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BEGRUNDELSE

BAGGRUND FOR FORSLAGET
Forslagets begrundelse og formal

I overensstemmelse med aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og
Nordirlands udtreden af Den Europaiske Union og Det FEuropaiske
Atomenergifzellesskab (udtreedelsesaftalen)!, sarlig artikel 5, stk. 4, i protokollen om
Irland/Nordirland ("protokollen") sammenholdt med bilag 2 til navnte protokol,
finder forordning (EF) nr. 726/2004% og direktiv 2001/83/EF® samt Kommissionens
retsakter, der har dem som retsgrundlag, anvendelse pa og i Det Forenede Kongerige
for s& vidt angér Nordirland.

Laegemidler, der markedsferes i Nordirland, skal derfor vaere omfattet af en gyldig
markedsforingstilladelse udstedt af Kommissionen (EU-dekkende tilladelse) eller af
Det Forenede Kongerige for s vidt angdr Nordirland 1 overensstemmelse med
ovennavnte retsakter.

Pé trods af den overgangsperiode, der er fastsat i udtraedelsesaftalen, har det vist sig
stadig at veere vanskeligt for visse erhvervsdrivende, der er baseret i andre dele af
Det Forenede Kongerige end Nordirland, at tilpasse og flytte relevante
reguleringsmassige  funktioner for overholdelse af lovgivningen (navnlig
indehaveren af markedsforingstilladelsen, kvalitetskontrol (batchtestning), de
sagkyndige personer, der er ansvarlige for batchtestning og -frigivelse samt
overvagning af legemidler) til Nordirland eller til Unionen for sd vidt angar nationalt
godkendte laegemidler som kravet i protokollen.

For at sikre en uafbrudt leverance af l&egemidler, der er omfattet af britiske nationale
tilladelser, fra Storbritannien til Nordirland samt til andre markeder, der historisk set
har veret athangige af forsyninger fra Det Forenede Kongeriges marked, vedtog
Unionen direktiv (EU) 2022/642%, som indferte undtagelser fra visse forpligtelser
vedrerende visse humanmedicinske laegemidler, der geores tilgengelige 1 Det
Forenede Kongerige for s vidt angar Nordirland (og i Cypern, Irland og Malta).
Disse undtagelser gjorde det muligt for de erhvervsdrivende at opretholde
batchtestning og -frigivelse samt fremstillings-/reguleringsfunktioner 1 andre dele af
Det Forenede Kongerige end Nordirland.

Ved direktiv (EU) 2022/642 blev der ogsa indfert en overgangslesning vedrerende
nye leegemidler, som i henhold til EU-retten godkendes gennem den centraliserede
procedure, der er fastsat ved forordning (EF) nr. 726/2004. Denne lgsning geor det
muligt for Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder at tillade levering til

EUT L 29 af 31.1.2020, s. 7.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31.marts 2004 om fastleggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske l&gemidler og om
oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
fellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2022/642 af 12. april 2022 om @ndring af direktiv 2001/20/EF
0g 2001/83/EF for sa vidt angar undtagelser fra visse forpligtelser vedrerende visse humanmedicinske
leegemidler, der gores tilgaengelige i Det Forenede Kongerige for s& vidt angar Nordirland samt i Cypern,
Irland og Malta (EUT L 118 af 20.4.2022).
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patienter 1 Nordirland af et nyt legemiddel, for hvilket den kompetente myndighed i
Det Forenede Kongerige har udstedt en markedsferingstilladelse, mens der endnu
ikke er udstedt nogen markedsferingstilladelse for det samme legemiddel i Unionen.
Denne mulighed blev indremmet midlertidigt, indtil en markedsferingstilladelse er
udstedt eller afvist i Unionen, og under alle omstaendigheder for en periode pa hgjst
seks méneder.

Den praktiske anvendelse af ovennavnte bestemmelser om nye leegemidler har vist,
at enhver afvigelse mellem betingelserne i de markedsforingstilladelser, der er
udstedt for det samme legemiddel i Unionen og 1 Det Forenede Kongerige, vil
kreeve, at producenterne leverer sarskilte pakninger og indlaegssedler til
Storbritannien og Nordirland. Dette ville udgere en betydelig ekonomisk byrde for
de bererte producenter i forhold til det nordirske markeds beskedne sterrelse og
kunne bringe den uafbrudte leverance af nye legemidler til patienter i Nordirland 1
fare. Bade de britiske myndigheder og interessenter har ogséa udtrykt bekymring for,
at sameksistensen af potentielt divergerende markedsforingstilladelser for
Storbritannien og Nordirland for det samme laegemiddel vil skabe retsusikkerhed
med hensyn til de geldende regler for legemidler, der til enhver tid skal geres
tilgeengelige 1 hele Det Forenede Kongerige for de samme patientgrupper.

