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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING (EU) 2023/...

avden ...

om sirskilda regler for humanlikemedel
som ér avsedda att slippas ut pi marknaden i Nordirland

och om indring av direktiv 2001/83/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artiklarna 114

och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,
efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

1 Yttrande av den 27 april 2023 (4nnu inte offentliggjort i EUT).
Europaparlamentets stindpunkt av den 9 maj 2023 (&dnnu inte offentliggjord i EUT) och
radets beslut av den ...
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av foljande skal:

(1) Avtalet om Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska
unionen och Europeiska atomenergigemenskapen (uttrddesavtalet) ingicks pa unionens
vignar genom radets beslut (EU) 2020/135! och tradde i kraft den 1 februari 2020. Den
overgangsperiod som avses i artikel 126 i uttrddesavtalet, under vilken unionsrétten fortsatt
var tilldamplig pé och i Foérenade kungariket i enlighet med artikel 127 i uttrédesavtalet,

16pte ut den 31 december 2020.

(2) Protokollet om Irland/Nordirland (protokollet) utgor en integrerad del av uttradesavtalet.

1 Rédets beslut (EU) 2020/135 av den 30 januari 2020 om ingdende av avtalet om Forenade
konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och Europeiska
atomenergigemenskapen (EUT L 29, 31.1.2020, s. 1).
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3) De bestimmelser 1 unionsrétten som fortecknas i bilaga 2 till protokollet tillimpas, pé de
villkor som anges i den bilagan, pa och i Forenade kungariket med avseende pa
Nordirland. Den forteckningen inbegriper, Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG! och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/20042. Dérfor
maéste ldkemedel som sldpps ut pd marknaden i Nordirland dverensstimma med dessa

bestimmelser 1 unionsrétten.

4) I direktiv 2001/83/EG faststills regler for humanlédkemedel och i férordning (EG)

nr 726/2004 faststills unionsférfaranden for godkdnnande av humanlikemedel.

(5) For att ta hinsyn till Nordirlands sérskilda situation dr det lampligt att anta sérskilda regler

om utsldppande av humanlédkemedel pa marknaden i Nordirland.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av unionsforfaranden for godkénnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och
om inréttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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(6) Det bor klargoras att de bestimmelser 1 unionsrétten som fortecknas i bilaga 2 till
protokollet bor tillimpas vad géller humanlédkemedel som dr avsedda att sldppas ut pa
marknaden 1 Nordirland om inte annat framgér av sirskilda regler i denna férordning. Om
de sdrskilda reglerna i denna forordning &r tillimpliga, och det finns inkonsekvenser
mellan de sérskilda reglerna och de bestimmelser i unionsrétten som fortecknas i1 bilaga 2

till protokollet, bor de sdrskilda reglerna i denna forordning ha foretréde.

(7) Det ar dessutom viktigt att sékerstélla att tilldimpningen av de sdrskilda reglerna i denna

forordning inte leder till en 6kad risk for folkhdlsan pa den inre marknaden.
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() De sérskilda reglerna bor omfatta ett forbud mot att visa de sdkerhetsdetaljer som avses i
direktiv 2001/83/EG pa den yttre forpackningen eller, dir sddan saknas, pa
lakemedelsbehéallaren for humanlikemedel som &ar avsedda att slappas ut pa marknaden 1
Nordirland, samt ett forbud mot utsldppande pa marknaden i Nordirland av nya och
innovativa lakemedel for vilka godkdnnande for forsiljning har beviljats i1 enlighet med
forordning (EG) nr 726/2004. Dessutom bor de sdrskilda reglerna omfatta vissa
markningskrav for humanlikemedel som ar avsedda att sldppas ut pa marknaden 1
Nordirland. Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161! bor dirfor inte vara

tillamplig pd humanldkemedel som &r avsedda att sldppas ut pd marknaden i Nordirland.

