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(Lovgivningsmaessige retsakter)

FORORDNINGER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2023/1182
af 14. juni 2023

om serlige regler for humanmedicinske leegemidler bestemt til markedsforing i Nordirland og om
endring af direktiv 2001/83/EF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde, serlig artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c),
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg (1),

efter horing af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure (3), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtreden af Den Europziske Union og Det
Europaiske Atomenergifeellesskab (pudtraedelsesaftalend) blev indgdet pd Unionens vegne ved Radets afgorelse
(EU) 2020/135 () og tradte i kraft den 1. februar 2020. Den overgangsperiode, der er omhandlet i udtraedelses-
aftalens artikel 126, i hvilken EU-retten fortsat fandt anvendelse pa og i Det Forenede Kongerige i overensstemmelse
med udtraedelsesaftalens artikel 127, udleb den 31. december 2020.

(2)  Protokollen om Irland/Nordirland (»protokollen«) udger en integrerende del af udtraedelsesaftalen.

(") Udtalelse af 27.4.2023 (endnu ikke offentliggjort i EUT).

() Europa-Parlamentets holdning af 9.5.2023 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Rédets afgerelse af 30.5.2023.

() Radets afgorelse (EU) 2020/135 af 30. januar 2020 om indgéelse af aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands
udtraden af Den Europziske Union og Det Europaeiske Atomenergifallesskab (EUT L 29 af 31.1.2020, s. 1).
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De bestemmelser i EU-retten, der er opfert i bilag 2 til protokollen, finder pé de i naevnte bilag fastsatte betingelser
anvendelse pé og i Det Forenede Kongerige for sd vidt angdr Nordirland. Denne liste omfatter Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/83/EF (*) og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 (°). Derfor skal
leegemidler, der markedsfores i Nordirland, overholde disse bestemmelser i EU-retten.

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

For at tage hensyn til Nordirlands serlige situation er det hensigtsmaessigt at vedtage sarlige regler for markedsforing
i Nordirland af humanmedicinske leegemidler.

Det er hensigtsmassigt at pracisere, at de bestemmelser i EU-retten, der er opfert i bilag 2 til protokollen, ber finde
anvendelse pd humanmedicinske leegemidler bestemt til markedsforing i Nordirland, medmindre der er fastsat
serlige regler i denne forordning. Hvis serlige regler i denne forordning finder anvendelse, og hvis der er en
uoverensstemmelse mellem disse sarlige regler i denne forordning og de bestemmelser i EU-retten, der er opfert i
bilag 2 til protokollen, bar disse s@rlige bestemmelser i denne forordning have forrang.

Det er desuden vigtigt at sikre, at anvendelsen af de serlige regler, der er fastsat i denne forordning, ikke farer til en
gget risiko for folkesundheden i det indre marked.

De sarlige regler ber omfatte et forbud mod at anbringe de sikkerhedsforanstaltninger, der er omhandlet i
direktiv 2001/83/EF, pa den ydre emballage eller, hvis der ikke er nogen ydre emballage, pd den indre emballage til
humanmedicinske leegemidler bestemt til markedsfering i Nordirland, og et forbud mod markedsfering i Nordirland
af nye og innovative legemidler, for hvilke der er udstedt en markedsferingstilladelse i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 726/2004. De sarlige regler ber desuden omfatte visse etiketteringskrav for humanmedicinske
leegemidler bestemt til markedsfering i Nordirland. Som felge heraf ber Kommissionens delegerede forordning
(EU) 2016/161 (°) ikke finde anvendelse pd humanmedicinske leegemidler bestemt til markedsfering i Nordirland.

For sd vidt angdr nye og innovative legemidler bar Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder kunne tillade
markedsforing af sddanne leegemidler i Nordirland, forudsat at visse betingelser er opfyldt, nemlig at tilladelsen er
udstedt i overensstemmelse med Det Forenede Kongeriges ret, og at legemidlerne markedsferes i Nordirland i
henhold til betingelserne i den tilladelse, der er givet af Det Forenede Kongeriges kompetente myndigheder, at disse
leegemidler opfylder visse etiketteringskrav, og at Det Forenede Kongerige har givet Kommissionen skriftlige
garantier.

