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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
Motiv och syfte med forslaget

I enlighet med avtalet om Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands
uttrdde ur Europeiska unionen och FEuropeiska atomenergigemenskapen
(uttridesavtalet)', sirskilt artikel 5.4 i protokollet om Irland/Nordirland (protokollet)
jamford med bilaga 2 till det protokollet, #r férordning (EG) nr 726/2004> och
direktiv 2001/83/EG® samt de kommissionsakter som grundar sig pa dem tillimpliga
pa och 1 Forenade kungariket med avseende pa Nordirland.

Liakemedel som sldpps ut p4 marknaden i Nordirland méste darfor omfattas av ett
giltigt godkdnnande for {fOrsédljning som utfiardats av kommissionen (EU-
godkdnnande) eller av Forenade kungariket med avseende pa Nordirland i enlighet
med ovanndmnda akter.

Trots den Overgangsperiod som foreskrivs i uttrddesavtalet har det varit svért for
vissa ekonomiska aktdrer som &r etablerade 1 andra delar av Férenade kungariket dn
Nordirland att anpassa sig till protokollets krav och flytta relevanta tillsynsfunktioner
for efterlevnad av regelverket (dvs. innehavaren av godkdnnandet for forsiljning,
kvalitetskontrollen [testning av tillverkningssatser], de personer med sérskild
kompetens som ansvarar for testning och frisldppande av tillverkningssatser och for
sdkerhetsovervakning) till Nordirland eller till unionen ndr det géller nationellt
godkinda ldkemedel.

For att sdkerstdlla en oavbruten leverans av ldkemedel som omfattas av brittiska
nationella godkdnnanden frdn Storbritannien till Nordirland, samt till andra
marknader som historiskt sett har varit beroende av leveranser fran den brittiska
marknaden, antog unionen direktiv (EU) 2022/642*% genom vilket undantag infordes
fran vissa skyldigheter avseende vissa humanlikemedel som tillhandahalls i
Forenade kungariket med avseende pd Nordirland (och i Cypern, Irland och Malta).
Dessa undantag gjorde det mojligt for ekonomiska aktorer att upprétthélla testning
och frisldppande av tillverkningssatser samt tillverknings- och tillsynsfunktioner i
andra delar av Forenade kungariket 4n Nordirland.

Genom direktiv (EU) 2022/642 infordes ocksd en overgingslosning for nya
lakemedel som enligt unionsritten dr godkidnda genom det centraliserade forfarande
som foreskrivs i forordning (EG) nr 726/2004. Denna 16sning gor det mojligt for de
behoriga myndigheterna i Forenade kungariket att tilldta att patienter i Nordirland

EUT L 29, 31.1.2020, s. 7.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (Text av betydelse for EES) (EUT
L 136, 30.4.2004, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2022/642 av den 12 april 2022 om édndring av direktiven
2001/20/EG och 2001/83/EG vad géller undantag fran vissa skyldigheter avseende vissa humanldkemedel
som tillhandahélls i Férenade kungariket med avseende pa Nordirland samt i Cypern, Irland och Malta (Text
av betydelse for EES) (EUT L 118, 20.4.2022, s. 4).

SV



SV

tillhandahélls ett nytt likemedel for vilket ett godkdnnande for forsdljning har
utfdrdats av de behdriga myndigheterna i Forenade kungariket, men som &nnu inte
har beviljats nagot godkdnnande for forsdljning i unionen. Denna mdgjlighet
beviljades for en begrinsad tid, till dess att ett godkénnande for forsdljning beviljas
eller avslads 1 unionen, och under alla omstdndigheter for en period pa hogst sex
ménader.

Den praktiska tillimpningen av ovanstdende bestimmelser om nya ldkemedel har
visat att skillnader mellan villkoren for de godkdnnanden for forsiljning som beviljas
for samma ldkemedel i1 unionen och 1 Forenade kungariket skulle krdva att
tillverkarna  tillhandahéller —separata fOrpackningar och bipacksedlar for
Storbritannien och Nordirland. Detta skulle innebéra en stor ekonomisk borda for de
berdrda tillverkarna i forhallande till hur liten Nordirlands marknad &r och skulle
kunna dventyra den oavbrutna leveransen av nya ldkemedel till patienter i
Nordirland. Bade de brittiska myndigheterna och berdrda parter har dven uttryckt
farhagor for att potentiellt olika godkdnnanden for forsiljning for Storbritannien och
Nordirland for samma ldkemedel skulle skapa rittslig osdkerhet nir det giller de
tillimpliga reglerna for lidkemedel som alltid méste tillhandahéllas i hela Forenade
kungariket for samma patientgrupper.

