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Meddelelse fra Kommissionen — Anvendelse af de geldende EU-bestemmelser pd
leegemiddelomradet pd markeder, der historisk set er afhaengige af forsyning med leegemidler fra eller
gennem Storbritannien efter overgangsperiodens udleb

(2021/C 27/08)

ANSVARSFRASKRIVELSE

Denne vejledende meddelelse har til formdl at lette anvendelsen af de geldende EU-bestemmelser pa leegemiddelomradet pa
markeder, der historisk set er athengige af forsyning med leegemidler fra eller gennem Storbritannien, efter overgangs-
periodens udlgb ved at angive, hvordan Kommissionen med hensyn til denne specifikke situation vil anvende de relevante
bestemmelser i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF, 2001/83/EF, 2001/20/EF og Kommissionens
delegerede forordning (EU) 2016/161. Formélet med denne meddelelse er udelukkende at hjzlpe myndigheder og
operaterer, og det er kun EU-Domstolen, der har kompetence til at fortolke EU-lovgivningen autoritativt.

(Denne tekst erstatter teksten i C(2020) 9264, der er offentliggjort i EUT C 447 af 23.12.2020, s. 10).

Den 1. februar 2020 udtrddte Det Forenede Kongerige af Den Europiske Union og har nu status af »tredjeland« ().
Udtradelsesaftalen (?) fastsatter en overgangsperiode, der slutter den 31. december 2020. Indtil da finder EU-retten fuldt
ud anvendelse pd og i Det Forenede Kongerige (*). Dette omfatter de gaeldende EU-bestemmelser pé leegemiddelomrédet,
serlig Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF (%), Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF (),
Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 (°) og artikel 13 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/20/EF (), som er relevante for denne meddelelse.

Ved overgangsperiodens udleb opherer EU-retten med at finde anvendelse i Det Forenede Kongerige. Eftersom protokollen
om Irland/Nordirland begynder at finde anvendelse, finder visse EU-bestemmelser (bl.a. ovennavnte lovgivning), deres
gennemforelse og @ndrings- eller erstatningsforanstaltninger dog anvendelse pd og i Det Forenede Kongerige for sé vidt
angdr Nordirland i overensstemmelse med artikel 5, stk. 4, i og punkt 20 i bilag 2 til protokollen om Irland/Nordirland.

I praksis betyder dette navnlig, at:

— laegemidler (inden for ovennevnte lovgivnings anvendelsesomréde), som markedsfores i Nordirland, skal overholde de
lovkrav, som er fastsat i EU-retten (jf. artikel 5, stk. 4, i protokollen om Irland/Nordirland sammenholdt med bilag 2 til
protokollen)

— leegemidler skal vaere omfattet af en gyldig markedsferingstilladelse i EU eller i Nordirland, og indehaveren heraf skal
vere etableret i EU eller i Nordirland

— handel med leegemidler fra Storbritannien til Nordirland eller til EU udger en import som defineret i geeldende EU-ret

— handel med legemidler fra EU eller Nordirland til hvilken som helst anden del af Det Forenede Kongerige
(Storbritannien) eller andet tredjeland udger en eksport som defineret i geeldende EU-ret

— tilladelser, der er udstedt af britiske myndigheder, er i princippet ikke gyldige i henhold til EU-retten, men kan kun
anerkendes i Nordirland, hvis de vedtages i overensstemmelse med galdende EU-ret (jf. artikel 7, stk. 3, i protokollen
om Irland/Nordirland)

(') Ettredjeland er et land, som ikke er medlem af Unionen.

() Aftale om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtraden af Den Europaiske Union og Det Europziske Atomenergi-
feellesskab (udtradelsesaftalen<) (EUT L 29 af 31.1.2020, s. 7).

() Jf. dog visse undtagelser i udtradelsesaftalens artikel 127, hvoraf ingen er relevante i forbindelse med denne meddelelse.

(*) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for veterineerlee-
gemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1).

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

() Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83EF i form af de narmere regler for sikkerhedselementerne p4 humanmedicinske legemidlers emballage (EUT L 32 af
9.2.2016, s. 1).

() Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forseg med laegemidler til human
brug (EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34).
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— de nedvendige foranstaltninger, som skal udferes i EU med hensyn til forsyning med leegemidler (f.eks. batchfrigivelse)
for at muliggere markedsfering af leegemidler i overensstemmelse med EU-retten, skal finde sted inden for EU-rettens
(geografiske) anvendelsesomrade, dvs. i Unionen eller Nordirland, og kun handlinger, som kan foretages i tredjelande,
mé finde sted i Storbritannien.

Kommissionen og Det Europaiske Leegemiddelagentur har siden 2017 aktivt formidlet alle relevante oplysninger med
henblik pa at rette alle relevante interesserede parters opméarksomhed mod Det Forenede Kongeriges udtradelse og for at
gore dem opmarksomme pa behovet for at tilpasse sig i tide for udlebet af overgangsperioden. De nedvendige andringer
er hovedsageligt blevet forklaret i meddelelser om brexitforberedelser, som senest blev andret og offentliggjort den 7. maj
2020 vedrerende kliniske forsag () og den 13. marts 2020 vedrerende legemidler (°).

Nogle markeder, som historisk set har varet athangige af forsyning med leegemidler fra eller gennem Storbritannien
(Cypern, Irland, Malta og Nordirland) (%), kan stadig have brug for mere tid til at tilpasse forsyningskaderne og tage
hensyn til udlgbet af overgangsperioden. Pd denne baggrund er det vigtigt, at de gzldende EU-bestemmelser pa
leegemiddelomrédet gennemferes og hdndheves pd en made, som bdde forebygger mangel pd leegemidler og sikrer et hejt
niveau af beskyttelse af folkesundheden i henhold til EU-retten.

Kommissionen har identificeret folgende udfordringer (se nedenfor) som de sterste vanskeligheder for de ovennavnte
markeder, som historisk set er afhangige af forsyning med leegemidler fra eller gennem Storbritannien i overensstemmelse
med de gzldende EU-bestemmelser pé legemiddelomradet:

1. mangel pé operaterer med markedsforingstilladelser, som er nedvendige til import af leegemidler fra tredjelande
2. problemer med at foretage kvalitativ analyse (batchtest)

3. problemer med at opfylde betingelserne i direktiv 2001/83/EF og delegeret forordning (EU) 2016/161 for sd vidt angar
placering og verificering af den unikke identifikator.

Under hensyntagen til disse udfordringer samt de ekstraordinzre omstaendigheder i forbindelse med covid-19-pandemien
noterer Kommissionen sig anmodningen fra bade private og offentlige interesserede parter i Unionen og i Det Forenede
Kongerige om mere tid i overgangen til fuld overensstemmelse med de galdende EU-bestemmelser pé leegemiddelomréidet.

1. Mangel pd operatorer med markedsforingstilladelser, som er kraevet til import af leegemidler fra tredjelande

A. Humanmedicinske legemidler og veterinerlegemidler

[ henhold til artikel 40, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF og artikel 44, stk. 3, i direktiv 2001/82/EF er alle, som markedsforer
leegemidler fra tredjelande i overensstemmelse med EU-retten (i Unionen eller i Nordirland), en importer i EU-retlig
forstand og skal derfor have en fremstillingstilladelse udstedt af den medlemsstat, hvor importeren er etableret eller, i
tilfelde, hvor importererne er etableret i Nordirland, af Det Forenede Kongerige for s vidt angdr Nordirland i
overensstemmelse med artikel 41 og 42 i direktiv 2001/83/EF for humanmedicinske leegemidler og/eller artikel 45 og 46 i
direktiv. 2001/82/EF for veterinerlegemidler. Betingelserne for en sddan fremstillingstilladelse indebzrer bla. en
tilgeengelig sagkyndig person i Unionen eller Nordirland, inspektion hos fremstilleren/importeren og vedkommendes
opfyldelse af god fremstillingspraksis.

T henhold til artikel 118 i direktiv 2001/83/EF og artikel 84, litra e), i direktiv 2001/82/EF skal de kompetente myndigheder,
som anvender de galdende EU-bestemmelser pd leegemiddelomradet, suspendere eller tilbagekalde markedsferingstil-
ladelsen til et legemiddel, ndr indehaveren af denne tilladelse ikke har en gyldig fremstillingstilladelse eller ikke overholder
et af de vilkdr, som er kravet for at opné en sddan fremstillingstilladelse.