Receptpligtige legemidler, der er beregnet til det nordirske marked, skal desuden
vare forsynet med sikkerhedsforanstaltninger i overensstemmelse med EU-retten.
For at forhindre, at eksporterede legemidler genindferes til EU's indre marked,
forpligter artikel 22, litra a), i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161°
grossister til at deaktivere den entydige identifikator for alle legemidler, de
eksporterer til lande uden for Unionen, inden de eksporteres. Hvis de eksporterede
leegemidler efterfolgende genimporteres til Unionen, skal kravene til import i
henhold til direktiv 2001/83/EF veare opfyldt, og en ny entydig identifikator skal
anbringes og uploades til datalagringssystemet. Disse processer kan kun udferes af
indehaveren af en fremstillings- og importtilladelse. I december 2021 @ndrede
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/315% delegeret forordning (EU)
2016/161 med henblik pa at indfere en undtagelse fra grossisternes forpligtelse til at
deaktivere den entydige identifikator for leegemidler, der eksporteres til Det Forenede
Kongerige, i en periode pé tre ar. Dette skete for at forhindre leveranceafbrydelser i
Nordirland, da mange leegemidler blev kebt fra Det Forenede Kongerige af grossister
uden fremstillings- og importtilladelse, og de kunne derfor ikke opfylde
importkravene 1 direktiv 2001/83/EF og delegeret forordning (EU) 2016/161.

P4 trods af ovennavnte undtagelser har Det Forenede Kongerige og visse
interessenter 1 Det Forenede Kongerige udtrykt bekymring for, at behovet for
seerskilte markedsforingstilladelser for Storbritannien og Nordirland for sa vidt angér
nye legemidler og anvendelsen af Unionens krav om en entydig identifikator for
receptpligtige legemidler medferer unedvendige administrative byrder for
leegemidler, der udelukkende skal markedsfores i Nordirland og ikke vil blive gjort
tilgeengelige 1 nogen medlemsstat.

5

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af de narmere regler for sikkerhedselementerne pa
humanmedicinske leegemidlers emballage (EUT L 32 af 9.2.2016).

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/315 af 17. december 2021 om endring af delegeret
forordning (EU) 2016/161 for s& vidt angér undtagelsen fra grossisters forpligtelse til at deaktivere den
entydige identifikator for produkter, der eksporteres til Det Forenede Kongerige (EUT L 55 af 28.2.2022).
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Kommissionen og Det Forenede Kongeriges regering er saledes naet frem til et samlet
st felles losninger for at lose disse problemer og samtidig beskytte integriteten af bdde
Unionens og Det Forenede Kongeriges indre markeder.

Disse falles losninger markerer en ny vej frem for at gennemfore protokollen med
henblik pa at sikre juridisk klarhed, forudsigelighed og velstand for befolkningen og
virksomhederne i Nordirland og samtidig forebygge risici for folkesundheden pa det
indre marked.

Dette forslag afspejler disse falles losninger for at sikre folgende:

— Nye og innovative leegemidler, der lovligt markedsferes 1 Nordirland, skal kun
vaere omfattet af en gyldig markedsferingstilladelse udstedt af Det Forenede
Kongerige 1 henhold til Det Forenede Kongeriges lovgivning. Markedsferingen
af disse legemidler vil derfor ikke lengere blive reguleret af EU-dekkende
tilladelser udstedt af Kommissionen.

— De EU-sikkerhedsforanstaltninger, der skal anbringes pé& pakninger med
receptpligtige leegemidler i Unionen, ber ikke anbringes pa pakninger med
leegemidler, der stilles til rddighed for patienter i Nordirland.

Disse losninger ledsages af beskyttelsesforanstaltninger for at sikre, at ingen leegemidler,
der markedsferes i Nordirland, geres tilgeengelige i nogen medlemsstat. Disse omfatter
mearkning af britiske pakninger med en serlig etiket: "UK only", Det Forenede
Kongeriges kompetente myndigheders lgbende overvagning samt Kommissionens
mulighed for ensidigt at suspendere anvendelsen af de nye regler, i tilfelde af at Det
Forenede Kongerige ikke overholder sine forpligtelser.