(10) Endvidere 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. Sddanne beskyttelsesforanstaltninger ber
omfatte lobende overvagning fra Det Forenede Kongeriges kompetente myndighed af markedsfering i Nordirland af
humanmedicinske laegemidler, der er omfattet af serlige regler fastsat i denne forordning, og et totalforbud mod
flytning til eller markedsfering i en medlemsstat af leegemidler, der er omfattet af de sarlige regler, der er fastsat i
denne forordning.

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

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlaeggelse af EU-procedurer for godkendelse og
overvigning af humanmedicinske leegemidler og om oprettelse af et europisk legemiddelagentur (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 pa humanmedicinske leegemidlers emballage (EUT L 32 af
9.2.2016, 5. 1).
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(11) Befojelsen til at vedtage retsakter bor delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om
Den Europiske Unions funktionsméde, for sd vidt angér suspension af anvendelsen af nogle af eller alle de swrlige
regler, der er fastsat i denne forordning, hvis der er dokumentation for, at Det Forenede Kongerige ikke treeffer
passende foranstaltninger til at imedegd alvorlige eller gentagne overtradelser af disse sarlige regler. I et sddant
tilfelde er det hensigtsmeassigt at fastsette en formel informations- og heringsmekanisme med klare tidsfrister,
inden for hvilke Kommissionen ber handle. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemferer relevante
heringer under sit forberedende arbejde, herunder pd ekspertniveau, og at disse heringer gennemfores i
overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning (). For
at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter modtager Europa-Parlamentet og Rédet navnlig alle
dokumenter pd samme tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til meder i
Kommissionens ekspertgrupper, der beskaeftiger sig med forberedelse af delegerede retsakter.

(12) Huvis de sarlige regler for markedsfering i Nordirland af humanmedicinske leegemidler suspenderes, ber de relevante
bestemmelser i EU-retten, der er opfert i bilag 2 til protokollen, igen finde anvendelse pd sddanne laegemidler.

(13) For at sikre en effektiv og hurtig reaktion pd enhver gget risiko for folkesundheden ber denne forordning give
Kommissionen mulighed for at vedtage delegerede retsakter efter en hasteprocedure.

(14) Malene for denne forordning kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan pd grund af
handlingens omfang eller virkninger bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i
overensstemmelse med nerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaiske Union. I overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gdr denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt
for at na disse mal.

(15) Det er hensigtsmeessigt at fastsatte en overgangsperiode for anvendelsen af de searlige regler, der er fastsat i denne
forordning, pd humanmedicinske leegemidler, der allerede er pd markedet i Nordirland.

(16) Som folge af denne forordnings vedtagelse bar direktiv 2001/8 3[EF andres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomride

1. Ved denne forordning fastsettes der swrlige regler for humanmedicinske leegemidler bestemt til markedsfering i
Nordirland i overensstemmelse med artikel 6 i direktiv 2001/83EF.

2. Ved denne forordning fastsattes der ogsé regler for suspension af anvendelsen af de sarlige regler, der er fastsat i
denne forordning.

3. De bestemmelser i EU-retten, der er opfert i bilag 2 til protokollen om Irland/Nordirland (»protokollent), finder
anvendelse p& markedsfering i Nordirland af legemidler som omhandlet i denne artikels stk. 1, medmindre der er fastsat
serlige regler i denne forordning.

Artikel 2

Definitioner

I denne forordning finder definitionerne i artikel 2 i forordning (EF) nr. 726/2004, herunder definitionerne i artikel 1 i
direktiv 2001/8 3 [EF, anvendelse.

