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ROZPORZADZENIE
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2023/...

z dnia 14 czerwca 2023 r.

w sprawie przepisow szczegélnych odnoszacych sie do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w Irlandii Pélnocnej

oraz zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 114 1 art. 168

ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,
po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza?,

1 Opinia z dnia 27 kwietnia 2023 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).
2 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 9 maja 2023 r. (dotychczas nieopublikowane
w Dzienniku Urzedowym) oraz decyzja Rady z dnia 30 maja 2023 .
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Umowa o wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Potnocne;j
z Unii Europejskiej 1 Europejskiej Wspolnoty Energii Atomowej (zwana dalej ,,umowa
0 wystgpieniu™) zostata zawarta w imieniu Unii decyzjg Rady (UE) 2020/135" i weszta
w zycie w dniu 1 lutego 2020 r. Okres przejsciowy, o ktorym mowa w art. 126 umowy
o wystapieniu, podczas ktérego prawo Unii nadal miato zastosowanie do Zjednoczonego
Krolestwa i w Zjednoczonym Krolestwie zgodnie z art. 127 umowy o wystgpieniu,

zakonczyt si¢ w dniu 31 grudnia 2020 r.

(2) Protokét w sprawie Irlandii/Irlandii Péinocnej (zwany dalej ,,protokotem’) stanowi

integralng cz¢s¢ umowy o wystgpieniu.

Decyzja Rady (UE) 2020/135 z dnia 30 stycznia 2020 r. w sprawie zawarcia Umowy
o wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej z Unii
Europejskiej 1 Europejskiej Wspolnoty Energii Atomowej (Dz.U. L 29 z 31.1.2020, s. 1).
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3) Przepisy prawa Unii wymienione w zataczniku 2 do protokotu maja zastosowanie, na
warunkach okreslonych w tym zalaczniku, do Zjednoczonego Krélestwa
1w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej. Wykaz ten obejmuje
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady! oraz rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady?. Produkty lecznicze wprowadzane do

obrotu w Irlandii Péinocnej musza by¢ zatem zgodne z tymi przepisami prawa Unii.

4) W dyrektywie 2001/83/WE ustanowiono przepisy dotyczace produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, a w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 — unijne procedury

wydawania pozwolen dla takich produktow.

(5) W celu uwzglednienia szczegolnej sytuacji Irlandii Pétnocnej nalezy przyjac przepisy
szczegolne odnoszace si¢ do wprowadzania do obrotu w Irlandii Péinocnej produktow

leczniczych stosowanych u ludzi.

1 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r.

w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow
(Dz.U.L 136 2 30.4.2004, s. 1).
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(6) Nalezy doprecyzowac, ze przepisy prawa Unii wymienione w zataczniku 2 do protokotu
powinny mie¢ zastosowanie w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w Irlandii Potnocnej, chyba ze w niniejszym
rozporzadzeniu ustanowiono przepisy szczegdlne. W przypadku gdy zastosowanie majg
przepisy szczeg6lne niniejszego rozporzadzenia oraz gdy istnieje niespojnos¢ migdzy tymi
przepisami szczegolnymi niniejszego rozporzadzenia a przepisami prawa Unii
wymienionymi w zatgczniku 2 do protokotu, pierwszenstwo powinny miec te przepisy

szczegblne niniejszego rozporzadzenia.

(7) Ponadto nalezy zapewni¢, aby stosowanie przepiséw szczegdlnych ustanowionych
W niniejszym rozporzadzeniu nie prowadzito do zwickszonego ryzyka dla zdrowia

publicznego na rynku wewngtrznym.

PE-CONS 20/2/23 REV 2 4
PL



®)

Przepisy szczegolne powinny obejmowac zakaz umieszczania zabezpieczen, o ktorych
mowa w dyrektywie 2001/83/WE, na opakowaniu zbiorczym zewngtrznym lub,

w przypadku braku opakowania zbiorczego zewnetrznego, na opakowaniu zbiorczym
bezposrednim produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, przeznaczonych do
wprowadzenia do obrotu w Irlandii Péinocnej, oraz zakaz wprowadzania do obrotu

w Irlandii Pétnocnej nowych i innowacyjnych produktow leczniczych, dla ktérych wydano
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004.
Przepisy szczegolne powinny ponadto obejmowac okreslone wymogi dotyczace
etykietowania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, przeznaczonych do
wprowadzenia do obrotu w Irlandii Pétnocnej. W zwiagzku z tym rozporzadzenie
delegowane Komisji (UE) 2016/161! nie powinno mie¢ zastosowania do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w Irlandii

