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UREDBA (EU) 2023/...
EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

od ...

o posebnim pravilima koja se odnose na lijekove za humanu primjenu
namijenjene stavljanju u promet u Sjevernoj Irskoj

i izmjeni Direktive 2001/83/EZ

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

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

¢lanak 168. stavak 4., to¢ku (c),

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,
uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora!,
nakon savjetovanja s Odborom regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom?,

Misljenje od 27. travnja 2023. (joS nije objavljeno u Sluzbenom listu).

2 StajaliSte Europskog parlamenta od 9. svibnja 2023. (joS nije objavljeno u Sluzbenom listu) i
odluka Vijecaod ... .
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buduci da:

(1) Sporazum o povlac¢enju Ujedinjene Kraljevine Velike Britanije i Sjeverne Irske iz
Europske unije 1 Europske zajednice za atomsku energiju (,,Sporazum o povlacenju’)
sklopljen je u ime Unije Odlukom Vijec¢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 ¢lankom 127. Sporazuma o povlacenju, zavrsilo je 31. prosinca 2020.

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

1 Odluka Vije¢a (EU) 2020/135 od 30. sije¢nja 2020. o sklapanju Sporazuma o povlacenju
Ujedinjene Kraljevine Velike Britanije 1 Sjeverne Irske iz Europske unije i Europske
zajednice za atomsku energiju (SL L 29, 31.1.2020., str. 1.).
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3) Odredbe prava Unije navedene u Prilogu 2. Protokolu primjenjuju se na Ujedinjenu
Kraljevinu i u Ujedinjenoj Kraljevini u vezi sa Sjevernom Irskom pod uvjetima
navedenima u tom prilogu. Taj popis ukljuc¢uje Direktivu 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a! i Uredbu (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijec¢aZ.
Stoga lijekovi koji se stavljaju u promet u Sjevernoj Irskoj trebaju biti u skladu s tim

odredbama prava Unije.

4) 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.

(5) 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.

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

2 Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢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.).
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(6) Primjereno je pojasniti da bi se odredbe prava Unije navedene u Prilogu 2. Protokolu
trebale primjenjivati u odnosu na lijekove za humanu primjenu namijenjene stavljanju u
promet u Sjevernoj Irskoj, osim ako su ovom Uredbom utvrdena posebna pravila. Ako se
primjenjuju posebna pravila iz ove Uredbe, a postoji nedosljednost izmedu tih posebnih
pravila iz ove Uredbe i odredaba prava Unije navedenih u Prilogu 2. Protokolu, ta posebna

pravila iz ove Uredbe trebala bi imati prednost.

(7) Nadalje, vazno je osigurati da primjena posebnih pravila utvrdenih u ovoj Uredbi ne

dovodi do povecanog rizika za javno zdravlje na unutarnjem trzistu.
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(®) 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 promet u Sjevernoj Irskoj.

1 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.).
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9) Kad je rije¢ o novim i inovativnim lijekovima, nadleZna tijela Ujedinjene Kraljevine
trebala bi mo¢i odobriti stavljanje tih lijekova u promet u Sjevernoj Irskoj pod uvjetom da
su ispunjeni odredeni uvjeti, odnosno da je odobrenje izdano u skladu s pravom Ujedinjene
Kraljevine i 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 Komisiji dala pisana

jamstva.

(10) Nadalje, trebalo bi uspostaviti odgovarajuce zastitne mjere za Uniju kako bi se osiguralo da
se primjenom posebnih pravila ne poveéavaju rizici za javno zdravlje na unutarnjem
trziStu. Te bi zastitne mjere trebale ukljucivati kontinuirano pracenje stavljanja u promet u
Sjevernoj Irskoj lijekova za humanu primjenu koji podlijeZu posebnim pravilima
utvrdenima u ovoj Uredbi, koje mora provoditi nadlezno tijelo Ujedinjene Kraljevine, te
potpunu zabranu premjestanja u drzavu ¢lanicu ili stavljanja u promet u drzavi ¢lanici

lijekova koji podlijezu posebnim pravilima utvrdenima u ovoj Uredbi.
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(1)