Sammenhaeng med de gaeldende regler pA samme omrade

Der er etableret en omfattende EU-retlig ramme for leegemidler, herunder forordning
(EF) nr. 726/2004 og direktiv 2001/83/EF, der er relevante for dette initiativ, som vil
supplere og @ndre dem.

Sammenhaeng med Unionens politik pa andre omrader

Dette forslag berorer ikke andre EU-politikker, bortset fra reglerne om sundhed og det
indre marked. Derfor anses vurderingen af sammenhangen med andre EU-politikker
ikke for nedvendig.

RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
Retsgrundlag

Artikel 114 i traktaten om Den Europaziske Unions funktionsmade, som er det
samme retsgrundlag for den eksisterende EU-lovgivning pa legemiddelomradet.

Nezerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

Dette forslag indeholder sarlige regler for markedsfering i Nordirland af
humanmedicinske legemidler.

Proportionalitetsprincippet

Dette forslag fastlegger en samlet ramme af betingelser, sarlige regler og
beskyttelsesforanstaltninger. Det indeholder szrlige regler for markedsfering 1
Nordirland af humanmedicinske leegemidler. Det giver Kommissionen befojelse til at
vedtage de nedvendige delegerede retsakter med henblik pa suspension af sarlige
regler, hvis der er dokumentation for, at Det Forenede Kongerige ikke treffer
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passende foranstaltninger til at imedegd alvorlige eller gentagne overtredelser af de
serlige regler. Retsakten indeholder ogsé en raekke beskyttelsesmekanismer, der skal
sikre, at integriteten af Unionens indre marked beskyttes.

Valg af retsakt

Da initiativet vedrerer vedtagelse af serlige regler pd et omréde, hvor flere EU-
retsakter finder anvendelse, anses et forslag til Europa-Parlamentets og Radets
forordning for at vaere det rette instrument.

RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSENTER OG KONSEKVENSANALYSER

Efterfolgende evalueringer/kvalitetskontrol af gaeldende lovgivning
Ikke relevant
Horinger af interessenter

Dette initiativ foreslas efter bilaterale dreftelser med Det Forenede Kongerige og
erhvervssammenslutninger og andre relevante interessenter. Der vil ikke blive
gennemfort nogen adben offentlig hering.

Indhentning og brug af ekspertbistand
Ikke relevant
Konsekvensanalyse

Forslaget er undtaget fra konsekvensanalyse pd grund af situationens hastende
karakter.

Malrettet regulering og forenkling
Ikke relevant
Grundlzeggende rettigheder

Den foreslaede forordning bidrager til at opnd et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau, jf.
artikel 35 1 Den Europ@iske Unions charter om grundleggende rettigheder.

VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Der er ingen konsekvenser for EU-budgettet.

ANDRE FORHOLD

Planer for gennemforelsen og foranstaltninger til overviagning, evaluering og
rapportering

Ikke relevant

Forklarende dokumenter (for direktiver)

Ikke relevant

Narmere redegorelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

Ikke relevant
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om szrlige regler for humanmedicinske lzegemidler bestemt til markedsforing i
Nordirland

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg!,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtreden af Den
Europaiske Union og Det Europeiske Atomenergifellesskab (udtraedelsesaftalen)
blev indgéet pa Unionens vegne ved Radets afgerelse (EU) 2020/135° og tradte i kraft
den 1. februar 2020. Den overgangsperiode, der er omhandlet i udtreedelsesaftalens
artikel 126, 1 hvilken EU-retten fortsat fandt anvendelse pa og i Det Forenede
Kongerige 1 overensstemmelse med udtredelsesaftalens artikel 127, udleb den
31. december 2020.

(2) Protokollen om Irland/Nordirland ("protokollen") udger en integreret del af
udtreedelsesaftalen.

3) De EU-retlige bestemmelser, der er opfort pa listen 1 bilag 2 til protokollen, finder pé
de i nevnte bilag fastsatte betingelser anvendelse pa og i Det Forenede Kongerige for
sd vidt angar Nordirland. Listen omfatter, men er ikke begraenset til, Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF* og Europa-Parlamentets og Réidets

! EUT C[...]af[...],s.[...]
2 EUT C[...]af[...],s.[...]

