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REGULAMENTUL (UE) 2023/...
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din ...

privind norme specifice referitoare la medicamentele de uz uman
destinate a fi introduse pe piata in Irlanda de Nord

si de modificare a Directivei 2001/83/CE

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si

articolul 168 alineatul (4) litera (c),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European!,

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

Avizul din 27 tunie 2023 (nepublicat inca in Jurnalul Oficial).
Pozitia Parlamentului European din 9 mai 2023 (nepublicata inca in Jurnalul Oficial) si
decizia Consiliului din ....
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intrucat:

(1) Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord din
Uniunea Europeana si din Comunitatea Europeana a Energiei Atomice (denumit in
continuare ,,Acordul de retragere”) a fost incheiat in numele Uniunii prin Decizia
(UE) 2020/135 a Consiliului! si a intrat in vigoare la 1 februarie 2020. Perioada de tranzitie
mentionata la articolul 126 din Acordul de retragere, in cursul careia dreptul Uniunii a
continuat sa se aplice Regatului Unit si pe teritoriul acestuia, in conformitate cu

articolul 127 din Acordul de retragere, s-a incheiat la 31 decembrie 2020.

(2) Protocolul privind Irlanda/Irlanda de Nord (denumit in continuare ,,protocolul”) face parte

integrantd din Acordul de retragere.

1 Decizia (UE) 2020/135 a Consiliului din 30 ianuarie 2020 referitoare la incheierea
Acordului privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord din
Uniunea Europeana si din Comunitatea Europeana a Energiei Atomice (JO L 29, 31.1.2020,

p. 1).
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3)

(4)

)

Dispozitiile din dreptul Uniunii enumerate in anexa 2 la protocol se aplicd, in conditiile
stabilite Tn anexa respectiva, Regatului Unit si pe teritoriul acestuia in ceea ce priveste
Irlanda de Nord. Enumerarea respectiva include Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului! si Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European
si al Consiliului?. Prin urmare, medicamentele introduse pe piata in Irlanda de Nord trebuie

sa respecte dispozitiile respective din dreptul Uniunii.

Directiva 2001/83/CE stabileste norme pentru medicamentele de uz uman, iar
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 stabileste procedurile Uniunii pentru autorizarea

medicamentelor de uz uman.

Pentru a se tine seama de situatia specifica a Irlandei de Nord, este oportuna adoptarea
unor norme specifice referitoare la introducerea pe piata a medicamentelor de uz uman in

Irlanda de Nord.

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311,
28.11.2001, p. 67).

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului

din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si de infiintare a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).
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(6) Este oportun sé se clarifice faptul ca dispozitiile din dreptul Uniunii enumerate in anexa 2
la protocol ar trebui sa se aplice in ceea ce priveste medicamentele de uz uman destinate a
fi introduse pe piatd in Irlanda de Nord, cu exceptia cazului in care prezentul regulament
stabileste norme specifice. Daca se aplica normele specifice prevazute in prezentul
regulament si existd o inconsecventa intre respectivele norme specifice din prezentul
regulament si dispozitiile din dreptul Uniunii enumerate in anexa 2 la protocol, ar trebui sa

prevaleze normele specifice din prezentul regulament.

(7) In plus, este important sa se asigure faptul ci aplicarea normelor specifice prevazute in

prezentul regulament nu conduce la un risc sporit pentru sanatatea publica pe piata interna.
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(8) Normele specifice ar trebui sa includa o interdictie ca elementele de sigurantd mentionate
in Directiva 2001/83/CE sa apara pe ambalajul exterior sau, in cazul in care nu exista un
ambalaj exterior, pe ambalajul direct al medicamentelor de uz uman destinate a fi introduse
pe piatd in Irlanda de Nord, precum si o interdictie de a se introduce pe piatd in Irlanda de
Nord medicamente noi si inovatoare carora le-a fost acordata o autorizatie de
comercializare in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004. in plus, normele
specifice ar trebui sa includa anumite cerinte referitoare la etichetarea medicamentelor de
uz uman destinate a fi introduse pe piatd in Irlanda de Nord. Prin urmare, Regulamentul
delegat (UE) 2016/161 al Comisiei! nu ar trebui sa se aplice medicamentelor de uz uman

destinate a fi introduse pe piata in Irlanda de Nord.

Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme

detaliate pentru elementele de siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman
(JOL32,9.2.2016, p. 1).
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©)

(10)

In ceea ce priveste medicamentele noi si inovatoare, autorititile competente din Regatul
Unit ar trebui sd poatd autoriza introducerea acestor medicamente pe piata in Irlanda de
Nord cu conditia indeplinirii anumitor conditii, s1 anume ca autorizatia s fie acordata in
conformitate cu dreptul Regatului Unit si ca medicamentele sd fie introduse pe piata in
Irlanda de Nord cu respectarea conditiilor autorizatiei acordate de autoritatile competente
din Regatul Unit, ca respectivele medicamentele sa Indeplineascd anumite cerinte

referitoare la etichetare, si ca Regatul Unit sd fi furnizat Comisiei garantii scrise.

In plus, ar trebui instituite masuri de salvgardare adecvate pentru Uniune, pentru a se
asigura faptul ca aplicarea normelor specifice nu sporeste riscul pentru sdnatatea publica pe
piata internd. Aceste masuri de salvgardare ar trebui sd includd monitorizarea continua de
catre autoritatea competentd a Regatului Unit a introducerii pe piatd in Irlanda de Nord a
medicamentelor de uz uman care fac obiectul normelor specifice prevazute in prezentul
regulament si o interdictie totald privind transportarea sau introducerea pe piata intr-un

stat membru a medicamentelor care fac obiectul normelor specifice prevazute in prezentul

regulament.
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(11) Competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene ar trebui delegatda Comisiei in ceea ce priveste suspendarea
aplicarii unora dintre normele specifice sau a tuturor normelor specifice prevazute in
prezentul regulament daca exista dovezi potrivit carora Regatul Unit nu ia masuri adecvate
pentru a aborda incilcarile grave sau repetate ale respectivelor norme specifice. In aceasta
eventualitate, este necesar sa se prevada un mecanism oficial de informare si consultare, cu
limite de timp clare in care ar trebui sa actioneze Comisia. Este deosebit de important ca, in
cursul lucrarilor sale pregatitoare, Comisia sa organizeze consultari adecvate, inclusiv la
nivel de experti, si ca respectivele consultari sd se desfagoare in conformitate cu principiile
stabilite in Acordul interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare’. In
special, pentru a asigura participarea egald la pregatirea actelor delegate, Parlamentul
European si Consiliul primesc toate documentele in acelasi timp cu expertii din statele
membre, iar expertii acestor institutii au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experti

ale Comisiei insarcinate cu pregatirea actelor delegate.

(12) Atunci cand se suspenda normele specifice pentru introducerea medicamentelor de uz
uman pe piata in Irlanda de Nord, dispozitiile relevante din dreptul Uniunii enumerate in

anexa 2 la protocol ar trebui sa se aplice din nou respectivelor medicamente.

! JOL 123,12.5.2016, p. 1.
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(13) Pentru a se asigura o reactie eficace si rapida la orice crestere a riscului pentru sanatatea
publica, prezentul regulament ar trebui sa prevada posibilitatea ca Comisia sa adopte acte

delegate in conformitate cu o procedura de urgenta.

(14) Intrucat obiectivele prezentului regulament nu pot fi realizate in mod satisfacitor de citre
statele membre, dar, avand 1n vedere amploarea sau efectele actiunii, acestea pot fi
realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri, in conformitate cu
principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeand. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este
prevazut la articolul respectiv, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar

pentru realizarea obiectivelor respective.

(15) Ar trebui sd se prevada o perioada de tranzitie pentru aplicarea normelor specifice
prevazute in prezentul regulament in ceea ce priveste medicamentele de uz uman care se

afla deja pe piata in Irlanda de Nord.

(16) Ca urmare a adoptarii prezentului regulament, Directiva 2001/83/CE ar trebui modificata

in consecinta,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
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Articolul 1

Obiect si domeniu de aplicare

(1) Prezentul regulament prevede norme specifice referitoare la medicamentele de uz uman
destinate a fi introduse pe piatd in Irlanda de Nord in conformitate cu articolul 6 din

Directiva 2001/83/CE.

(2) De asemenea, prezentul regulament prevede norme referitoare la suspendarea aplicarii

normelor specifice prevazute in prezentul regulament.