Dessutom méste receptbelagda likemedel som &r avsedda for marknaden i
Nordirland vara forsedda med sékerhetsdetaljer i enlighet med unionsrétten. For att
forhindra att exporterade ldkemedel aterinfors till EU:s inre marknad maéste
partihandlare i enlighet med artikel 22 a i kommissionens delegerade forordning
(EU) 2016/161° avaktivera den unika identitetsbeteckningen p4 alla likemedel som
de exporterar utanfor unionen innan de exporteras. Om de exporterade likemedlen
sedan aterimporteras till unionen maste kraven for import i1 direktiv 2001/83/EG
uppfyllas och en ny unik identitetsbeteckning fistas pa dem och laddas upp i
databassystemet. Detta kan enbart goras av en innehavare av ett tillverknings- och
importtillstdnd. I december 2021 &ndrades delegerad forordning (EU) 2016/161
genom kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/315% sa att ett undantag
infordes fran kravet pa partihandlare att avaktivera den unika identitetsbeteckningen
pa likemedel som exporteras till Forenade kungariket for en period pa tre dr. Detta
gjordes for att forhindra leveransstorningar i Nordirland eftersom manga likemedel
koptes in frin Forenade kungariket av partihandlare som inte hade tillverknings- och
importtillstdnd och darfor inte kunde uppfylla importkraven i direktiv 2001/83/EG
och delegerad forordning (EU) 2016/161.

Trots ovanndmnda undantag har Férenade kungariket och vissa berorda parter som ar
etablerade 1 Forenade kungariket uttryckt farhdgor for att behovet av separata
godkénnanden for forséljning for Storbritannien och Nordirland f6r nya ldkemedel
samt tillampningen av unionens krav pd unik identitetsbeteckning for receptbelagda
lakemedel medfor onddiga administrativa bordor for lidkemedel som endast ska

5

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststdllande av nidrmare bestimmelser om de
sdkerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for humanlédkemedel (Text av betydelse for EES) (EUT L 32,
9.2.2016,s. 1).

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/315 av den 17 december 2021 om &ndring av delegerad
forordning (EU) 2016/161 vad giller undantaget fran kravet pd partihandlare att avaktivera den unika
identitetsbeteckningen pa likemedel som exporteras till Forenade kungariket (Text av betydelse for EES)
(EUT L 55, 28.2.2022, s. 33).
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sldppas ut pd marknaden i1 Nordirland och inte kommer att tillhandahéllas i ndgon
medlemsstat.

Kommissionen och Forenade kungarikets regering har darfor enats om en omfattande
uppséttning gemensamma losningar for att hantera dessa farhadgor och samtidigt skydda
integriteten hos bade unionens och Férenade kungarikets inre marknader.

Dessa gemensamma ldsningar utgor en ny vig framét for genomforandet av protokollet
for att sikerstélla réttslig klarhet, forutsédgbarhet och vélstand for manniskor och foretag i
Nordirland och samtidigt forhindra risker for folkhdlsan pa den inre marknaden.

Dessa gemensamma losningar aterspeglas i detta forslag, i vilket foljande foreskrivs:

— Nya och innovativa likemedel som lagligen sldpps ut pa marknaden 1
Nordirland bor endast omfattas av ett giltigt godkdnnande for forséljning som
utfirdas av Forenade kungariket i1 enlighet med brittisk lagstiftning.
Utsldppandet pa marknaden av dessa likemedel kommer darfor inte langre att
regleras genom EU-godkdnnanden som beviljas av kommissionen.

— De EU-sdkerhetsdetaljer som maste visas pd forpackningar med receptbelagda
ldkemedel 1 unionen bor inte anges pd forpackningar med ldkemedel som
tillhandahélls patienter 1 Nordirland.