3 Rédets afgarelse (EU) 2020/135 af 30. januar 2020 om indgaelse af aftalen om Det Forenede Kongerige
Storbritannien og Nordirlands wudtreeden af Den Europziske Union og Det Europaiske
Atomenergifellesskab (EUT L 29 af 31.1.2020, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
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(4)

)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

forordning (EF) nr. 726/2004°. Derfor skal lzegemidler, der markedsfores i Nordirland,
overholde disse EU-retlige bestemmelser.

Ved direktiv 2001/83/EF er der fastsat regler vedrerende humanmedicinske
leegemidler, og ved forordning (EF) nr. 726/2004 er der fastsat EU-procedurer for
godkendelse af humanmedicinske legemidler.

For at tage hensyn til Nordirlands sarlige situation ber der vedtages serlige regler for
markedsforing i Nordirland af humanmedicinske legemidler.

Det ber praciseres, at de bestemmelser, der er opfort pa listen i bilag 2 til protokollen,
finder anvendelse pd humanmedicinske leegemidler, der er bestemt til markedsfering i
Nordirland, medmindre der er fastsat s@rlige bestemmelser i denne forordning. Hvis
de serlige bestemmelser i denne forordning finder anvendelse, og hvis der er
uoverensstemmelser mellem disse sarlige bestemmelser og de bestemmelser, der er
opfort pd listen 1 bilag 2 til protokollen, ber disse s@rlige bestemmelser have forrang.

Det er desuden vigtigt at fastsatte regler, der sikrer, at anvendelsen af de sarlige regler
1 denne forordning ikke forer til en oget risiko for folkesundheden i1 det indre marked.

De sarlige regler ber omfatte forbud mod at anbringe de sikkerhedsforanstaltninger,
der er omhandlet i direktiv 2001/83/EF, pé den ydre emballage eller, hvis der ikke er
nogen ydre emballage, pa den indre emballage til humanmedicinske laegemidler, der
skal markedsferes 1 Nordirland, og forbud mod markedsforing 1 Nordirland af nye og
innovative lagemidler, for hvilke der er udstedt en markedsforingstilladelse i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004. De szrlige regler ber desuden
omfatte visse merkningskrav for humanmedicinske legemidler bestemt til
markedsforing 1 Nordirland Som folge heraf ber Kommissionens delegerede
forordning (EU) 2016/161% ikke finde anvendelse p4 humanmedicinske leegemidler
bestemt til markedsfering i Nordirland.

For sa vidt angir nye og innovative legemidler ber Det Forenede Kongeriges
kompetente myndigheder tillade markedsforing af sddanne laegemidler i Nordirland,
ndr visse betingelser er opfyldt, herunder at tilladelsen er udstedt i overensstemmelse
med Det Forenede Kongeriges lovgivning, og at legemidlerne markedsfores i
Nordirland 1 henhold til betingelserne 1 den tilladelse, der er givet af Det Forenede
Kongeriges kompetente myndigheder, at disse laegemidler opfylder visse
merkningskrav, og endelig at Det Forenede Kongerige har givet Europa-
Kommissionen de skriftlige garantier.

Samtidig ber der indferes passende beskyttelsesforanstaltninger for Unionen for at
sikre, at anvendelsen af de sarlige regler ikke oger risiciene for folkesundheden i det
indre marked. Sadanne beskyttelsesforanstaltninger ber omfatte lebende overvagning
fra Det Forenede Kongeriges kompetente myndighed af markedsforing i Nordirland af
humanmedicinske leegemidler, der er omfattet af sarlige regler 1 denne forordning, og

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterineermedicinske laegemidler
og om oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af de narmere regler for
sikkerhedselementerne pd humanmedicinske laegemidlers emballage (EUT L 32 af 9.2.2016, s. 1).
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

et totalforbud mod flytning til eller markedsforing i en medlemsstat af leegemidler, der
er omfattet af de sarlige regler i denne forordning.

Endvidere ber Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter
med henblik pa at suspendere anvendelsen af nogle af eller samtlige de sarlige regler,
der er fastsat i denne forordning, hvis der er dokumentation for, at Det Forenede
Kongerige ikke traeffer passende foranstaltninger til at imedega alvorlige eller
gentagne overtredelser af disse serlige regler. I sddanne tilfelde ber der foreskrives
en formel informations- og heringsmekanisme med klare tidsfrister, inden for hvilke
Kommissionen ber handle.

