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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2022/...

av den

om dndring av forordning (EU) nr 536/2014 vad giller undantag
fran vissa skyldigheter avseende provningslikemedel som tillhandah:lls

i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland samt i Cypern, Irland och Malta

(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 6versidndande 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 24 februari 2022 (&dnnu inte offentliggjort 1 EUT).
Europaparlamentets stindpunkt av den 7 april 2022 (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) 2020/1352 och tridde i kraft den 1 februari 2020. Den
overgangsperiod som avses i artikel 126 i uttrddesavtalet, under vilken unionsrétten fortsatt
var tilldamplig pé och i Férenade kungariket i enlighet med artikel 127 i uttrddesavtalet,
16pte ut den 31 december 2020. Den 25 januari 2021 utfirdade kommissionen ett
tillkinnagivande® om tillimpningen av unionens likemedelslagstifining p4 marknader som
historiskt sett varit beroende av leveranser av ldkemedel fran eller via Storbritannien,
ndmligen Cypern, Irland, Malta och Nordirland, efter den 6vergéngsperiodens utgang. |
tillkdnnagivandet forklaras hur kommissionen skulle tillimpa unionens
lakemedelslagstiftning pa dessa marknader nér det géller provningslikemedel. Det

tillkdnnagivandet upphorde att gélla den 31 december 2021.

1 EUT L 29, 31.1.2020, s. 7.

2 Rédets beslut (EU) 2020/135 av den 30 januari 2020 om ingéende av avtalet om Forenade
konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och Europeiska
atomenergigemenskapen (EUT L 29, 31.1.2020, s. 1).

Kommissionens tillkdnnagivande — Tillimpning av unionens ldkemedelslagstiftning pé
marknader som historiskt sett varit beroende av leveranser av ldkemedel frin eller via
Storbritannien efter att vergangsperioden 16per ut (2021/C 27/08) (EUT C 27, 25.1.2021,
s. 11).
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(2) I enlighet med protokollet om Irland/Nordirland (protokollet), som ér en integrerad del av
uttrddesavtalet, ska de bestimmelser i unionsritten som fortecknas i bilaga 2 till
protokollet tillimpas, pa de villkor som anges i den bilagan, pa och i Férenade kungariket
med avseende pa Nordirland. I den forteckningen ingér kapitel IX 1 Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 536/2014! avseende tillverkning och import av
provningslikemedel och tillaggsldkemedel. Darfor ska provningsldkemedel som anvinds
vid kliniska prévningar i Nordirland 6verensstimma med dessa bestaimmelser 1

unionsratten.

3) I férordning (EU) nr 536/2014 faststills regler for provningsldkemedel som dr avsedda att
anvéndas vid kliniska provningar i unionen. Den forordningen ar tillamplig frén och med

den 31 januari 2022.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av humanldkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG
(EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).
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4) Vid import av provningslikemedel frin tredjelénder till unionen eller Nordirland kravs i
enlighet med artikel 61.1 1 forordning (EU) nr 536/2014, jaimford med protokollet, ett
tillstdnd for tillverkning och import. Cypern, Irland, Malta och Nordirland har historiskt
sett varit beroende av leveranser av ldkemedel, inklusive prévningsldkemedel, fran eller
via andra delar av Forenade kungariket &n Nordirland, och leveranskedjorna for de
marknaderna har dnnu inte anpassats fullt ut sa att de foljer unionsratten. For att sékerstélla
att deltagare 1 kliniska prévningar i Nordirland, savdl som Cypern, Irland och Malta har
fortsatt tillgang till nya, innovativa eller forbattrade behandlingar maste forordning (EU)
nr 536/2014 dndras genom att det foreskrivs ett undantag fran kravet pa ett tillstdnd for
tillverkning och import av provningsldkemedel som importeras till dessa marknader frén
andra delar av Forenade kungariket d4n Nordirland. For att sidkerstélla kvaliteten pé dessa
provningsldkemedel och for att undvika att den inre marknadens integritet &ventyras bor

dock vissa villkor faststéllas.
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)

(6)

(7)

®)

Eftersom maélen for denna forordning inte i tillricklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av dtgirdens omfattning eller verkningar kan
uppnas battre pa unionsniva, kan unionen vidta atgérder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utdver vad som ar

nodvéndigt for att uppna dessa mal.
Forordning (EU) nr 536/2014 bor darfor dndras 1 enlighet med detta.

For att sdkerstélla enhetlig tillimpning av unionsrétten 1 medlemsstaterna bor de undantag

som &r tilldmpliga i Cypern, Irland och Malta endast vara tillfélliga.

For att sékerstilla réttslig kontinuitet for aktdrer som ar verksamma inom
lakemedelssektorn och for att garantera kontinuerlig tillgang till provningsldkemedel for
deltagare 1 kliniska prévningar 1 Cypern, Irland, Malta och Nordirland frén och med
tillimpningsdagen for forordning (EU) nr 536/2014, bor den hér forordningen trada i kraft
samma dag som den offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning och bor

tillimpas retroaktivt frdn och med den 31 januari 2022.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Artikel 1
I artikel 61.1 1 forordning (EU) nr 536/2014 ska foljande stycke laggas till:

”Vid import av provningslikemedel fran andra delar av Forenade kungariket till Nordirland och, till
och med den 31 december 2024, till Cypern, Irland och Malta ska det dock inte krdvas ett sddant
tillstand, forutsatt att samtliga f6ljande villkor ar uppfyllda:

a) Provningsldkemedlen har certifierats for satsfrislippande antingen i unionen eller i andra
delar av Forenade kungariket an Nordirland for kontroll av att kraven 1 artikel 63.1 ar

uppfyllda.

b) Provningsldkemedlen gors endast tillgingliga for forsokspersoner i den medlemsstat till
vilken provningsldkemedlen importeras eller, om de importeras till Nordirland, endast for

forsokspersoner 1 Nordirland.”
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Artikel 2

Denna forordning trader i kraft samma dag som den offentliggdrs i Europeiska unionens officiella

tidning.

Den ska tilldmpas fran och med den 31 januari 2022.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfédrdad 1

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar

Ordférande Ordférande
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