Dessa 1osningar kompletteras med skyddsatgirder for att sidkerstélla att alla ladkemedel
som slidpps ut pa marknaden i Nordirland inte kommer att tillhandahallas i nagon
medlemsstat. Nagra sadana skyddsatgirder dr mérkning av brittiska forpackningar med
en sérskild etikett pd vilken UK only” anges, fortlopande dvervakning som utfors av de
behoriga myndigheterna i Forenade kungariket samt en mojlighet for kommissionen att
ensidigt upphéva tillimpningen av de nya reglerna om Forenade kungariket inte fullgor
sina skyldigheter.

Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omréadet

Det finns Gvergripande lagstiftning om ldkemedel 1 unionen, bland annat forordning
(EG) nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG, som ir relevant for detta initiativ. Genom
detta initiativ kompletteras och @ndras dessa rattsakter.

Forenlighet med unionens politik inom andra omriden

Detta forslag péverkar inte unionens politik pa andra omrdden, med undantag for
reglerna for hdlsoomradet och den inre marknaden. Dérfor anses det inte nddvéndigt att
bedoma forenligheten med unionens politik pa andra omraden.

RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
Rattslig grund

Artikel 114 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, som &dr samma
rittsliga grund som for den befintliga unionslagstiftningen pd lakemedelsomradet.

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

I forslaget faststdlls sdrskilda regler om utsléppande av humanlikemedel pa
marknaden 1 Nordirland.

Proportionalitetsprincipen

I forslaget faststdlls en omfattande ram med villkor, sdrskilda regler och
skyddsatgarder. Det innehdller sérskilda regler om utslédppande av humanlédkemedel
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pa marknaden i Nordirland. Det ger kommissionen befogenhet att anta de delegerade
akter som krivs for att upphéva sdrskilda regler om det finns bevis for att Forenade
kungariket inte vidtar ldmpliga atgdrder for att atgdrda allvarliga eller upprepade
overtriadelser av de sérskilda reglerna. 1 akten faststélls ocksd ett antal

skyddsmekanismer for att sdkerstdlla att integriteten hos unionens inre marknad
skyddas.

Val av instrument

Eftersom initiativet géller antagandet av sérskilda regler pd ett omrade dir flera
unionsakter dr tillimpliga anses ett forslag till forordning fran Europaparlamentet
och radet vara ett lampligt instrument.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED BERORDA
PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Efterhandsutvirderingar/kontroller av idndamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Ej tillampligt
Samrid med berorda parter

Detta initiativ foreslas efter bilaterala diskussioner med brittiska organisationer och
branschorganisationer samt andra berdrda parter. Inget Oppet offentligt samrdd
kommer att genomforas.

Insamling och anvéindning av sakkunnigutlitanden
Ej tillampligt
Konsekvensbedomning

Forslaget dr undantaget fran konsekvensbedomningen pa grund av situationens
bradskande karaktar.

Lagstiftningens indamaélsenlighet och forenkling
Ej tillampligt
Grundliggande rittigheter

Forslaget till forordning bidrar till en hog skyddsniva for méanniskors hélsa i enlighet
med artikel 35 1 Europeiska unionens stadga om de grundliaggande réttigheterna.

BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget paverkar inte unionens budget.

OVRIGA INSLAG

Genomforandeplaner samt éatgirder for overvakning, utvirdering och
rapportering

Ej tillampligt
Forklarande dokument (for direktiv)

Ej tillampligt
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Ingaende redogorelse for de specifika bestimmelserna i forslaget

Ej tillampligt
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2023/0064 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om sérskilda regler for humanlikemedel som ir avsedda att sléippas ut pA4 marknaden i
Nordirland

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artikel 114,
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',

med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)  Avtalet om Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur
Europeiska unionen och Europeiska atomenergigemenskapen (uttrddesavtalet) ingicks
pa unionens vignar genom ridets beslut (EU) 2020/135% och tridde i kraft den 1
februari 2020. Den 6vergingsperiod som avses 1 artikel 126 1 uttrddesavtalet, under
vilken unionsrétten fortsatt var tillimplig pa och i Forenade kungariket i enlighet med
artikel 127 1 uttrddesavtalet, [6pte ut den 31 december 2020.