1 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om
komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststéllande
av niarmare bestimmelser om de sikerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for
humanldkemedel (EUT L 32, 9.2.2016, s. 1).
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©)

(10)

Vad giller nya och innovativa likemedel bor de behoriga myndigheterna i Férenade
kungariket kunna godkénna utsldppande av dessa ldkemedel pa marknaden i Nordirland
forutsatt att vissa villkor dr uppfyllda, ndmligen att godkénnandet beviljas 1 enlighet med
Forenade kungarikets lagstiftning och att ldkemedlen sldpps ut pa marknaden i Nordirland
enligt villkoren for det godkdnnande som beviljats av de behoriga myndigheterna i
Forenade kungariket, att dessa ldkemedel 6verensstimmer med vissa mirkningskrav och

satt Forenade kungariket har 1amnat skriftliga garantier till kommissionen.

Dessutom bor lampliga skyddsatgirder for unionen inforas for att sdkerstilla att
tillimpningen av de sérskilda reglerna inte okar risken for folkhélsan pa den inre
marknaden. Sddana skyddsatgarder bor inbegripa fortlopande 6vervakning som utfors av
den behoriga myndigheten 1 Férenade kungariket avseende utsldppandet pd marknaden 1
Nordirland av humanlédkemedel som omfattas av de sdrskilda reglerna i denna forordning,
samt ett totalforbud mot befordran till eller utslappande péd marknaden i en medlemsstat av

lakemedel som omfattas av de séirskilda reglerna i denna forordning.
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(11) Befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt bor delegeras till kommissionen med avseende pa att upphéva tillimpningen
av vissa eller samtliga av de sérskilda reglerna i denna férordning om det finns bevis for att
Forenade kungariket inte vidtar ldmpliga atgérder for att atgirda allvarliga eller upprepade
overtradelser av dessa sdrskilda regler. I sddana fall &r det 1dmpligt att foreskriva en
formell informations- och samradsmekanism med tydliga tidsfrister inom vilka
kommissionen bor agera. Det dr sarskilt viktigt att kommissionen genomfor lampliga
samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad
genomfors i1 enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016
om bittre lagstiftning!. For att sikerstélla lika stor delaktighet i forberedelsen av
delegerade akter erhaller Europaparlamentet och rédet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltride till moten i

kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

(12) Om de sirskilda reglerna om utslappande av humanlédkemedel pa4 marknaden i Nordirland
upphévs bor de relevanta bestimmelserna 1 unionsritten som fortecknas i bilaga 2 till

protokollet aterigen vara tillimpliga pa sddana ldkemedel.

1 EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(13) For att sékerstilla att 6kade risker for folkhdlsan hanteras pa ett effektivt och snabbt sétt

bor det 1 denna forordning foreskrivas en mojlighet for kommissionen att anta delegerade

akter 1 enlighet med ett skyndsamt forfarande.

(14) Eftersom maélen for denna forordning inte i tillracklig utstrdckning kan uppnés av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av atgirdens omfattning eller verkningar, kan
uppnés béttre pa unionsniva, kan unionen vidta atgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna férordning inte utéver vad som ér

nodvéndigt for att uppna dessa mal.

(15) Det ar lampligt att foreskriva en 6vergéngsperiod for tillimpningen av de sirskilda
reglerna i denna foérordning pd humanlédkemedel som redan finns pd marknaden i

Nordirland.

(16) Till £61jd av antagandet av denna forordning bor direktiv 2001/83/EG dndras i enlighet
med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1

Innehdll och tillimpningsomrdde

1. I denna forordning faststélls sérskilda regler for humanldkemedel som &r avsedda att

sldppas ut pa marknaden 1 Nordirland i enlighet med artikel 6 i direktiv 2001/83/EG.

2. I denna f6rordning faststélls ocksa regler om upphivande av tillimpningen av de sérskilda

reglerna i denna forordning.