Poétnocne;.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r.
uzupetniajace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie
szczegotowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 32 29.2.2016, s. 1).
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9) W odniesieniu do nowych i innowacyjnych produktéow leczniczych wtasciwe organy
Zjednoczonego Krolestwa powinny mie¢ mozliwos$¢ udzielania pozwolenia na
wprowadzanie tych produktéw leczniczych do obrotu w Irlandii Pétnocnej, o ile spetnione
sg okreslone warunki, a mianowicie: pozwolenie zostato udzielone zgodnie z prawem
Zjednoczonego Krolestwa 1 produkty lecznicze wprowadzane sg do obrotu w Irlandii
Poétnocnej na warunkach pozwolenia udzielonego przez wlasciwe organy Zjednoczonego
Krolestwa, te produkty lecznicze spetniajg okreslone wymogi dotyczace etykietowania

oraz Zjednoczone Krolestwo przedstawilo Komisji pisemne gwarancje.

(10) Ponadto nalezy wprowadzi¢ odpowiednie $rodki ochronne dla Unii w celu zapewnienia,
aby stosowanie przepiséOw szczeg6dlnych nie zwigkszato ryzyka dla zdrowia publicznego na
rynku wewnetrznym. Takie §rodki ochronne powinny obejmowac state monitorowanie
przez whasciwy organ Zjednoczonego Kroélestwa wprowadzania do obrotu w Irlandii
Potnocnej produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, podlegajacych przepisom
szczegblnym ustanowionym w niniejszym rozporzadzeniu, a takze catkowity zakaz
przemieszczania do panstwa czlonkowskiego lub wprowadzania do obrotu w panstwie
cztonkowskim produktow leczniczych podlegajacych przepisom szczegdlnym

ustanowionym w niniejszym rozporzadzeniu.
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(11) Nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw w odniesieniu do
zawieszenia stosowania niektorych lub wszystkich przepisow szczegolnych ustanowionych
w niniejszym rozporzadzeniu, w przypadku gdy istniejg dowody, ze Zjednoczone
Krolestwo nie podejmuje odpowiednich srodkow w celu zwalczania powaznych lub
powtarzajacych si¢ naruszen tych przepisoOw szczegdlnych. W takim przypadku nalezy
przewidzie¢ formalny mechanizm informowania i konsultacji z jasno okreslonymi
terminami, w ktorych Komisja powinna podja¢ dziatania. Szczegdlnie wazne jest, aby
w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na
poziomie ekspertéw, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.

w sprawie lepszego stanowienia prawal!. W szczegolnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi
Europejskiemu 1 Radzie udziat na réwnych zasadach w przygotowaniu aktow
delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢
udzial w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow

delegowanych.

(12) W przypadku zawieszenia przepisow szczegolnych dotyczacych wprowadzania do obrotu
w Irlandii Péinocnej produktow leczniczych stosowanych u ludzi, odpowiednie przepisy
prawa Unii wymienione w zatgczniku 2 do protokotu powinny ponownie mie¢

zastosowanie do takich produktéw leczniczych.

1 Dz.U.L 123 z 12.5.2016, s. 1.
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(13) Aby zapewni¢ skuteczng i szybka reakcj¢ na wszelkie zwigkszone ryzyko dla zdrowia
publicznego, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy przewidzie¢ mozliwo$¢ przyjmowania

przez Komisje aktéw delegowanych w trybie pilnym.

(14) Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia nie mogg zosta¢ osiggni¢te w sposob
wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary lub skutki
dziatah mozliwe jest ich lepsze osiggni¢cie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania
zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie
z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie

wykracza poza to, co jest konieczne do osiggni¢cia tych celow.

(15) Nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy na stosowanie przepisoOw szczegdlnych
ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu w odniesieniu do produktow leczniczych

stosowanych u ludzi, ktére znajduja si¢ juz w obrocie w Irlandii Péinocne;.

(16) W zwiagzku z przyjeciem niniejszego rozporzadzenia nalezy odpowiednio zmienic¢

dyrektywe 2001/83/WE,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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Artykut 1

Przedmiot i zakres stosowania

1. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy szczegdlne odnoszace si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu

w Irlandii Péinocnej zgodnie z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE.

2. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ rowniez przepisy dotyczace zawieszenia

stosowania przepisow szczegolnych ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu.

3. Przepisy prawa Unii wymienione w zalaczniku 2 do Protokotu w sprawie Irlandii/Irlandii
Poétnocnej (zwanego dalej ,,protokotem”) stosuje si¢ w odniesieniu do wprowadzania do
obrotu w Irlandii P6tnocnej produktéw leczniczych, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego

artykutu, chyba ze w niniejszym rozporzadzeniu ustanowiono przepisy szczegdlne.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia zastososwanie maja definicje okreslone w art. 2
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, w tym réwniez definicje okreslone w art. 1 dyrektywy
2001/83/WE.
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Artykut 3

Przepisy szczegolne dotyczqce produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1

Wiasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Péinocnej moga
zezwoli¢ na przywoz do Irlandii Potnocnej produktow leczniczych, o ktorych mowa

w art. 1 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, z innych czesci Zjednoczonego Krolestwa przez
posiadaczy pozwolenia na dystrybucje hurtowa, ktérzy nie posiadaja odpowiedniego
pozwolenia na wytwarzanie, o ile spelnione sg warunki okreslone w art. 40 ust. 1a akapit

pierwszy lit. a)—d) dyrektywy 2001/83/WE.

Zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 54 lit. o) dyrektywy 2001/83/WE, nie moga by¢
umieszczone na opakowaniu zbiorczym zewngtrznym lub, w przypadku braku opakowania
zbiorczego zewngtrznego, na opakowaniu zbiorczym bezposrednim produktow

leczniczych, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.

W przypadku gdy produkt leczniczy, o ktorym mowa w art. 1 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia, posiada zabezpieczenia, o ktorych mowa w art. 54 lit. o) dyrektywy

2001/83/WE, zabezpieczenia te muszg by¢ catkowicie usunigte lub zakryte.

W przypadku produktéw leczniczych, o ktdrych mowa w art. 1 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia, osoba wykwalifikowana, o ktorej mowa w art. 48 dyrektywy 2001/83/WE,
zapewnia, aby zabezpieczenia, o ktorych mowa w art. 54 lit. o) tej dyrektywy, nie byty

przymocowane do opakowania produktu leczniczego.
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5. Posiadacze pozwolenia na dystrybucje¢ hurtowa nie s3 zobowigzani do:

a)  sprawdzania produktéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1 niniejszego

rozporzadzenia, zgodnie z art. 80 akapit pierwszy lit. ca) dyrektywy 2001/83/WE;

b)  prowadzenia ewidencji w odniesieniu do informacji, o ktéorych mowa w art. 80 akapit

pierwszy lit. e) tiret ostatnie dyrektywy 2001/83/WE.

6. W odniesieniu do wszystkich dostaw produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 1
ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, dla podmiotu upowaznionego lub uprawnionego do
dostawy produktéw leczniczych dla ludnosci, jak okreslono w art. 82 dyrektywy
2001/83/WE, w przypadku Zjednoczonego Krélestwa, w odniesieniu do Irlandii Péinocne;,
autoryzowany hurtownik nie jest zobowigzany do zataczania dokumentu umozliwiajacego
ustalenie numeru serii produktéw leczniczych zgodnie z art. 82 akapit pierwszy tiret

ostatnie tej dyrektywy.

Artykut 4
Przepisy szczegolne dotyczgce produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1

niniejszego rozporzgdzenia, nalezqcych do kategorii, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1i2

rozporzqdzenia (WE) nr 726/2004

1. Produkt leczniczy, o ktorym mowa w art. 1 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, nalezacy do
kategorii, o ktorych mowa w art. 3 ust. 11 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, dla ktorego
wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 10 tego rozporzadzenia, nie

moze by¢ wprowadzany do obrotu w Irlandii P6inocne;.
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2. Niezaleznie od ust. 1 niniejszego artykutu produkt leczniczy, o ktorym mowa w art. 1
ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, nalezacy do kategorii, o ktérych mowa w art. 3 ust. 112
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, moze by¢ wprowadzany do obrotu w Irlandii