(12)

Komisiji bi trebalo delegirati ovlast za donoSenje akata u skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije u vezi sa suspenzijom primjene nekih ili svih posebnih
pravila utvrdenih u ovoj Uredbi ako postoje dokazi da Ujedinjena Kraljevina ne poduzima
odgovarajuc¢e mjere za uklanjanje teskih ili opetovanih krSenja 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. Posebno je vazno da
Komisija tijekom svojeg pripremnog rada provede odgovarajuca savjetovanja, ukljucujuci
ona na razini stru¢njaka, te da se ta savjetovanja provedu u skladu s nac¢elima utvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.!
Osobito, s ciljem osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u pripremi delegiranih akata,
Europski parlament 1 Vijece primaju sve dokumente istodobno kada i stru¢njaci iz drzava
Clanica te njihovi stru¢njaci sustavno imaju pristup sastancima stru¢nih skupina Komisije

koji se odnose na pripremu delegiranih akata.

Ako posebna pravila za stavljanje lijekova za humanu primjenu u promet u Sjevernoj
Irskoj budu suspendirana, relevantne odredbe prava Unije navedene u Prilogu 2. Protokolu

trebale bi se ponovno primjenjivati na takve lijekove.

1

SL L 123,12.5.2016., str. 1.
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(13)

(14)

(15)

(16)

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.

S obzirom na to da ciljeve ove Uredbe ne mogu dostatno ostvariti drzave Clanice, nego se
zbog opsega ili u¢inaka djelovanja oni na bolji na¢in mogu ostvariti na razini Unije, Unija
moze donijeti mjere u skladu s na¢elom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o
Europskoj uniji. U skladu s na¢elom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova

Uredba ne prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

Primjereno je predvidjeti 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 donosenja ove Uredbe trebalo bi na odgovarajuéi nacin izmijeniti Direktivu

2001/83/EZ,

DONIJELI SU OVU UREDBU:
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Clanak 1.

Predmet i podrucje primjene

1. Ovom se Uredbom utvrduju posebna pravila koja se odnose na lijekove za humanu
primjenu namijenjene stavljanju u promet u Sjevernoj Irskoj u skladu s ¢lankom 6.

Direktive 2001/83/EZ.

2. Ovom se Uredbom utvrduju i pravila o suspenziji primjene posebnih pravila utvrdenih u

ovoj Uredbi.

3. Odredbe prava Unije 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 utvrdena posebna pravila.
Clanak 2.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se definicije iz ¢lanka 2. Uredbe (EZ) br. 726/2004, ukljuc¢ujuéi
definicije iz ¢lanka 1. Direktive 2001/83/EZ.
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Clanak 3.

Posebna pravila za lijekove iz clanka 1. stavka 1.

Nadlezna tijela Ujedinjene Kraljevine u pogledu Sjeverne Irske mogu dopustiti da nositelji
odobrenja za promet lijekovima na veliko koji nemaju 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

prvom podstavku tockama od (a) do (d) Direktive 2001/83/EZ.

Na vanjskom pakiranju ili, ako nema vanjskog pakiranja, na unutarnjem pakiranju lijekova
iz Clanka 1. stavka 1. ove Uredbe ne smiju se nalaziti sigurnosne oznake iz ¢lanka 54.

tocke (o) Direktive 2001/83/EZ.

Ako se na lijeku iz ¢lanka 1. stavka 1. ove Uredbe nalaze sigurnosne oznake iz ¢lanka 54.

tocke (o) Direktive 2001/83/EZ, te se oznake moraju u potpunosti ukloniti ili pokriti.

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

¢lanka 54. tocke (o) te direktive.
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Nositelji odobrenja za promet lijekovima na veliko nisu obvezni:

(a) provjeravati lijekove iz ¢lanka 1. stavka 1. ove Uredbe u skladu s ¢lankom 80.

prvim stavkom to¢kom (ca) Direktive 2001/83/EZ;

(b) voditi evidenciju s obzirom na informacije iz ¢lanka 80. prvog stavka tocke (e)

zadnje alineje Direktive 2001/83/EZ.