I tilfelde af suspension af de sarlige regler for markedsforing i Nordirland af
leegemidlerne ber de relevante bestemmelser, der er opfert pd listen i bilag 2 til
protokollen, atter finde anvendelse pa sadanne laegemidler.

For at sikre en effektiv og hurtig reaktion péd enhver eget risiko for folkesundheden ber
denne forordning give Kommissionen mulighed for at vedtage delegerede retsakter
efter en hasteprocedure.

Der ber fastsattes en overgangsperiode for anvendelsen af de sarlige regler i denne
forordning pa humanmedicinske leegemidler, der allerede er p4 markedet i Nordirland.

Som folge af denne forordnings ikrafttreeden ber direktiv 2001/83/EF @ndres i
overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Genstand og anvendelsesomrdde

Ved denne forordning fastsattes der serlige regler vedrerende humanmedicinske
leegemidler, der skal markedsfores i Nordirland i overensstemmelse med artikel 6 i
direktiv 2001/83/EF.

Ved denne forordning fastsattes der ogsa regler for suspension af anvendelsen af de
serlige regler, der er fastsat i denne forordning.

Bestemmelserne 1 bilag 2 til protokollen om Irland/Nordirland ("protokollen") finder
anvendelse pd markedsforing 1 Nordirland af de legemidler, der er omhandlet i
denne artikels stk. 1, medmindre der er fastsat serlige bestemmelser 1 denne
forordning.

Artikel 2
Definitioner

I denne forordning finder definitionerne 1 artikel 2 1 forordning (EF) nr. 726/2004 anvendelse,
herunder definitionerne i artikel 1 1 direktiv 2001/83/EF.

Artikel 3
Scerlige regler for lcegemidler som omhandlet i artikel 1, stk. 1

De kompetente myndigheder 1 Det Forenede Kongerige kan for s& vidt angar
Nordirland tillade, at legemidler som omhandlet i denne forordnings artikel 1, stk. 1,
importeres til Nordirland fra andre dele af Det Forenede Kongerige af indehavere af
en engrosforhandlingstilladelse, som ikke har en relevant fremstillingstilladelse,

DA



DA

forudsat at betingelserne 1 artikel 40, stk. 1a, litra a)-d), 1 direktiv 2001/83/EF er
opfyldt.

De sikkerhedsforanstaltninger, der er omhandlet i artikel 54, litra o), i direktiv
2001/83/EF, ma ikke anferes pa den ydre emballage eller, hvis der ikke findes nogen
ydre emballage, pa den indre emballage til legemidler som omhandlet i denne
forordnings artikel 1, stk. 1.

Hvis et legemiddel som omhandlet i denne forordnings artikel 1, stk. 1, er forsynet
med den sikkerhedsforanstaltning, der er omhandlet i artikel 54, litra o), i direktiv
2001/83/EF, skal den helt fjernes eller tildekkes.

Den sagkyndige person, der er omhandlet i artikel 48 i direktiv 2001/83/EF, skal, for
sa vidt angar legemidler som omhandlet i denne forordnings artikel 1, stk. 1, sikre, at
de sikkerhedsforanstaltninger, der er omhandlet i1 artikel 54, litra o), 1 direktiv
2001/83/EF, ikke er anbragt pa laegemidlets emballage.

Indehavere af en engrosforhandlingstilladelse er ikke forpligtet til:

a) at kontrollere de legemidler, der er omhandlet i denne forordnings artikel 1,
stk. 1, i overensstemmelse med artikel 80, litra ca), i direktiv 2001/83/EF

b) at opbevare dokumentation i overensstemmelse med artikel 80, litra e), 1
direktiv 2001/83/EF.

For alle leverancer af laegemidler som omhandlet i denne forordnings artikel 1, stk. 1,
til en person, der har tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere laegemidler til
forbrugerne, jf. artikel 82 1 direktiv 2001/83/EF, hvad angéir Det Forenede Kongerige
for s vidt angér Nordirland, er en grossist med tilladelse ikke forpligtet til at
vedleegge dokumentation i overensstemmelse med navnte artikels stk. 1, sidste led.

Artikel 4

Scerlige regler for leegemidler som omhandlet i neerveerende forordnings artikel 1, stk. 1, der

tilhorer de kategorier, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1 og 2, i forordning (EF) nr. 726/2004

1.