3) Dispozitiile din dreptul Uniunii enumerate in anexa 2 la Protocolul privind Irlanda/Irlanda
de Nord (denumit in continuare ,,protocolul”) se aplica in ceea ce priveste introducerea pe
piata in Irlanda de Nord a medicamentelor astfel cum sunt mentionate la alineatul (1) din
prezentul articol, cu exceptia cazului in care prezentul regulament stabileste norme

specifice.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica definitiile stabilite la articolul 2 din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004, inclusiv definitiile stabilite la articolul 1 din Directiva 2001/83/CE.
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Articolul 3

Norme specifice pentru medicamente astfel cum sunt mentionate la articolul 1 alineatul (1)

(1) Autoritatile competente din Regatul Unit 1n ceea ce priveste Irlanda de Nord pot permite ca
medicamentele astfel cum sunt mentionate la articolul 1 alineatul (1) din prezentul
regulament sa fie importate 1n Irlanda de Nord din alte parti ale Regatului Unit de catre
titularii unei autorizatii de distributie angro care nu detin o autorizatie de fabricatie
relevanta, daca sunt indeplinite conditiile prevazute la articolul 40 alineatul (1a) primul

paragraf literele (a)-(d) din Directiva 2001/83/CE.

(2) Elementele de siguranta mentionate la articolul 54 litera (o) din Directiva 2001/83/CE nu
trebuie sa apara pe ambalajul exterior sau, dacd nu existd ambalaj exterior, pe ambalajul
direct al medicamentelor astfel cum sunt mentionate la articolul 1 alineatul (1) din

prezentul regulament.

3) Daca un medicament astfel cum este mentionat la articolul 1 alineatul (1) din prezentul
regulament poarta elementele de sigurantd mentionate la articolul 54 litera (o) din
Directiva 2001/83/CE, atunci elementele de siguranta respective trebuie eliminate sau

acoperite integral.

(4) In cazul unui medicament astfel cum este mentionat la articolul 1 alineatul (1) din
prezentul regulament, persoana calificata mentionata la articolul 48 din
Directiva 2001/83/CE se asigurd cd pe ambalajul medicamentului nu au fost aplicate

elementele de sigurantd mentionate la articolul 54 litera (o) din directiva respectiva.
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(5) Titularii unei autorizatii de distributie angro nu sunt obligati:

(a) sa verifice medicamentele astfel cum sunt mentionate la articolul 1 alineatul (1) din
prezentul regulament in conformitate cu articolul 80 primul paragraf litera (ca) din

Directiva 2001/83/CE;

(b) satina o evidentd in ceea ce priveste informatiile mentionate la articolul 80 primul

paragraf litera (e) ultima liniuta din Directiva 2001/83/CE.

(6) Pentru toate furnizarile medicamentelor astfel cum sunt mentionate la articolul 1
alineatul (1) din prezentul regulament catre o persoana autorizata sau abilitata sa elibereze
medicamente catre populatie, astfel cum se mentioneaza la articolul 82 din
Directiva 2001/83/CE, in cazul Regatului Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord,
distribuitorul angro autorizat nu este obligat sa anexeze un document care sa indice
numarul lotului de medicamente in conformitate cu articolul 82 primul paragraf ultima

liniuta din directiva respectiva.

Articolul 4
Norme specifice pentru medicamente astfel cum sunt mentionate la articolul 1 alineatul (1) din

prezentul regulament apartindnd categoriilor mentionate la articolul 3 alineatele (1) si (2)

din Regulamentul (CE) nr. 726/2004

(1) Nu se introduce pe piatd in Irlanda de Nord un medicament astfel cum este mentionat la
articolul 1 alineatul (1) din prezentul regulament apartinand categoriilor mentionate la
articolul 3 alineatele (1) si (2) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 pentru care a fost
acordata o autorizatie de comercializare in conformitate cu articolul 10 din regulamentul

mentionat.
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(2) In pofida alineatului (1) de la prezentul articol, un medicament astfel cum este mentionat la
articolul 1 alineatul (1) din prezentul regulament apartinand categoriilor mentionate la
articolul 3 alineatele (1) si (2) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 poate fi introdus pe

piata in Irlanda de Nord dacd sunt indeplinite toate conditiile urmatoare:

(a) autoritatile competente din Regatul Unit au autorizat introducerea pe piata a
medicamentului in conformitate cu dreptul Regatului Unit si cu respectarea

conditiilor autorizatiei acordate de respectivele autoritati;

(b) medicamentul in cauza este etichetat in conformitate cu articolul 5 din prezentul

regulament;