Za sve isporuke lijekova iz ¢lanka 1. stavka 1. ove Uredbe osobi koja je ovlastena za
izdavanje lijekova stanovniStvu, kako je navedeno u ¢lanku 82. Direktive 2001/83/EZ, kad
je rije¢ o Ujedinjenoj Kraljevini u vezi sa Sjevernom Irskom, ovlastena veleprodaja nije
obvezna priloziti dokument na temelju kojeg je moguce utvrditi broj serije lijekova u

skladu s ¢lankom 82. prvim stavkom zadnjom alinejom te direktive.

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.
12. Uredbe (EZ) br. 726/2004 za koji je izdano odobrenje za stavljanje lijeka u promet u

skladu s ¢lankom 10. te uredbe ne smije se staviti u promet u Sjevernoj Irskoj.
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2. Neovisno o stavku 1. ovog ¢lanka, lijek iz ¢lanka 1. stavka 1. ove Uredbe koji pripada
kategorijama iz ¢lanka 3. stavaka 1. 1 2. Uredbe (EZ) br. 726/2004 smije se staviti u promet

u Sjevernoj Irskoj pod uvjetom da su ispunjeni svi sljedeéi uvijeti:

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

s pravom Ujedinjene Kraljevine i pod uvjetima odobrenja koje su ta tijela izdala;
(b) predmetni lijek oznacen je u skladu s ¢lankom 5. ove Uredbe;

(c) Ujedinjena Kraljevina daje pisana jamstva Komisiji u skladu s ¢lankom 8.

ove Uredbe.
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Clanak 5.

Posebna pravila za oznacivanje lijekova iz ¢lanka 1. stavka 1.

Lijekovi iz ¢lanka 1. stavka 1. moraju biti oznaceni pojedinacnom oznakom koja ispunjava

sljedece zahtjeve:

(a) mora biti stavljena na pakiranje lijeka na vidljivom mjestu tako da bude lako uocljiva,
jasno Citljiva i1 neizbrisiva; ni u kojem slucaju ne smije biti skrivena, prekrivena ili

prekinuta drugim pisanim ili slikovnim prikazima, ili drugim materijalom;
(b) na njoj se navodi: ,,UK only”.
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.

i5.
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Clanak 7.
Zabrana premjestanja u drzavu clanicu ili stavljanja u promet u drzavi ¢lanici

lijekova iz ¢lanka 1. stavka 1.

1. Lijekovi iz ¢lanka 1. stavka 1. ne smiju se premjestati iz Sjeverne Irske u drzavu ¢lanicu

niti stavljati u promet u drzavi ¢lanici.
2. U slucaju nepostovanja posebnih pravila utvrdenih u ovoj Uredbi drzave ¢lanice
primjenjuju ucinkovite, proporcionalne i odvracajuce sankcije.
Clanak 8.

Pisana jamstva koja Ujedinjena Kraljevina daje Komisiji

Ujedinjena Kraljevina Komisiji daje pisana jamstva da stavljanje u promet lijekova iz ¢lanka 1.
stavka 1. ne povecava rizik za javno zdravlje na unutarnjem trzistu i da se takvi lijekovi nece

premjestati u drzavu Clanicu, ukljucujuéi sljedeca jamstva:
(a) gospodarski subjekti ispunjavaju zahtjeve u pogledu oznacivanja utvrdene u ¢lanku 5.;

(b) uspostavljeni su djelotvorno praéenje, provedba i kontrole posebnih pravila utvrdenih u

¢lancima 3., 4. 1 5. te se oni provode, medu ostalim, inspekcijskim pregledima i revizijama.
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Clanak 9.

Suspenzija posebnih pravila utvrdenih u ¢lancima 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 odgovarajué¢e mjere za
uklanjanje teskih ili opetovanih krSenja posebnih pravila utvrdenih u ¢lancima 3., 4.1 5.,

Komisija o tome pisanim putem obavjescuje Ujedinjenu Kraljevinu.