() https:/[ec.europa.eu/info/sites/info/files/brexit_files/info_site/clinical-trials_en.pdf.

() https://www.ema.europa.eu/en/documents|regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-
medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf.

(1) Disse medlemsstater udpeges i denne meddelelse pd grund af deres historiske athaengighed af Det Forenede Kongeriges marked i
forbindelse med deres forsyning med laegemidler, og fordi en stor del af deres import af leegemidler kommer fra Det Forenede
Kongerige.
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Med henblik pa at give operatererne pé disse markeder, som historisk set er athaengige af forsyning med leegemidler fra
Storbritannien, mere tid til at opfylde kravene i de galdende EU-bestemmelser pd leegemiddelomrddet under de
ekstraordinzre omstaendigheder i forbindelse med den globale pandemi kan de kompetente myndigheder i Cypern, Irland,
Malta og Det Forenede Kongerige for s vidt angdr Nordirland anvende folgende praksis mellem januar 2021 og den
31. december 2021.

I dette tilfeelde tillader de kompetente myndigheder i Cypern, Irland, Malta og Det Forenede Kongerige for sd vidt angér
Nordirland, at leegemidler bliver importeret fra Storbritannien af grossister, som ikke er indehavere af en fremstillings-
tilladelse som kreavet i artikel 40 i direktiv 2001/83/EF og artikel 44 i direktiv 2001/82, og de vil ikke suspendere eller
tilbagekalde markedsferingstilladelserne til disse laegemidler som kravet i artikel 118 i direktiv 2001/83 og artikel 84, litra
e), i direktiv 2001/82, safremt folgende betingelser er opfyldt:

— de leegemidler, der leveres fra eller gennem Storbritannien, og som markedsferes i overensstemmelse med EU-retten (f.
eks. importeret til Unionen eller Nordirland) har varet underkastet kvalitativ analyse (') enten i Unionen i henhold til
artikel 51, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF for humanmedicinske legemidler og artikel 44, stk. 3, i direktiv 2001/82/EF
for veterinarleegemidler eller i Storbritannien i overensstemmelse med artikel 20, litra b), i direktiv 2001/83/EF for
humanmedicinske legemidler og artikel 24, litra b), i direktiv 2001/82/EF for veterinarlegemidler (se afsnit 2 i denne
meddelelse)

— de leegemidler, der leveres fra eller gennem Storbritannien, og som markedsferes i overensstemmelse med EU-retten (f.
eks. importeret til Unionen eller Nordirland) har veret underkastet en batchfrigivelse af en sagkyndig person (QP) i
Unionen eller af en QP i Det Forenede Kongerige, som anvender kvalitetsstandarder svarende til dem, der er fastsat i
EU-retten, for pa den méde at sikre et tilsvarende beskyttelsesniveau af menneskers sundhed

— operatoren, som markedsfarer leegemidler, der leveres fra eller gennem Storbritannien, i overensstemmelse med
EU-retten (i Unionen eller i Nordirland), har en engrosforhandlingstilladelse, som er udstedt for overgangsperiodens
udleb i overensstemmelse med artikel 77, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF for humanmedicinske laeegemidler og/eller
artikel 65, stk. 1, i direktiv 2001/82/EF for veterinarlaegemidler

— markedsforingstilladelsen for det pdgaldende legemiddel er udstedt pa grundlag af og i overensstemmelse med
EU-retten af den kompetente myndighed i en EU-medlemsstat eller af Kommissionen eller, for sd vidt angér leegemidler,
der markedsfares i Nordirland, af den kompetente myndighed i Det Forenede Kongerige

— de legemidler, der leveres fra eller gennem Storbritannien, geres tilgeengelige for den endelige forbruger pa det samme
marked, som historisk set er athangigt af forsyning med laegemidler fra Storbritannien, der hvor de importeres, og de
gores ikke tilgeengelige i andre EU-medlemsstater.

De kompetente myndigheder i Cypern, Irland, Malta og Det Forenede Kongerige for s vidt angdr Nordirland vil i dette
tilfeelde 0gsd manedligt rapportere til Kommissionen om, hvordan det hos grossister, som importerer leegemidler, skrider
frem med hensyn til deres opfyldelse af de nedvendige betingelser for at opnd en fremstillingstilladelse som fastsat i
artikel 41 i direktiv 2001/83/EF og artikel 45 i direktiv 2001/82/EF, herunder navnlig sddanne grossisters indgdelse af
kontraktforhold med sagkyndige personer i EU.