(c) Regatul Unit furnizeaza Comisiei garantii scrise in conformitate cu articolul 8 din

prezentul regulament.
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Articolul 5
Norme specifice pentru etichetarea medicamentelor

astfel cum sunt mentionate la articolul 1 alineatul (1)

Medicamentele astfel cum sunt mentionate la articolul 1 alineatul (1) poarta o etichetd individuala

care indeplineste urmatoarele cerinte:

(a) este aplicatd pe ambalajul medicamentului intr-un loc in care sa atraga atentia si in asa fel
incat sa fie usor vizibila, clar lizibila si rezistenta la stergere; nu trebuie sa fie in niciun caz
ascunsa, obscurata, trunchiata sau Intrerupta de niciun alt element scris sau ilustrat sau de

niciun alt material intercalat;
(b) cuprinde cuvintele ,,UK only”.
Articolul 6
Monitorizarea medicamentelor astfel cum sunt mentionate la articolul 1 alineatul (1)

Autoritatea competentd din Regatul Unit monitorizeaza in permanenta introducerea pe piata in
Irlanda de Nord a medicamentelor astfel cum sunt mentionate la articolul 1 alineatul (1) si aplicarea

efectivd a normelor specifice prevazute la articolele 3, 4 si 5.
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Articolul 7
Interdictie privind transportarea sau introducerea pe piata intr-un stat membru

a medicamentelor astfel cum sunt mentionate la articolul 1 alineatul (1)

(1) Medicamentele astfel cum sunt mentionate la articolul 1 alineatul (1) nu pot fi transportate

din Irlanda de Nord intr-un stat membru sau introduse pe piata intr-un stat membru.

(2) Statele membre aplica sanctiuni efective, proportionale si cu efect de descurajare in cazul

nerespectarii normelor specifice prevazute in prezentul regulament.

Articolul 8

Garantii scrise furnizate Comisiei de Regatul Unit

Regatul Unit furnizeaza Comisiei garantii scrise potrivit carora introducerea pe piata a
medicamentelor astfel cum sunt mentionate la articolul 1 alineatul (1) nu sporeste riscul pentru
sdndtatea publica pe piata interna, iar astfel de medicamente nu vor fi transportate Intr-un stat

membru, inclusiv garantii potrivit carora:
(a) operatorii economici indeplinesc cerintele referitoare la etichetare prevazute la articolul 5;

(b) monitorizarea, asigurarea aplicarii si controalele eficace aferente normelor specifice
prevazute la articolele 3, 4 si 5 sunt instituite si efectuate cu ajutorul, printre altele, al

inspectiilor si auditurilor.
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(1)

)

G)

Articolul 9

Suspendarea normelor specifice prevazute la articolele 3, 4 si 5

Comisia monitorizeaza in permanenta aplicarea de cdtre Regatul Unit a normelor specifice

prevazute la articolele 3, 4 si 5.

In cazul in care existd dovezi potrivit carora Regatul Unit nu ia masuri adecvate pentru a
aborda Incalcarile grave sau repetate ale normelor specifice prevazute la articolele 3, 4 si 5,

Comisia informeaza Regatul Unit printr-o notificare scrisa.

Pentru o perioada de trei luni de la data notificarii scrise mentionate la primul paragraf,
Comisia initiaza consultari cu Regatul Unit in vederea remedierii situatiei care a condus la
respectiva notificare scrisa. In cazuri justificate, Comisia poate prelungi perioada

respectiva cu inca trei luni.

In cazul in care situatia care a condus la notificarea scrisa mentionati la alineatul (2)
primul paragraf de la prezentul articol nu este remediata in perioada mentionata la
alineatul (2) al doilea paragraf de la prezentul articol, Comisia este imputernicita sa adopte
un act delegat In conformitate cu articolele 10 si 11 pentru a completa prezentul
regulament, prin care se determind care sunt normele specifice, dintre cele mentionate la

alineatul (1) din prezentul articol, a caror aplicare se suspenda temporar sau permanent.
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4

)

(6)

(1)

In cazul in care, in temeiul alineatului (3) de la prezentul articol, a fost adoptat un act
delegat, normele specifice de la articolele 3, 4 si 5, astfel cum se specifica in respectivul
act delegat, inceteaza sa se aplice in prima zi a lunii care urmeaza dupa data intrarii in

vigoare a respectivului act delegat.