3. De bestammelser 1 unionsrétten som fortecknas i bilaga 2 till protokollet om
Irland/Nordirland (protokollet) ska vara tillampliga vad géller utsl&dppande pa marknaden i
Nordirland av de lakemedel som avses i punkt 1 i denna artikel, om inte annat framgar av

sarskilda regler i denna forordning.
Artikel 2
Definitioner

I denna forordning géller definitionerna i artikel 2 i forordning (EG) nr 726/2004 och artikel 1 i
direktiv 2001/83/EG.
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Artikel 3

Sdrskilda regler for de likemedel som avses i artikel 1.1

De behoriga myndigheterna i Férenade kungariket med avseende pa Nordirland far tillata
att de ldkemedel som avses i artikel 1.1 1 denna férordning importeras till Nordirland frén
andra delar av Forenade kungariket av innehavare av tillstand att bedriva partihandel som
saknar relevant tillverkningstillstdnd, forutsatt att villkoren i artikel 40.1a forsta stycket a—

d i direktiv 2001/83/EG ar uppfyllda.

De sédkerhetsdetaljer som avses 1 artikel 54 o 1 direktiv 2001/83/EG fér inte finnas pa den
yttre lakemedelsforpackningen eller, ddr sddan saknas, pa ldkemedelsbehéllaren for de

lakemedel som avses i artikel 1.1 i denna forordning.

Om ett ladkemedel som avses i artikel 1.1 i denna férordning dr méirkt med de
sakerhetsdetaljer som avses 1 artikel 54 o 1 direktiv 2001/83/EG ska dessa avldgsnas eller

Overtickas helt och hallet.

Niér det giller de lakemedel som avses i artikel 1.1 1 denna forordning ska den person med
sarskild kompetens som avses 1 artikel 48 1 direktiv 2001/83/EG sékerstilla att de
sdkerhetsdetaljerna som avses 1 artikel 54 o 1 det direktivet inte har fésts pa

lakemedelsforpackningen.
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5. Innehavare av tillstand att bedriva partihandel ka inte vara skyldiga att

a)  kontrollera de lakemedel som avses i artikel 1.1 i denna forordning i enlighet med

artikel 80 forsta stycket ca i1 direktiv 2001/83/EG,

b)  fora bokforing vad géller den information som avses i artikel 80 forsta stycket e sista

strecksatsen 1 direktiv 2001/83/EG.

6. Vid alla leveranser av de ldkemedel som avses i artikel 1.1 i denna forordning till en
person som har behorighet eller tillstand att lamna ut likemedel till allmédnheten, enligt
artikel 82 1 direktiv 2001/83/EG, 1 Forenade kungariket med avseende pa Nordirland ska
den godkinde partihandlaren inte vara skyldig att bifoga en handling som gor det majligt
att faststélla satsnumret for lakemedlen i enlighet med artikel 82 forsta stycket sista

strecksatsen 1 det direktivet.

Artikel 4
Sdrskilda regler for de ldkemedel som avses i artikel 1.1 i den hdr forordningen

och som omfattas av kategorierna i artikel 3.1 och 3.2 i forordning (EG) nr 726/2004

1. Ett lakemedel som avses 1 artikel 1.1 1 den hér forordningen, som omfattas av kategorierna
i artikel 3.1 och 3.2 1 forordning (EG) nr 726/2004 och som har beviljats godkédnnande for
forsiljning i enlighet med artikel 10 i den forordningen fér inte slappas ut pd marknaden 1

Nordirland.
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2. Utan hinder av punkt 1 i den hir artikeln fér ett ldkemedel som avses i artikel 1.1 i den hér
forordningen och som omfattas av kategorierna i artikel 3.1 och 3.2 i forordning (EG)
nr 726/2004 slidppas ut pd marknaden i Nordirland forutsatt att samtliga foljande villkor &r
uppfyllda:

a)  De behoriga myndigheterna 1 Forenade kungariket har godként utsldppande pa
marknaden av ldkemedlet i enlighet med Forenade kungarikets lagstiftning och enligt

villkoren for det godkdnnande som beviljats av dem.
b)  Det berérda likemedlet ar mérkt 1 enlighet med artikel 5 1 den hér forordningen.