(2) Protokollet om Irland/Nordirland (protokollet) utgér en integrerad del av
uttrddesavtalet.

(3)  De unionsréttsliga bestimmelser som fortecknas i bilaga 2 till protokollet tillimpas, pa
de villkor som anges 1 den bilagan, pd och i Forenade kungariket med avseende pa
Nordirland. Den forteckningen inbegriper, men &r inte begransad till,
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG* och Europaparlamentets och

! EUTC,,s..
2 EUTC,,s..

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

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(4)

©)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

radets forordning (EG) nr 726/2004°. Dirfor maste likemedel som slipps ut pa
marknaden 1 Nordirland 6verensstimma med dessa bestimmelser 1 unionsrétten.

I direktiv 2001/83/EG faststills regler for humanldkemedel och i forordning (EG)
nr 726/2004 faststélls unionsforfaranden for godkdnnande av humanlédkemedel.

For att ta hiansyn till Nordirlands sérskilda situation &dr det 1ampligt att anta sérskilda
regler om utsldppande av humanlédkemedel pd marknaden i Nordirland.

Det bor klargoras att de bestimmelserna som fortecknas 1 bilaga 2 till protokollet &r
tillimpliga vad géller humanldkemedel som &r avsedda att sldppas ut pa marknaden i
Nordirland om inte annat framgar av sérskilda bestimmelser 1 denna férordning. Om
de sdrskilda bestimmelserna i denna forordning é&r tillimpliga, och i hindelse av
inkonsekvenser mellan de sérskilda bestdmmelserna och de bestimmelser som
fortecknas 1 bilaga 2 till protokollet, bor de sdrskilda bestimmelserna ha foretriade.

Det dr dessutom viktigt att faststdlla regler som sdkerstiller att tillimpningen av de
sarskilda reglerna i denna forordning inte leder till en 6kad risk for folkhélsan pa den
inre marknaden.

De sirskilda reglerna bor omfatta ett forbud mot att visa de sdkerhetsdetaljer som
avses 1 direktiv 2001/83/EG pa den yttre likemedelsforpackningen eller, diar sddan
saknas, pa lakemedelsbehallaren for humanlidkemedel som &r avsedda att sldppas ut pa
marknaden 1 Nordirland, samt ett forbud mot utsldppande pa marknaden i Nordirland
av nya och innovativa likemedel for vilka godkidnnande for forsdljning har beviljats i
enlighet med forordning (EG) nr 726/2004. Dessutom bor de sdrskilda reglerna
omfatta vissa mirkningskrav for humanlikemedel som &r avsedda att sldppas ut pa
marknaden i Nordirland. Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161° bor
darfor inte vara tillimplig pd humanldkemedel som &r avsedda att slippas ut pa
marknaden i Nordirland.

Vad giller nya och innovativa produkter bor de behdriga myndigheterna 1 Forenade
kungariket godkédnna utslippande av dessa produkter pd marknaden i Nordirland nir
vissa villkor ar uppfyllda, inklusive att godkdnnandet beviljas 1 enlighet med Forenade
kungarikets lagstiftning och att produkterna sldpps ut pd marknaden i Nordirland
enligt villkoren for det godkdnnande som beviljats av de behoriga myndigheterna 1
Forenade kungariket, att dessa produkter dverensstimmer med vissa mirkningskrav
och slutligen att Forenade kungariket har ldmnat skriftliga garantier till Europeiska
kommissionen.

Samtidigt bor ldmpliga skyddsatgdrder for unionen inforas for att sdkerstdlla att
tillimpningen av de sirskilda reglerna inte okar risken for folkhélsan pd den inre
marknaden. Sadana skyddsatgirder bor inbegripa fortlopande 6vervakning som utfors
av den behoriga myndigheten i1 Forenade kungariket avseende utsldppandet pa
marknaden 1 Nordirland av humanldkemedel som omfattas av de sédrskilda reglerna 1
denna forordning, samt ett totalférbud mot befordran till eller utsldppande pa

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn éver humanlikemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 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 ndrmare bestimmelser om
de sdkerhetsdetaljer som anges pa forpackningar fér humanldakemedel (EUT L 32, 9.2.2016, s. 1).
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

marknaden 1 en medlemsstat av ldkemedel som omfattas av de sdrskilda reglerna i
denna forordning.

