplysninger vil Kommissionen senest 18 méneder efter datoen for
ikrafttraedelsen af direktiv [XXX]" og forordning [XXX]" skriftligt aflegge rapport til Europa-
Parlamentet og Radet om de fremskridt, der er sket i Cypern, Irland og Malta hen imod en
fuldsteendig udfasning af undtagelserne, og om Kommissionens foranstaltninger til at folge

kompetente myndigheder i disse medlemsstater tet i den henseende.

Kommissionen vil minde de bererte akterer i branchen, som stadig mangler at foretage @ndringer i
deres forsyningskader, om, at de hurtigst muligt ber foretage de nedvendige tilpasninger for at sikre
adgang til legemidler pa de mindre markeder. I den forbindelse vil Kommissionen overvage de
fremskridt, som de akterer, der er involveret i legemiddelforsyningen i disse medlemsstater, gor
med hensyn til deres evne til at opfylde de krav i EU-retten, som direktiv [ XXX]* og forordning
[XXX]" indeholder bestemmelser om midlertidige undtagelser fra.

Ud over disse umiddelbare og nedvendige skridt vil Kommissionen som bebudet i
"legemiddelstrategien for Europa"® inden udgangen af 2022 fremseatte forslag om revision af EU's
leegemiddellovgivning. Disse forslag vil sege at finde langsigtede strukturelle losninger, navnlig pa
sporgsmalet om adgang til legemidler, med serlig vaegt pa at oge forsyningssikkerheden og

imedega risikoen for mangler pa de mindre markeder i Unionen.

EUT: indsa&t venligst nummeret pd direktivet/forordningen i dokument
2021/0431(COD)/2021/0432(COD) i teksten og indset nummeret, titlen, datoen og EUT-
referencen pé dette direktiv/denne forordning i fodnoten.

? Kommissionens meddelelse "En laegemiddelstrategi for Europa", COM(2020)0761 final af
25.11.2020.
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