c)  Forenade kungariket har 1dmnat skriftliga garantier till kommissionen i enlighet med

artikel 8 i den hér forordningen.
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Artikel 5

Sdrskilda regler om mdrkning av de likemedel som avses i artikel 1.1

De ldkemedel som avses i artikel 1.1 ska vara mérkta med en individuell etikett som uppfyller

foljande krav:

a) Den ska vara fést pa likemedelsforpackningen pé vil synlig plats, sa att den &r litt att se,
klart 1dsbar och outplénlig; annan text, illustrationer eller annat infogat material far inte pa

nagot sétt dolja, skymma, avleda uppmaérksamheten fran eller avbryta den.

b) Den ska ange: UK only”.

Artikel 6

Overvakning av de likemedel som avses i artikel 1.1

Den behoriga myndigheten 1 Forenade kungariket ska fortlopande 6vervaka utslédppandet av de
lakemedel som avses 1 artikel 1.1 pd marknaden i Nordirland och den faktiska tillimpningen av de

séarskilda reglerna i artiklarna 3, 4 och 5.
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Artikel 7
Forbud mot befordran till eller utslippande pa marknaden i en medlemsstat av de ldkemedel som

avses i artikel 1.1

1. De lakemedel som avses 1 artikel 1.1 far inte befordras fran Nordirland till en medlemsstat

eller sldappas ut pd marknaden i en medlemsstat.

2. Medlemsstaterna ska tillimpa effektiva, proportionella och avskriackande sanktioner vid

overtradelser av de sdrskilda reglerna i denna férordning.

Artikel 8

Skriftliga garantier tillhandahdllna av Forenade kungariket till kommissionen

Forenade kungariket ska tillhandahélla kommissionen skriftliga garantier for att utslippandet pa
marknaden av de ldkemedel som avses i artikel 1.1 inte 6kar risken for folkhédlsan pa den inre
marknaden och att dessa likemedel inte kommer att befordras till en medlemsstat, inbegripet

garantier for att
a) de ekonomiska aktdrerna uppfyller mérkningskraven i artikel 5,

b) effektiv dvervakning, tillimpning och kontroll avseende de sdrskilda reglerna i artiklarna

3, 4 och 5 har inforts och genomfors, genom bland annat inspektioner och granskningar.

PE-CONS 20/1/23 REV 1 KSM/el/le 14
GIP.EU-UK SV



Artikel 9
Upphdvande av de sdrskilda reglerna i artiklarna 3, 4 och 5

1. Kommissionen ska fortlopande 6vervaka Forenade kungarikets tillimpning av de sdrskilda

reglerna i artiklarna 3, 4 och 5.

2. Om det finns bevis for att Forenade kungariket inte vidtar lampliga atgérder for att dtgidrda
allvarliga eller upprepade overtradelser av de sirskilda reglerna i artiklarna 3, 4 och 5 ska

kommissionen underrétta Forenade kungariket om detta genom en skriftlig anmélan.

Inom tre ménader frdn dagen for den skriftliga anmélan enligt forsta stycket, ska
kommissionen inleda samrad med Forenade kungariket i syfte att komma till ritta med den
situation som gav upphov till den skriftliga anmilan. I motiverade fall fir kommissionen

forldnga denna period med ytterligare tre ménader.

3. Om den situation som gav upphov till den skriftliga anmélan enligt punkt 2 forsta stycket i
den hir artikeln inte atgérdas inom den period som anges i punkt 2 andra stycket i den hér
artikeln ska kommissionen ges befogenhet att anta en delegerad akt i enlighet med
artiklarna 10 och 11 f6r att komplettera denna férordning med avseende pa att ange de
sarskilda regler som avses i punkt 1 i den hér artikeln som ska upphévas tillfdlligt eller

permanent.
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4. Om en delegerad akt har antagits i enlighet med punkt 3 i den hér artikeln ska de sérskilda
regler i artiklarna 3, 4 och 5 som anges i den delegerade akten upphora att tillimpas den

forsta dagen 1 den ménad som foljer pa den delegerade aktens ikrafttrddande.