Kommissionen bor dessutom ges befogenhet att anta delegerade akter for att upphiva
tillimpningen av vissa eller samtliga av de sdrskilda reglerna i denna férordning om
det finns bevis for att Forenade kungariket inte vidtar ldmpliga atgirder for att atgédrda
allvarliga eller upprepade Gvertriddelser av dessa sérskilda regler. I sddana fall &r det
lampligt att foreskriva en formell informations- och samrddsmekanism med tydliga
tidsfrister inom vilka kommissionen bor agera.

Om de sédrskilda reglerna om utsldppande av ldkemedel pa marknaden i Nordirland
upphdvs bor de relevanta bestimmelserna i bilaga 2 till protokollet aterigen vara
tillampliga pa sadana ldkemedel.

For att sikerstélla att 6kade risker for folkhdlsan hanteras pa ett effektivt och snabbt
sédtt bor det 1 denna forordning foreskrivas en mojlighet for kommissionen att anta
delegerade akter i enlighet med ett skyndsamt forfarande.

Det dr lampligt att foreskriva en dvergingsperiod for tillimpningen av de sidrskilda
reglerna i denna forordning pa humanlikemedel som redan finns pd marknaden i
Nordirland.

Till f6ljd av ikrafttrddandet av denna forordning bor direktiv 2001/83/EG éndras i
enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Innehdll och tillimpningsomrdde

I denna f6rordning faststills sirskilda regler for humanldkemedel som &r avsedda att
sldppas ut pa marknaden i Nordirland i enlighet med artikel 6 i direktiv 2001/83/EG.

I denna fGrordning faststélls ocksa regler om upphidvande av tillimpningen av de
sarskilda reglerna 1 denna forordning.

Bestdmmelserna 1 bilaga 2 till protokollet om Irland/Nordirland (protokollet) ska
vara tillimpliga vad géller utsldppande pa marknaden i Nordirland av de lakemedel
som avses 1 punkt 1 i denna artikel, om inte annat framgar av sdrskilda bestimmelser
1 denna forordning.

Artikel 2
Definitioner

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

Artikel 3
Sdrskilda regler for de ldkemedel som avses i artikel 1.1

De behoriga myndigheterna i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland far
tilldta att de ldkemedel som avses i artikel 1.1 i1 denna forordning importeras till
Nordirland fran andra delar av Forenade kungariket av innehavare av tillstdnd att
bedriva partihandel som saknar relevant tillverkningstillstdnd, forutsatt att villkoren 1
artikel 40.1a a—d 1 direktiv 2001/83/EG é&r uppfyllda.
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2. De sdkerhetsdetaljer som avses 1 artikel 54 o 1 direktiv 2001/83/EG fér inte finnas pa
den yttre ldkemedelsforpackningen eller, dir sddan saknas, pa likemedelsbehéllaren
for de ldkemedel som avses i artikel 1.1 1 denna forordning.

3. Om ett likemedel som avses i artikel 1.1 i denna forordning dr mirkt med den
sakerhetsdetalj som avses 1 artikel 54 o i direktiv 2001/83/EG ska denna avlégsnas
eller vertédckas helt och héllet.

4. Naér det giller de ldkemedel som avses 1 artikel 1.1 1 denna forordning ska den person
med sérskild kompetens som avses 1 artikel 48 i direktiv 2001/83/EG sékerstilla att
sakerhetsdetaljerna enligt artikel 54 o 1 direktiv 2001/83/EG inte har fasts péa
lakemedelsforpackningen.

5. Innehavare av tillstand att bedriva partihandel ska inte vara skyldiga att

a)  kontrollera de ldkemedel som avses i artikel 1.1 i denna forordning i enlighet
med artikel 80 ca 1 direktiv 2001/83/EG,

b)  fora bokforing i enlighet med artikel 80 e i direktiv 2001/83/EG.