B. Forsogslegemidler

I henhold til artikel 13 i direktiv 2001/20/EF kraever markedsferingen af forsggslegemidler fra tredjelande i
overensstemmelse med EU-retten ogsd, at importgren har en fremstillingstilladelse. Efter overgangsperiodens udlgb finder
dette ogsd anvendelse pa forsyningen med forsggslegemidler fra eller gennem Storbritannien i Cypern, Irland, Malta og

(") Thenhold til artikel 51, stk. 1, litra b), i direktiv 2001/83/EF og artikel 55, stk. 1, litra b), i direktiv 2001/82/EF skal leegemidler, som
indferes til EU, have vaeret underkastet kvalitativ analyse i EU[E@S. Disse bestemmelser fastsatter at ethvert saerskilt fremstillet parti
af leegemidler, der er importeret fra tredjelande, uanset om det er fremstillet i Unionen, i en medlemsstat har varet underkastet en
fuldsteendig kvalitativ analyse, en kvantitativ analyse af i det mindste alle virksomme stoffer og enhver anden preve eller kontrol, der
er ngdvendig for at sikre kvaliteten af leegemidlerne under iagttagelse af de ved meddelelsen af markedsferingstilladelsen fastsatte
betingelser.
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Nordirland. I lighed med kravene om fremstillingstilladelse, jf. artikel 41 i direktiv 2001/83/EF og artikel 44 i direktiv
2001/82[EF, kraves det i artikel 13, stk. 2, i direktiv 2001/20/EF, at indehaveren af denne fremstillingstilladelse til
stadighed rdder over mindst én sagkyndig person inden for EU-rettens anvendelsesomrade, f.eks. i Unionen eller i
Nordirland.

Med henblik pé at give operatererne pa disse markeder, som historisk set er athengige af forsyning med legemidler fra
Storbritannien, mere tid til at opfylde kravene i de galdende EU-bestemmelser pd leegemiddelomrddet under de
ekstraordinzre omstaendigheder i forbindelse med den globale pandemi kan de kompetente myndigheder i Cypern, Irland,
Malta og Det Forenede Kongerige for sd vidt angdr Nordirland anvende folgende praksis mellem januar 2021 og den
31. december 2021 for sa vidt angér forsegslagemidler.

I dette tilfeelde tillader de kompetente myndigheder i Cypern, Irland, Malta og Det Forenede Kongerige for sd vidt angér
Nordirland, at forsegslegemidler bliver importeret fra Storbritannien af kliniske forsagssteder eller sponsorer, som ikke er
indehavere af en fremstillingstilladelse som kravet i artikel 13 i direktiv 2001/20/EF, sifremt folgende betingelser er
opfyldt:

— de legemidler, der leveres fra eller gennem Storbritannien, og som er godkendt til anvendelse i overensstemmelse med
EU-retten (f.eks. importeret til EU eller Nordirland) har varet underkastet batchfrigivelse enten i EU i henhold til
artikel 13, stk. 3, i direktiv 2001/20/EF, eller i Storbritannien i overensstemmelse med artikel 13, stk. 3, i direktiv
2001/20/EF

— de leegemidler, der leveres fra eller gennem Storbritannien, gores tilgaengelige for den endelige forbruger pd det samme
marked, som historisk set er athangigt af forsyning med laegemidler fra Storbritannien, der hvor de importeres, og de
gores ikke tilgaengelige i andre EU-medlemsstater.

De kompetente myndigheder i Cypern, Irland, Malta og Det Forenede Kongerige for s vidt angar Nordirland vil i dette
tilfelde ogsd ménedligt rapportere til Kommissionen om, hvordan det hos operaterer, som importerer forsggslegemidler,
skrider frem med hensyn til deres opfyldelse af de nedvendige betingelser for at opnd en fremstillingstilladelse i henhold til
artikel 13 i direktiv 2001/20/EF, herunder navnlig sddanne operaterers indgdelse af kontraktforhold med sagkyndige
personer i EU.