Tijekom razdoblja od tri mjeseca od datuma pisane obavijesti iz prvog podstavka Komisija
provodi savjetovanje s Ujedinjenom Kraljevinom radi popravljanja situacije koja je bila
razlog za tu pisanu obavijest. U opravdanim sluc¢ajevima Komisija moze produljiti to

razdoblje za dodatna tri mjeseca.

Ako se situacija koja je bila razlog za pisanu obavijest iz stavka 2. prvog podstavka ovog
¢lanka ne popravi u razdoblju iz stavka 2. drugog podstavka ovog ¢lanka, Komisija je
ovlastena za donosenje delegiranog akta u skladu s ¢lancima 10. i 11. radi dopune ove
Uredbe utvrdivanjem posebnih pravila medu onima iz stavka 1. ovog ¢lanka cija se

primjena treba privremeno ili trajno suspendirati.
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Ako je delegirani akt donesen u skladu sa stavkom 3. ovog ¢lanka, posebna pravila iz
¢lanaka 3., 4. 1 5., kako su utvrdena u tom delegiranom aktu, prestaju se primjenjivati

prvog dana mjeseca koji slijedi nakon stupanja na snagu tog delegiranog akta.

Ako se situacija koja je bila razlog za donosenje delegiranog akta u skladu sa stavkom 3.
ovog Clanka popravi, Komisija donosi delegirani akt u skladu s ¢lancima 10. 1 11. radi
dopune ove Uredbe utvrdivanjem suspendiranih posebnih pravila iz ¢lanaka 3., 4. 1 5. koja

se trebaju ponovno primjenjivati.

Ako je delegirani akt donesen u skladu sa stavkom 5. ovog ¢lanka, posebna pravila iz
Clanaka 3., 4. 1 5., kako su utvrdena u tom delegiranom aktu ponovno se primjenjuju od

prvog dana mjeseca koji slijedi nakon stupanja na snagu tog delegiranog akta.
Clanak 10.
Izvrsavanje delegiranja ovlasti

Ovlast za donosenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno uvjetima

utvrdenima u ovom ¢lanku.
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2. Ovlast za donosenje delegiranih akata iz ¢lanka 9. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od

pet godina pocevsi od datuma pocetka primjene iz ¢lanka 14. Komisija izraduje izvjesce o

delegiranju ovlasti najkasnije devet mjeseci prije kraja razdoblja od pet godina.
Delegiranje ovlasti preSutno se produljuje za razdoblja jednakog trajanja, osim ako se
Europski parlament ili Vije¢e tom produljenju usprotive najkasnije tri mjeseca prije kraja

svakog razdoblja.

3. 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 uc¢inke 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.

4. 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.

5. Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu
1 Vijecu.
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Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 9. stupa na snagu samo ako ni Europski
parlament ni Vijece u roku od dva mjeseca od priopcenja tog akta Europskom parlamentu i
Vijecu na njega ne podnesu prigovor ili ako su prije isteka tog roka i Europski parlament i
Vijece obavijestili Komisiju da nec¢e 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 prigovor u skladu sa stavkom 2. Prilikom priop¢enja delegiranog

akta Europskom parlamentu i Vijecu 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 slu¢aju Komisija odmah stavlja predmetni akt
izvan snage nakon §to joj Europski parlament ili Vijeée priopée svoju odluku o podnosenju

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. 1 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., 4.1 5.
Clanak 13.
Izmjena Direktive 2001/83/EZ
Clanak 5.a Direktive 2001/83/EZ brise se s u¢inkom od datuma podetka 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. sije€nja 2025., pod uvjetom da je Ujedinjena Kraljevina dala pisana jamstva iz

¢lanka 8. 1 da je Komisija prije tog datuma objavila obavijest iz petog stavka ovog ¢lanka.
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Ako ta pisana jamstva budu dana 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

dala ta pisana jamstva.

U roku od mjesec dana od primitka tih pisanih jamstava Komisija podnosi Europskom parlamentu i

Vijecu izvjesce sa svojom ocjenom tih pisanih jamstava.

Komisija objavljuje obavijest u Sluzbenom listu Europske unije u kojoj se navodi datum pocetka

primjene ove Uredbe.

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

Sastavljeno u ...

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednica Predsjednik/Predsjednica
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