6. Vid alla leveranser av de ldkemedel som avses 1 artikel 1.1 1 denna forordning till en
person som har behorighet eller tillstdnd att ldmna ut likemedel till allménheten, i
enlighet med artikel 82 i direktiv 2001/83/EG, i Forenade kungariket med avseende
pa Nordirland ska den godkénde partihandlaren inte vara skyldig att bifoga en
handling i enlighet med sista strecksatsen i forsta stycket i den artikeln.

Artikel 4
Sdrskilda regler for de ldkemedel som avses i artikel 1.1 i den hdr férordningen och som
omfattas av kategorierna i artikel 3.1 och 3.2 i férordning (EG) nr 726/2004

1. Ett likemedel som avses i artikel 1.1 1 den hér forordningen, som omfattas av
kategorierna i artikel 3.1 och 3.2 i forordning (EG) nr 726/2004 och som har beviljats
godkdnnande for forsdljning i1 enlighet med artikel 10 1 den f6rordningen far inte
slappas ut pa marknaden i Nordirland.

2. Ett lakemedel som avses 1 artikel 1.1 1 den hér férordningen och som omfattas av
kategorierna 1 artikel 3.1 och 3.2 i forordning (EG) nr 726/2004 far sldppas ut pa
marknaden 1 Nordirland om samtliga f6ljande villkor &r uppfyllda:

a)  De behoriga myndigheterna i Forenade kungariket har godként utsldppande pa
marknaden av produkten i enlighet med Forenade kungarikets lagstiftning och
enligt villkoren for det godkdnnande som beviljats av de behoriga
myndigheterna i Forenade kungariket.

b)  Det berdrda ladkemedlet &r mérkt 1 enlighet med artikel 5.

c) Forenade kungariket har ldamnat skriftliga garantier till Europeiska
kommissionen i1 enlighet med artikel 8.

Artikel 5
Sdrskilda regler om mdrkningskrav for de likemedel som avses i artikel 1.1

De lidkemedel som avses 1 artikel 1.1 ska vara mirkta med en individuell etikett som ska
uppfylla foljande villkor:
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a) Den ska vara fast pa lakemedelsforpackningen pa vél synlig plats, sé att den ar létt att
se, klart ldsbar och outplénlig. Annan text, illustrationer eller annat infogat material
far inte pa nagot sitt dolja, skymma, avleda uppmérksamheten fran eller avbryta den.

b) Foljande ska anges pa den: UK only”.

Artikel 6
Overvakning av de likemedel som avses i artikel 1.1

Den behoriga myndigheten 1 Forenade kungariket ska fortlopande 6vervaka utsldppandet av
de ldkemedel som avses i artikel 1.1 pd marknaden i Nordirland och den faktiska
tillimpningen av de sérskilda reglerna 1 artiklarna 3, 4 och 5.

Artikel 7
Forbud mot befordran till eller utslippande pa marknaden i en medlemsstat av de likemedel
som avses i artikel 1.1

1. De lakemedel som avses 1 artikel 1.1 far inte befordras fran Nordirland till en
medlemsstat eller sldppas ut pa marknaden i en medlemsstat.

2. Medlemsstaterna ska tillimpa effektiva, avskriackande och proportionella sanktioner
vid overtriddelser av reglerna i denna forordning.

Artikel 8
Skriftliga garantier fran Forenade kungariket till Europeiska kommissionen

Forenade kungariket ska tillhandahdlla Europeiska kommissionen skriftliga garantier for att
utsldppandet pd marknaden av de likemedel som avses i artikel 1.1 inte Okar risken for
folkhidlsan pa den inre marknaden och att dessa likemedel inte kommer att befordras till en
medlemsstat, inklusive garantier for att

a) de ekonomiska aktdrerna uppfyller mérkningskraven 1 artikel 5,

b) effektiv overvakning, tillimpning och kontroll avseende de sdrskilda reglerna i
artiklarna 3, 4 och 5 har inforts och genomfors, genom bland annat inspektioner och
granskningar.

Artikel 9

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

1. Kommissionen ska fortlopande Overvaka Forenade kungarikets tillimpning av de
sdrskilda reglerna 1 artiklarna 3, 4 och 5.