Et legemiddel som omhandlet i nerverende forordnings artikel 1, stk. 1, der tilherer
de kategorier, der er omhandlet 1 artikel 3, stk. 1 og 2, 1 forordning (EF)
nr. 726/2004, og for hvilket der er wudstedt en markedsforingstilladelse i
overensstemmelse med artikel 10 i navnte forordning, ma ikke markedsfores i
Nordirland.

Et legemiddel som omhandlet i nerverende forordnings artikel 1, stk. 1, der tilherer
de kategorier, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1 og 2, i forordning (EF)
nr. 726/2004, kan markedsfores 1 Nordirland, hvis felgende betingelser alle er
opfyldt:

a) Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder har givet tilladelse til
markedsforing af legemidlet i1 overensstemmelse med Det Forenede
Kongeriges lovgivning og i henhold til betingelserne i1 den tilladelse, der er
udstedt af Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder.

b) Det pageldende legemiddel er etiketteret i overensstemmelse med artikel 5.

c) Det Forenede Kongerige giver Europa-Kommissionen skriftlige garantier i
overensstemmelse med artikel 8.
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Artikel 5
Seerlige regler for etiketteringskrav vedrorende lcegemidler som omhandlet i artikel 1, stk. 1

Lagemidler som omhandlet i1 artikel 1, stk. 1, skal vaere forsynet med en individuel etiket,
som skal opfylde folgende betingelser:

a) Den skal anbringes pé legemidlets emballage pa et igjnefaldende sted pa en sddan
made, at den er let synlig, letleeselig og ikke kan slettes; den ma under ingen
omstendigheder vare skjult, tildekket eller opdelt ved andre paskrifter eller billeder
eller andre materialer.

b) Den skal indeholde folgende angivelse: "UK only".

Artikel 6
Overvagning af lecegemidler som omhandlet i artikel 1, stk. 1

Det Forenede Kongeriges kompetente myndighed overvager lebende markedsforingen i
Nordirland af legemidler som omhandlet 1 artikel 1, stk. 1, og den effektive hdndhavelse af
de sarlige regler, der er fastsat i artikel 3, 4 og 5.

Artikel 7
Forbud mod flytning til eller markedsforing i en medlemsstat af lcegemidler som omhandlet i
artikel 1, stk. 1

1. Laegemidler som omhandlet i artikel 1, stk. 1, ma ikke flyttes fra Nordirland til en
medlemsstat eller markedsfoeres i en medlemsstat.

2. Medlemsstaterne anvender effektive sanktioner, der har afskraekkende virkning og
star 1 et rimeligt forhold til overtredelsen, i tilfelde af manglende overholdelse af
reglerne i denne forordning.

Artikel 8
Skriftlige garantier til Europa-Kommissionen fra Det Forenede Kongerige

Det Forenede Kongerige giver Europa-Kommissionen skriftlige garantier for, at
markedsforingen af de legemidler, der er omhandlet 1 artikel 1, stk. 1, ikke eger risikoen for
folkesundheden pa det indre marked, og at sddanne legemidler ikke vil blive flyttet til en
medlemsstat, herunder garantier for, at:

a) de erhvervsdrivende opfylder markningskravene i artikel 5

b) der er indfert en effektiv overvagning, handhavelse og kontrol af de sarlige regler i
artikel 3, 4 og 5, og at dette gennemfores ved hjelp af bl.a. inspektioner og audit.

Artikel 9
Suspension af de scerlige regler i artikel 3, 4 0og 5

1. Kommissionen overvager lgbende Det Forenede Kongeriges anvendelse af de
serlige regler i artikel 3, 4 og 5.

2. Hvis der er dokumentation for, at Det Forenede Kongerige ikke traeffer passende
foranstaltninger til at imedegd alvorlige eller gentagne overtreedelser af de sarlige
regler 1 artikel 3, 4 og 5, underretter Kommissionen Det Forenede Kongerige herom
ved skriftlig meddelelse.
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I op til tre méneder efter datoen for den skriftlige meddelelse forer Kommissionen
konsultationer med Det Forenede Kongerige med henblik pd at athjelpe den
situation, der gav anledning til den skriftlige meddelelse. I begrundede tilfelde kan
Kommissionen forlenge denne frist med tre méneder.