Potnocnej, o ile spetniono wszystkie ponizsze warunki:

a)  wiasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa wydaty pozwolenie na wprowadzenie
produktu leczniczego do obrotu zgodnie z prawem Zjednoczonego Krolestwa oraz na

warunkach wydanego przez nie pozwolenia;

b)  dany produkt leczniczy jest opatrzony etykieta zgodnie z art. 5 niniejszego

rozporzadzenia;

c) Zjednoczone Krolestwo udzielito Komisji pisemnych gwarancji zgodnie z art. 8

niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 5
Przepisy szczegolne dotyczqce etykietowania produktow leczniczych,

o ktorych mowa w art. 1 ust. 1

Produkty lecznicze, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1, musza by¢ opatrzone indywidualng etykietg

spetniajaca nastgpujace wymogi:

a) jest ona przymocowana do opakowania produktu leczniczego w wyeksponowanym
miejscu w taki sposob, aby byla tatwo widoczna, czytelna i nieusuwalna; nie moze by¢
w zaden sposob ukryta, zastonieta, a jej odbior nie moze by¢ w zaden sposob ograniczony

ani zaktocony przez jakiekolwiek inne nadruki, ilustracje lub jakikolwiek inny material;

b) zawiera sformutowanie: ,,UK only”.

Artykut 6

Monitorowanie produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1

Wilasciwy organ Zjednoczonego Krolestwa stale monitoruje wprowadzanie do obrotu w Irlandii
Poétnocnej produktéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1, oraz skuteczne egzekwowanie

przepiséw szczeg6dlnych ustanowionych w art. 3, 41 5.
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Artykut 7
Zakaz przemieszczania do panstwa cztonkowskiego lub wprowadzania do obrotu

w panstwie cztonkowskim produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1

1. Produkty lecznicze, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1, nie moga by¢ przemieszczane
z Irlandii Pétnocnej do panstwa czlonkowskiego ani wprowadzane do obrotu w panstwie

cztonkowskim.

2. Panstwa cztonkowskie stosujg skuteczne, proporcjonalne 1 odstraszajace kary w przypadku

nieprzestrzegania przepiséw szczegdlnych ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 8

Pisemne gwarancje przedstawione Komisji przez Zjednoczone Krolestwo

Zjednoczone Krolestwo przedstawia Komisji pisemne gwarancje, ze wprowadzenie do obrotu
produktéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1, nie zwigksza ryzyka dla zdrowia
publicznego na rynku wewngtrznym oraz ze takie produkty lecznicze nie zostang przemieszczone

do panstwa cztonkowskiego, w tym gwarancje, ze:
a) podmioty gospodarcze spelniajag wymogi dotyczace etykietowania okre§lone w art. 5;

b) wprowadzono skuteczne monitorowanie, egzekwowanie i kontrole przepiséw
szczegoOlnych ustanowionych w art. 3, 4 1 5 oraz przeprowadza si¢ je mi¢dzy innymi

w drodze inspekcji 1 audytow.
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Artykut 9

Zawieszenie stosowania przepisow szczegolnych ustanowionych w art. 3, 41 5

Komisja stale monitoruje stosowanie przez Zjednoczone Krolestwo przepisow

szczegblnych ustanowionych w art. 3,41 5.

W przypadku gdy istniejg dowody na to, ze Zjednoczone Krolestwo nie podejmuje
odpowiednich §rodkdéw w celu zaradzenia powaznym lub powtarzajacym si¢ naruszeniom
przepisOw szczegbdlnych ustanowionych w art. 3, 4 1 5, Komisja informuje o tym

Zjednoczone Krolestwo w drodze pisemnego powiadomienia.

W terminie trzech miesigcy od dnia pisemnego powiadomienia, o ktorym mowa

w akapicie pierwszym, Komisja rozpocznie konsultacje ze Zjednoczonym Krolestwem
w celu zaradzenia sytuacji bedacej przyczyng wystosowania tego pisemnego
powiadomienia. W uzasadnionych przypadkach Komisja moze przedtuzy¢ ten termin

o kolejne trzy miesigce.