5. Om den situation som gav upphov till antagandet av den delegerade akten i enlighet med
punkt 3 i den hir artikeln har atgirdats ska kommissionen anta en delegerad akt i enlighet
med artiklarna 10 och 11 for att komplettera denna forordning med avseende pa att ange de

upphédvda sérskilda reglerna 1 artiklarna 3, 4 och 5 som éterigen ska borja tillimpas.

6. Nar en delegerad akt har antagits i enlighet med punkt 5 1 den hér artikeln ska de séarskilda
reglerna i artiklarna 3, 4 och 5 som anges i den delegerade akten aterigen borja tillimpas

den forsta dagen i den ménad som foljer pa ikrafttrddandet av den delegerade akten.
Artikel 10
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor

som anges i denna artikel.
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Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 9 ges till kommissionen for en
period pé fem &r fran och med den tillimpningsdag som anges i artikel 14. Kommissionen
ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgdngen
av perioden pa fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forldngas
med perioder av samma lédngd, savida inte Europaparlamentet eller ridet motsétter sig en

sadan forlingning senast tre manader fore utgangen av perioden i fraga.

Den delegering av befogenhet som avses 1 artikel 9 far ndr som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den
befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i1 beslutet angivet

datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samradda med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13

april 2016 om béttre lagstiftning.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet

och radet denna.

PE-CONS 20/1/23 REV 1 KSM/cl/lc 17

GIP.EU-UK SV



6. En delegerad akt som antas enligt artikel 9 ska trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en
period pa tvd manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om bade Europaparlamentet och rédet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska forldngas med tva

ménader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 11
Skyndsamt forfarande

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda i kraft utan dr6jsmal och ska
tillimpas sa ldnge ingen invindning gors i enlighet med punkt 2. Delgivningen av en
delegerad akt till Europaparlamentet och rédet ska innehalla en motivering till varfor det

skyndsamma forfarandet tillimpas.

2. Savil Europaparlamentet som radet far invinda mot en delegerad akt i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 10.6. I ett sddant fall ska kommissionen upphéva akten
omedelbart efter det att Europaparlamentet eller rddet har delgett den sitt beslut om att

invanda.
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Artikel 12

Overgdngsbestimmelser om krav pd skyddsdtgdirder

Likemedel som lagligen slidppts ut pa marknaden i Nordirland fore den tillimpningsdag som anges 1
artikel 14 och som inte har packats om eller mérkts om efter den dagen, far fortsitta att
tillhandahéllas pa marknaden i Nordirland fram till deras utgangsdatum utan krav pé att de sirskilda

reglerna i artiklarna 3, 4 och 5 ska f6ljas.

Artikel 13
Andring av direktiv 2001/83/EG

Artikel 5a 1 direktiv 2001/83/EG ska utga med verkan fran och med den tillampningsdag som anges

i artikel 14 i1 denna forordning.

Artikel 14
lkrafttrddande och tillimpning

Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens

officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2025, under forutsittning att Forenade kungariket har
lamnat de skriftliga garantier som avses 1 artikel 8 och att kommissionen fore den dagen

offentliggjort det tillkdnnagivande som avses 1 femte stycket i den hér artikeln.
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Om dessa skriftliga garantier lamnas fore den 1 januari 2025 eller senare dn den dagen ska denna
forordning tillimpas fran och med den forsta dagen i den méanad som foljer pa den ménad da

Forenade kungariket ldmnar dessa skriftliga garantier.

Inom en ménad fran mottagandet av dessa skriftliga garantier ska kommissionen dverldimna en

rapport till Europaparlamentet och rddet med sin beddmning av dessa skriftliga garantier.

Kommissionen ska offentliggora ett tillkdnnagivande i Europeiska unionens officiella tidning 1

vilket det anges fran och med vilket datum denna forordning &r tillamplig.

Denna f6rordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i ... den

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordférande Ordférande
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