Hvis den situation, der giver anledning til den skriftlige meddelelse, jf. stk. 2, forste
afsnit, ikke athjelpes inden for den frist, der er omhandlet i stk. 2, andet afsnit,
tillegges Kommissionen befojelse til 1 overensstemmelse med denne forordnings
artikel 10 og 11 at vedtage en delegeret retsakt, der praciserer, for hvilke
bestemmelser blandt dem, der er omhandlet i stk. 1, anvendelsen suspenderes
midlertidigt eller permanent.

Hvis der er vedtaget en delegeret retsakt i overensstemmelse med denne artikels
stk. 3, opherer de bestemmelser, der er omhandlet i artikel 3, 4 eller 5, som fastsat i
den delegerede retsakt, med at finde anvendelse den forste dag i maneden efter den
delegerede retsakts ikrafttreeden.

Hvis den situation, der gav anledning til vedtagelsen af den delegerede retsakt i
overensstemmelse med denne artikels stk.3, er blevet athjulpet, vedtager
Kommissionen en delegeret retsakt, der praeciserer, de bestemmelser i artikel 3, 4
eller 5, der finder anvendelse igen.

I sa fald finder bestemmelserne i den delegerede retsakt, der vedtages i henhold til
nerverende stykke, igen anvendelse pd den forste dag i méneden efter
ikrafttraedelsen af den delegerede retsakt, der er omhandlet 1 nervarende stykke.

Artikel 10
Udovelse af de delegerede befojelser

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne
artikel fastlagte betingelser.

Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 9, tillegges Kommissionen
for en periode pad fem &r fra den anvendelsesdato, der er omhandlet i denne
forordnings artikel 14. Delegationen af befgjelser forlenges stiltiende for perioder af
samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet modsztter sig en sddan
forlengelse senest tre méneder inden udlebet af hver periode.

Den 1 artikel 9 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af
Europa-Parlamentet eller R&adet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer
delegationen af de befojelser, der er angivet i den pagaldende afgerelse, til opher.
Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europaiske
Unions Tidende eller pd et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bererer
ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er 1 kraft.

Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt herer Kommissionen eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, 1 overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning af 13. april 2016.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget 1 henhold til artikel 9 treeder kun 1 kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pd to méneder
fra meddelelsen af den pagazldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller
hvis Europa-Parlamentet og Rédet inden udlebet af denne frist begge har underrettet
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Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlenges med to
méneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 11
Hasteprocedure

1. Delegerede retsakter, som vedtages i henhold til denne artikel, treeder i1 kraft straks og
finder anvendelse, sd lenge der ikke er gjort indsigelse i henhold til stk. 2. I
meddelelsen til Europa-Parlamentet og Rédet af en delegeret retsakt anferes
begrundelsen for anvendelse af hasteproceduren.

2. Europa-Parlamentet eller Radet kan efter proceduren i artikel 10, stk. 6, gore
indsigelse mod en delegeret retsakt. I s fald skal Kommissionen ophave retsakten
straks efter Europa-Parlamentets eller Radets meddelelse af afgerelsen om at gere
indsigelse.

Artikel 12
Overgangsbestemmelser vedrorende krav til beskyttelsesforanstaltninger

Lagemidler, der lovligt er blevet markedsfort i Nordirland inden den i denne forordnings
artikel 14 omhandlede anvendelsesdato, og som ikke er blevet ompakket eller ommaerket efter
denne dato, kan geres yderligere tilgengelige pd markedet 1 Nordirland indtil deres
udlebsdato, uden at det kraeves, at de skal overholde de sarlige regler i artikel 3, 4 eller 5.

Artikel 13
Andring af direktiv 2001/83/EF

Fra anvendelsesdatoen omhandlet i denne forordnings artikel 14 udgar artikel 5a i direktiv
2001/83/EF.

Artikel 14
lkrafttreeden og anvendelse

Denne forordning traeder i1 kraft dagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske Unions
Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2025, forudsat at Det Forenede Kongerige har givet de i
artikel 8 omhandlede skriftlige garantier.

Hvis disse skriftlige garantier gives for den 1. januar 2025 eller senere end denne dato, finder
denne forordning anvendelse fra den forste dag i maneden efter den méned, i hvilken Det
Forenede Kongerige giver disse skriftlige garantier.

Kommissionen offentligger en meddelelse 1 Den Europeeiske Unions Tidende med angivelse
af den dato, fra hvilken denne forordning finder anvendelse.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdiget i Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne

Formand Formand
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