In cazul in care situatia care a condus la adoptarea actului delegat in temeiul alineatului (3)
de la prezentul articol a fost remediatd, Comisia adopta un act delegat in conformitate cu
articolele 10 si 11 pentru a completa prezentul regulament, prin care se determind care sunt

normele specifice suspendate de la articolele 3, 4 si 5 care se aplica din nou.

In cazul in care, in temeiul alineatului (5) de la prezentul articol, a fost adoptat un act
delegat, normele specifice de la articolele 3, 4 si 5, astfel cum se specifica 1n respectivul
act delegat se aplica din nou in prima zi a lunii care urmeaza dupa data intrarii in vigoare a

respectivului act delegat.
Articolul 10
Exercitarea delegarii de competente

Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute la

prezentul articol.
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)

)

(4)

©)

Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 9 se confera Comisiei pentru
o perioada de cinci ani de la data aplicarii mentionata la articolul 14. Comisia elaboreaza
un raport privind delegarea de competente cu cel putin noua luni inainte de incheierea
perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade de timp
identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opune

prelungirii respective cu cel putin trei luni Tnainte de incheierea fiecarei perioade.

Delegarea de competente mentionata la articolul 9 poate fi revocata oricand de Parlamentul
European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii de competente
specificate in decizia respectiva. Decizia produce efecte din ziua care urmeaza datei
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o data ulterioara mentionata in

decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulti expertii desemnati de fiecare
stat membru 1n conformitate cu principiile prevazute in Acordul interinstitutional

din 13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare.

De indata ce adoptd un act delegat, Comisia il notifica simultan Parlamentului European si

Consiliului.
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(6) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 9 intrd in vigoare numai in cazul in care nici
Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doua luni de la
notificarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu, sau in cazul in care, inaintea
expirarii termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia ca
nu vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doua luni la initiativa

Parlamentului European sau a Consiliului.

Articolul 11

Procedura de urgenta

(1) Actele delegate adoptate in temeiul prezentului articol intrd imediat In vigoare si se aplica
atat timp cat nu se formuleaza nicio obiectie in conformitate cu alineatul (2). Notificarea
unui act delegat transmisa Parlamentului European si Consiliului prezintd motivele pentru

care s-a recurs la procedura de urgenta.

(2) Atat Parlamentul European, cat si Consiliul pot formula obiectii cu privire la un act delegat
in conformitate cu procedura mentionati la articolul 10 alineatul (6). Intr-un astfel de caz,
Comisia abroga actul imediat ce Parlamentul European sau Consiliul isi notifica decizia de

a formula obiectii.
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Articolul 12

Dispozitii tranzitorii pentru cerintele referitoare la masurile de salvgardare

Medicamentele care au fost introduse in mod legal pe piatd in Irlanda de Nord Tnaintea datei
aplicdrii mentionate la articolul 14 si care nu sunt reambalate sau reetichetate dupa data respectiva
pot fi puse la dispozitie in continuare pe piata in Irlanda de Nord pana la data expirarii lor, fara a

trebui sa respecte normele specifice prevazute la articolele 3, 4 si 5.

Articolul 13
Modificarea Directivei 2001/83/CE

Articolul 5a din Directiva 2001/83/CE se elimina de la data aplicarii mentionata la articolul 14 din

prezentul regulament.

Articolul 14

Intrarea in vigoare si aplicarea

Prezentul regulament intra in vigoare in ziua urmatoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.

Prezentul regulament se aplica de la 1 ianuarie 2025, cu conditia ca Regatul Unit sa fi furnizat
garantiile scrise mentionate la articolul 8 si ca, anterior datei respective, Comisia sa fi publicat

avizul mentionat la al cincilea paragraf de la prezentul articol.
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In situatia in care respectivele garantii scrise sunt furnizate Inaintea datei de 1 ianuarie 2025 sau
dupa acea data, prezentul regulament se aplica incepand cu prima zi a lunii care urmeaza dupa luna

in care Regatul Unit furnizeaza respectivele garantii scrise.

In termen de o lund de la primirea respectivelor garantii scrise, Comisia furnizeaza un raport

Parlamentului European si Consiliului, impreuna cu evaluarea respectivelor garantii scrise.

Comisia publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene un aviz in care indica data de la care se

aplica prezentul regulament.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate

statele membre.

Adoptat la ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedinta Presedintele
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