Jezeli nie zaradzono sytuacji bedacej przyczyng wystosowania pisemnego powiadomienia,
o ktérym mowa w ust. 2 akapit pierwszy niniejszego artykutu, w terminie, o ktorym mowa
w ust. 2 akapit drugi niniejszego artykutu, Komisja jest uprawniona do przyjecia aktu
delegowanego zgodnie z art. 101 11 w celu uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia
poprzez okreslenie przepisow szczegolnych sposrdd przepisow, o ktorych mowa w ust. 1

niniejszego artykutu, ktorych stosowanie ma zosta¢ tymczasowo lub stale zawieszone.
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W przypadku przyjecia aktu delegowanego zgodnie z ust. 3 niniejszego artykutu przepisy
szczegolne zawarte w art. 3, 4 1 5, okreslone w tym akcie delegowanym, przestaja miec
zastosowanie pierwszego dnia miesigca nastepujgcego po wejsciu w zycie tego aktu

delegowanego.

W przypadku gdy zaradzono sytuacji bedacej przyczyna przyjecia aktu delegowanego
zgodnie z ust. 3 niniejszego artykutu, Komisja przyjmuje akt delegowany zgodnie z art. 10
1 11 w celu uzupetnienia niniejszego rozporzadzenia poprzez okreslenie tych zawieszonych

przepisoOw zawartych w art. 3, 4 1 5, ktére majg mie¢ ponownie zastosowanie.

W przypadku przyjecia aktu delegowanego zgodnie z ust. 5 niniejszego artykutu, przepisy
szczegolne art. 3, 4 1 5 okreslone w tym akcie delegowanym majga ponowne zastosowanie

od pierwszego dnia miesigca nastepujacego po wejsciu w zycie tego aktu delegowanego.
Artykut 10
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega

warunkom okreslonym w niniejszym artykule.
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Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 9, powierza
si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia rozpoczecia stosowania, o ktorym mowa w art. 14.
Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pdzniej niz
dziewig¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada
sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie pdzniej niz trzy miesigce przed koncem kazdego

okresu.

Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 9, moze zosta¢ w dowolnym momencie
odwotane przez Parlament Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna
nast¢pnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub
W pdzniejszym terminie okre§lonym w tej decyzji. Nie wptywa ona na wazno$¢ juz

obowigzujacych aktow delegowanych.

Przed przyjgciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi
przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu
migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia

prawa.

Niezwtocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 9 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani
Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwdch miesiecy od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego
terminu, zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisjg, Zze nie wniosg

sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa miesiace z inicjatywy Parlamentu

Europejskiego lub Rady.
Artykut 11
Tryb pilny
1. Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykulu wchodza w zycie niezwlocznie

1 maja zastosowanie, dopdki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujac
akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie podaje si¢ powody zastosowania

trybu pilnego.

2. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego zgodnie
z procedursg, o ktérej mowa w art. 10 ust. 6. W takim przypadku Komisja uchyla akt
natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament Europejski lub Rade o decyzji

0 wniesieniu sprzeciwu.
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Artykut 12

Przepisy przejsciowe dotyczqce wymogow w zakresie srodkow ochronnych

Produkty lecznicze, ktore zostaty zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu w Irlandii Péinocne;j
przed datg rozpoczgcia stosowania, o ktorej mowa w art. 14, 1 ktore nie zostaty ponownie
opakowane ani ponownie opatrzone etykietg po tej dacie, moga by¢ nadal udostepniane na rynku
w Irlandii Péinocnej do uptywu ich terminu waznos$ci bez koniecznosci spelniania wymogu

zgodno$ci z przepisami szczegolnymi ustanowionymi w art. 3,41 5.

Artykut 13
Zmiany w dyrektywie 2001/83/WE

Uchyla sie art. 5a dyrektywy 2001/83/WE ze skutkiem od dnia rozpoczgcia stosowania, o ktorym

mowa w art. 14 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 14

Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2025 r., pod warunkiem ze Zjednoczone
Krolestwo przedstawito pisemne gwarancje, o ktorych mowa w art. 8, oraz pod warunkiem ze
Komisja opublikowata przed tym dniem zawiadomienie, o ktorym mowa w akapicie pigtym

niniejszego artykutu.
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W przypadku gdy te pisemne gwarancje zostaly przedstawione wczeéniej niz w dniu 1 stycznia
2025 r. lub po tym dniu, niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od pierwszego dnia miesigca

nastepujacego po miesigcu, w ktorym Zjednoczone Krolestwo przedstawito te pisemne gwarancje.

W ciggu miesigca od otrzymania tych pisemnych gwarancji Komisja przedstawi sprawozdanie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie zawierajace jej oceng tych pisemnych gwarancji.

Komisja opublikuje w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej zawiadomienie wskazujace date

rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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