2. Kvalitativ analyse af humanmedicinske leegemidler og veterinarlaegemidler

I henhold til artikel 51, stk. 1, litra b), i direktiv 2001/83/EF og artikel 55, stk. 1, litra b), i direktiv 2001/82/EF skal
leegemidler, som importeres til EU, have varet underkastet kvalitativ analyse i EU/E@S. Kravet om et batchfrigivelsessted,
som er etableret i EU, er en central sgjle i EU’s system til sikring af kvaliteten af de leegemidler, der markedsferes i EU. I
forbindelse med kvalitativ analyse kan der dog vere nogle objektive drsager ud over kontrollen af indehavere af markedsfe-
ringstilladelser, som har forhindret den rettidige overfersel af sddanne testaktiviteters udferelse til EU eller Nordirland inden
overgangsperiodens udleb.

[ disse tilfelde har importerer, som markedsforer leegemidler, som er leveret fra eller gennem Storbritannien, i Cypern,
Irland, Malta eller Nordirland, eller grossister, som markedsferer sidanne leegemidler i disse lande som beskrevet i afdeling
1, i henhold til artikel 20, litra b), i direktiv 2001/83/EF og artikel 24, litra b), i direktiv 2001/82/EF, mulighed for i
begrundede tilfeelde at foretage visse kontroller i Storbritannien. Under hensyntagen til de ekstraordinzre omstaendigheder
beskrevet i denne meddelelse vurderer Kommissionen, at der er tale om »begrundede tilfaelde«, som omhandlet i artikel 20,
litra b), i direktiv 2001/8 3/EF og artikel 24, litra b), i direktiv 2001/82/EF, nar felgende betingelser er opfyldt:

— Hver batch af det pdgaldende leegemiddel frigives af en sagkyndig person (QP) pa et frigivelsessted i EU eller af en QP pa
et frigivelsessted i Det Forenede Kongerige, som anvender kvalitetsstandarder svarende til dem, der er fastsat i EU-retten,
for pd den made at sikre et tilsvarende beskyttelsesniveau af menneskers eller dyrs sundhed i tilfelde, der hgrer under
afdeling 1

— den virksomhed, som er udpeget af tredjemanden, og som udferer den kvalitative analyse, er under en kompetent
myndigheds tilsyn, hvilket bl.a. indebarer kontrolbesog pa stedet, og der dokumenteres paviselige fremskridt hen imod
overforelse af stedet, hvor den kvalitative analyse finder sted, til Unionen eller Nordirland. Stedet, hvor den kvalitative
analyse finder sted, ber navnlig etableres inden for en periode pa 12 méneder efter overgangsperiodens udlgb, senest
den 31. december 2021.
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Med henblik pd at gore brug af den undtagelse, der er omhandlet i artikel 20, litra b), i direktiv 2001/83/EF for
humanmedicinske leegemidler og artikel 24, litra b), i direktiv 2001/82/EF for veterinarlagemidler, ber indehavere af
markedsferingstilladelser give den kompetente myndighed, som udstedte markedsforingstilladelsen for det pagaldende
produkt (Cypern, Irland, Malta eller Nordirland), meddelelse om, at — og efter deres mening hvorfor — de ovenstdende
kriterier for et »begrundet tilfeelde« som defineret i artikel 20, litra b), i direktiv 2001/83[EF og artikel 24, litra b), i direktiv
2001/82/EF er opfyldt. Den kompetente myndighed for markedsforing af humanmedicinske legemidler og veterinarle-
gemidler i Nordirland er henholdsvis MHRA og VMD. For centralt godkendte leegemidler ber virksomhederne kontakte
Det Europaiske Lagemiddelagentur.

En sddan meddelelse ber indsendes uden unedigt ophold, og den ber modtages snarest muligt efter overgangsperiodens
udleb og senest den 30. januar 2021.

3. Krav til placering af den unikke identifikator for humanmedicinske leegemidler

Eftersom protokollen om Irland/Nordirland i sin nuvarende udgave gor direktiv 2001/83/EF anvendeligt pd og i Det
Forenede Kongerige for s& vidt angdr Nordirland, finder sikkerhedselementerne (navnlig forseglingen og den unikke
identifikator), som er foreskrevet i artikel 54, litra o) og 54a, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF, ogsd anvendelse pa leegemidler,
som markedsferes i Nordirland. Med forbehold af anvendelsen af denne EU-lovgivning i Det Forenede Kongerige for sé vidt
angdr Nordirland vil markedsferingen af leegemidler i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland ikke kraeve
anvendelse af disse sikkerhedselementer, som f.eks. den unikke identifikator, som er fastsat i EU-retten.

