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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/...

ktorym sa meni nariadenie (EU) &. 536/2014, pokial’ ide o vynimku z ur¢itych povinnosti
tykajuacich sa skusSanych liekov spristupnenych v Spojenom kralovstve vo vzt’ahu k

Severnému Irsku, a na Cypre, v irsku a na Malte

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4

pism. ¢),

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,
po porade s Vyborom regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

Stanovisko z 24. februara 2022 (zatial’ neuverejnené v uradnom vestniku).
2 Pozicia Eurépskeho parlamentu zo 7. aprila 2022 (zatial’ neuverejnena v iradnom vestniku)
a rozhodnutie Rady z ... .
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ked’ze:

(1) Dohoda o vystapeni Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného Irska z Eurépskej
unie a z Eurdpskeho spoloéenstva pre atomovi energiu! (d’alej len ,,dohoda o vystipeni*)
bola uzavreta rozhodnutim Rady (EU) 2020/1352 a nadobudla platnost’ 1. februara 2020.
Prechodné obdobie uvedené v ¢lanku 126 dohody o vystupeni, pocas ktorého sa na
Spojené kralovstvo a v iom v stlade s ¢lankom 127 dohody o vystipeni nad’alej
uplatiiovalo pravo Unie, sa skonéilo 31. decembra 2020. Komisia 25. januara 2021 vydala
oznamenie? o uplatiiovani farmaceutického acquis Unie na trhoch, ktoré su historicky
zavislé od dodéavok liekov z Vel'kej Britanie alebo cez Velku Britaniu, konkrétne na
Cypre, v Irsku, na Malte a v Severnom Irsku, po skonéeni uvedeného prechodného
obdobia. Uvedené oznamenie obsahuje vysvetlenie, ako mala Komisia uplatiiovat’
farmaceutické acquis Unie na uvedenych trhoch v stvislosti so skiisanymi liekmi. Uvedené

oznamenie sa prestalo uplatnovat’ 31. decembra 2021.

! U.v. EUL29,31.1.2020, s. 7.

2 Rozhodnutie Rady (EU) 2020/135 z 30. januara 2020 o uzavreti Dohody o vystipeni
Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného Irska z Eurdpskej tinie a z Eurdpskeho
spolo¢enstva pre atomovi energiu (U. v. EU L 29, 31.1.2020, s. 1).

Oznamenie Komisie — Uplatiiovanie farmaceutického acquis Unie na trhoch, ktoré st
historicky zavislé od dodavok liekov z Vel'kej Britanie alebo cez Vel'kl Britaniu, po
skonéeni prechodného obdobia (2021/C 27/08) (U. v. EU C 27, 25.1.2021, s. 11).
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(2) V stlade s protokolom o frsku/Severnom rsku (d’alej len ,,protokol®), ktory je
neoddelitelnou sucastou dohody o vystupeni, sa ustanovenia prava Unie uvedené v prilohe
2 k protokolu uplatiiuji na Spojené kral'ovstvo a v Spojenom kral'ovstve vo vztahu k
Severnému Irsku za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe. Uvedeny zoznam zahfiia
kapitolu IX nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014! tykajticu sa
vyroby a dovozu skusanych liekov a sprievodnych liekov. Skusané lieky pouzivané
v ramci klinického skugania v Severnom Irsku preto musia byt’ v stlade s uvedenymi

ustanoveniami prava Unie.

3) Nariadenim (EU) &. 536/2014 sa stanovuji pravidla pre skugané lieky uréené na pouzitie

v ramci klinického sktiania v Unii. Uvedené nariadenie sa uplatiiuje od 31. janudra 2022.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom
skusani liekov na huménne pouzitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L
158,27.5.2014, s. 1).
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4) V sulade s ¢lankom 61 ods. 1 nariadenia (EU) &. 536/2014 v spojeni s protokolom podlicha
dovoz skusanych liekov z tretich krajin do Unie alebo Severného frska drZbe povolenia na
vyrobu a dovoz. Cyprus, {rsko, Malta a Severné {rsko sa st historicky zavislé od dodavok
liekov vratane skusanych liekov z ¢asti Spojeného kralovstva inych ako Severné rsko
alebo cez tieto Casti a dodévatel'ské retazce pre uvedené trhy sa esSte plne neprisposobili
tak, aby boli v sulade s pravom Unie. S cielom zabezpe¢it, aby Géastnici klinického
skiiSania v Severnom Irsku ako aj na Cypre, v {rsku a na Malte mali nad’alej pristup
k novym, inovativnym alebo zlepsenym liecebnym postupom, je potrebné zmenit’
nariadenie (EU) ¢&. 536/2014, aby sa stanovila vynimka z poziadavky drZby vyrobného
a dovozného povolenia na skuSané lieky dovazané na uvedené trhy z ¢asti Spojeného
kralovstva inych ako Severné Irsko. S cielom zabezpegit kvalitu tychto skuganych liekov

a zabranit’ ohrozeniu integrity vnutorného trhu by sa mali stanovit’ ur¢ité podmienky.
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)

(6)

(7)

®)

Ked’Ze ciele tohto nariadenia nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na urovni ¢lenskych
Statov, ale z dovodov rozsahu alebo dosledkov navrhovanej ¢innosti ich mozno lepsie
dosiahnut’ na trovni Unie, mdze Unia prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity
podrla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stlade so zdsadou proporcionality podl'a
uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto

cielov.
Nariadenie (EU) &. 536/2014 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit'.

S cielom zabezpeéit jednotné uplatiiovanie prava Unie v ¢lenskych §tatoch by vynimky

uplatnitelné na Cypre, v Irsku a na Malte mali mat’ len do¢asny charakter.

S cielom zabezpecit’ pravnu kontinuitu pre prevadzkovatel'ov posobiacich

vo farmaceutickom odvetvi a zarucit’ na Cypre, v frsku, na Malte a Severnom frsku
nepretrzity pristup ucastnikov klinického skiiSania k skasanym liekom odo dia zacatia
uplatiiovania nariadenia (EU) ¢. 536/2014 by toto nariadenie malo nadobudnit Gi¢innost’
&o najskor ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie a malo by sa

uplatiiovat’ so spédtnou t¢innost'ou od 31. januara 2022,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Clanok 1
V ¢&lanku 61 ods. 1 nariadenia (EU) ¢&. 536/2014 sa dopiiia tento pododsek:

,.Dovoz skusanych liekov z inych ¢asti Spojeného kralovstva do Severného Irska a do 31. decembra
2024 na Cyprus, do Irska a na Maltu v8ak nepodlieha drZbe takéhoto povolenia za predpokladu, Ze

su splnené vsetky tieto podmienky:

a) sktisané lieky boli podrobené certifikacii tykajucej sa prepustenia Sarze bud’ v Unii, alebo
v ¢astiach Spojeného kralovstva inych ako Severné rsko s ciefom overit’ sulad

s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 63 ods. 1;

b) skusané lieky sa spristupniuji len Gcastnikom v ¢lenskom $tate, do ktorého sa uvedené
skusané lieky dovazaju, alebo, ak sa dovazaji do Severného Irska, spristupiiuju sa len

ucastnikom v Severnom Irsku.*
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Clanok 2
Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dilom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Uplatiiuje sa od 31. januara 2022.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vSetkych ¢lenskych statoch.

V..

Za Europsky parlament Za Radu

predsednicka predseda/predsednicka

PE-CONS 7/22 BB/mse 7

GIP.EU-UK SK



		2022-04-07T15:18:20+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