2. Om det finns bevis for att Forenade kungariket inte vidtar lampliga atgérder for att
atgirda allvarliga eller upprepade dvertriadelser av de sérskilda reglerna i artiklarna 3,
4 och 5 ska kommissionen underritta Forenade kungariket om detta genom en
skriftlig anmélan.

3. Inom tre méanader frdn dagen for den skriftliga anmélan ska kommissionen inleda
samrad med Forenade kungariket 1 syfte att komma till ritta med den situation som
gav upphov till den skriftliga anméilan. I motiverade fall fir kommissionen forldnga
denna period med tre ménader.

4. Om den situation som gav upphov till den skriftliga anmilan enligt punkt 2 forsta
stycket inte atgdrdas inom den tidsfrist som anges 1 punkt 2 andra stycket ska
kommissionen ha befogenhet att i enlighet med artiklarna 10 och 11 i denna
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forordning anta en delegerad akt som anger vilka av de bestimmelser som avses i
punkt 1 som ska upphévas tillfalligt eller permanent.

Om en delegerad akt har antagits i enlighet med punkt 3 i denna artikel ska de
bestimmelser som avses i artikel 3, 4 eller 5 och som anges i den delegerade akten
upphora att gilla den forsta dagen i den manad som foljer pa den delegerade aktens
ikrafttradande.

Om den situation som gav upphov till antagandet av den delegerade akten i enlighet
med punkt 3 i denna artikel har atgérdats ska kommissionen anta en delegerad akt
som anger att de upphdvda bestimmelserna 1 artikel 3, 4 eller 5 éterigen ska borja
tillimpas.

I sadana fall ska de bestimmelser som anges i den delegerade akt som antas enligt
den hér punkten aterigen borja tillimpas den forsta dagen i den ménad som foljer pa
ikrafttrddandet av den delegerade akt som avses i den hér punkten.

Artikel 10
Utovande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i1 denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 9 ges till kommissionen
for en period pa fem ar fran och med den tillimpningsdag som anges i artikel 14 1
denna forordning. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forldngas
med perioder av samma ldngd, savida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter
sig en sadan forlingning senast tre ménader fore utgdngen av perioden i fraga.

Den delegering av befogenhet som avses 1 artikel 9 far ndr som helst dterkallas 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 offentliggors 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har tritt 1 kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som
utsetts av varje medlemsstat 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artikel 9 ska trdda 1 kraft endast om varken
Europaparlamentet eller rddet har gjort invdndningar mot den delegerade akten inom
en period pd tvd méanader 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 invinda. Denna period ska
forlingas med tva ménader pd Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 11
Skyndsamt forfarande

Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda 1 kraft utan dréjsmél och
ska tillampas sa ldnge ingen invéndning gors i enlighet med punkt 2. Delgivningen
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av en delegerad akt till Europaparlamentet och radet 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 sadant fall ska kommissionen upphiva
akten omedelbart efter det att Europaparlamentet eller radet har delgett den sitt beslut
om att invinda.

) Artikel 12
Overgangsbestimmelser om krav pa skyddsatgdrder

Likemedel som lagligen sldppts ut pa marknaden i Nordirland fore den tillimpningsdag som
anges 1 artikel 14 i denna forordning och som inte har packats om eller mérkts om efter den
dagen, far fortsitta att tillhandahallas pa marknaden i Nordirland fram till deras utgdngsdatum
utan krav pé att de sdrskilda 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 utgd frdn och med den tillimpningsdag som anges 1
artikel 14 i denna forordning.

Artikel 14
Ikrafttrddande och tillimpning

Denna forordning trdder i1 kraft dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska
unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2025, under forutsittning att Forenade
kungariket har ldmnat de skriftliga garantier som avses i artikel 8.

Om dessa skriftliga garantier 1dmnas fore den 1 januari 2025 eller senare 4n den dagen ska
denna forordning tillimpas fran och med den forsta dagen i den manad som foljer pad den
ménad dé& Forenade kungariket ldmnar dessa skriftliga garantier.

Kommissionen ska offentliggora ett tillkdnnagivande 1 Europeiska unionens officiella tidning
1 vilket det anges fran och med vilket datum denna forordning &r tilldmplig.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.
Utfdardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordforande Ordforande
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