Det betyder, at leegemiddelpakninger med Storbritannien som bestemmelsessted fra den 1. januar 2021 skal adskilles fra
pakninger med Cypern, Irland, Malta eller Nordirland som bestemmelsessted — selv ndr leveringsruten gir gennem
Storbritannien. Ligesom for andre leegemidler, som markedsfores i Unionen, skal oplysningerne om de cypriotiske, irske,
maltesiske og nordirske pakninger uploades i det europaiske knudepunkt eller i de respektive omrdders datalagrings-
systemer, men ikke oplysningerne om de pakninger, som har en anden del af Det Forenede Kongerige end Nordirland
(Storbritannien) som bestemmelsessted.

For sd vidt angdr pakninger, som eksporteres fra EU til et tredjeland som Det Forenede Kongerige, kraeves det i henhold til
artikel 22 i delegeret forordning (EU) 2016/161, at den skonomiske operater, som eksporterer legemidlet, deaktiverer de
unikke identifikatorer, som eventuelt allerede er blevet anbragt pd pakningen for eksporten.

Nar legemidler leveres gennem Storbritannien til Cypern, Irland, Malta eller Nordirland, er det derfor i princippet op til
importgren med fremstillingstilladelse at anbringe en ny unik identifikator pad de pédgealdende legemidler, ndr de
markedsfores (jf. artikel 4 i delegeret forordning (EU) 2016/161). Der er dog ikke pd nuvarende tidspunkt nogen importer
med fremstillingstilladelse, som er etableret i Cypern, Irland, Malta eller Nordirland, og som er i stand til at opfylde
forpligtelsen til at anbringe en ny unik identifikator som kravet af EU-retten fra og med den 1. januar 2021, s den
overholdelse ville praktisk taget veere umulig. Samtidig ber tilladelse til markedsforing af legemidler uden sikkerheds-
elementer i Unionen forhindres med henblik pa at sikre et hejt niveau af beskyttelse af folkesundheden og for at undga
tilstedevaerelsen af forfalskede leegemidler i EU.

Kommissionen vil derfor @ndre artikel 22 i delegeret forordning (EU) 2016/161 med henblik pd at hdndtere denne
situation.

De gkonomiske operatarer, der er ansvarlige for eksport af legemidler (som markedsferes i Unionen, eksporteres til
Storbritannien og derefter importeres til Cypern, Irland, Malta eller Nordirland) fra Unionen til Storbritannien vil dermed
ikke leengere vare forpligtet til at deaktivere den unikke identifikator i overensstemmelse med artikel 22 i delegeret
forordning (EU) 2016/161.

Som felge af denne tilgang tillader de kompetente myndigheder i Cypern, Irland, Malta og Det Forenede Kongerige for s&
vidt angdr Nordirland import af leegemidler fra Storbritannien, som bearer aktive unikke identifikatorer, sifremt folgende
betingelser er opfyldt:

— grossisten eller indehaveren af markedsferingstilladelse, som er etableret i EU, og som er ansvarlig for eksporten af
leegemidlet til Det Forenede Kongerige, har verificeret den unikke identifikator ssmmenholdt med EU-arkivet eller det
nationale datalagringssystem
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— grossisten, som importerer legemidlet til Cypern, Irland, Malta eller Nordirland har verificeret den unikke identifikator
sammenholdt med EU-arkivet eller det nationale datalagringssystem.

De kompetente myndigheder i Cypern, Irland, Malta og Det Forenede Kongerige for sd vidt angdr Nordirland rapporterer i
dette tilfeelde manedligt til Kommissionen om, hvordan det hos grossister, som importerer legemidler, skrider frem med
hensyn til deres opfyldelse af de forpligtelser, som er fastsat i direktiv 2001/83/EF og delegeret forordning (EU) 2016/161
vedrerende placeringen af den unikke identifikator.
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