() EUTL123af12.5.2016,s. 1.
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Artikel 3

Serlige regler for legemidler som omhandlet i artikel 1, stk. 1

1. De kompetente myndigheder i Det Forenede Kongerige kan for s& vidt angdr Nordirland tillade, at leegemidler 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, forudsat at de betingelser, der
er fastsat i artikel 40, stk. 1a, forste afsnit, litra a)-d), i direktiv 2001/83/EF, er opfyldt.

2. Den ydre emballage eller, hvis der ikke findes nogen ydre emballage, den indre emballage til legemidler som
omhandlet i denne forordnings artikel 1, stk. 1, ma ikke vere forsynet med de sikkerhedsforanstaltninger, der er
omhandlet i artikel 54, litra o), i direktiv 2001/83EF.

3. Hvis et legemiddel som omhandlet i denne forordnings artikel 1, stk. 1, er forsynet med de sikkerhedsforan-
staltninger, der er omhandlet i artikel 54, litra o), i direktiv 2001/83/EF, skal disse foranstaltninger helt fjernes eller
tildekkes.

4. Den sagkyndige person, der er omhandlet i artikel 48 i direktiv 2001/83/EF, sikrer, for s vidt angér et leegemiddel
som omhandlet i denne forordnings artikel 1, stk. 1, at de sikkerhedsforanstaltninger, der er omhandlet i artikel 54, litra o),
i naevnte direktiv, ikke er anbragt pa leegemidlets emballage.

5. Indehavere af en engrosforhandlingstilladelse er ikke forpligtet til:

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

b) at opbevare dokumentation for s vidt angdr de oplysninger, der er omhandlet i artikel 80, stk. 1, litra e), sidste led, i
direktiv 2001/83/EF.

6.  For alle leverancer af leegemidler som omhandlet i denne forordnings artikel 1, stk. 1, til en person, der har tilladelse
eller bemyndigelse til at udlevere leegemidler til forbrugerne, jf. artikel 82 i direktiv 2001/83/EF, hvad angar Det Forenede
Kongerige for sd vidt angdr Nordirland, er en grossist med tilladelse ikke forpligtet til at vedleegge den nedvendige
dokumentation for legemiddelpartiets nummer i overensstemmelse med naevnte direktivs artikel 82, stk. 1, sidste led.

Artikel 4

Serlige regler for leegemidler som omhandlet i denne 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 denne forordnings artikel 1, stk. 1, der tilhgrer de kategorier, der er omhandlet i
artikel 3, stk. 1 og 2, i forordning (EF) nr. 726/2004, og for hvilket der er udstedt en markedsferingstilladelse i
overensstemmelse med navnte forordnings artikel 10, ma ikke markedsferes i Nordirland.

2. Uanset denne artikels stk. 1 md et legemiddel som omhandlet i denne 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, markedsferes i Nordirland, forudsat at
alle de folgende betingelser er opfyldt:

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

b) det pageeldende leegemiddel er etiketteret i overensstemmelse med nervarende forordnings artikel 5

¢) Det Forenede Kongerige giver Kommissionen skriftlige garantier i overensstemmelse med nervarende forordnings
artikel 8.
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Artikel 5

Serlige regler for etikettering af legemidler som omhandlet i artikel 1, stk. 1

Laeegemidler som omhandlet i artikel 1, stk. 1, skal vaere forsynet med en individuel etiket, som opfylder folgende krav:

a) den skal anbringes pé legemidlets emballage pa et igjnefaldende sted pa en sddan mdde, at den er let synlig, letleeselig og
ikke kan slettes; den mé under ingen omstendigheder veare skjult, tildekket eller opdelt ved andre péskrifter eller
billeder eller andre materialer

b) den skal indeholde ordene »UK only«.

Artikel 6

Overvigning af legemidler som omhandlet i artikel 1, stk. 1

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

Artikel 7

Forbud mod flytning til eller markedsfering i en medlemsstat af laegemidler som omhandlet i artikel 1, stk. 1

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

2. Medlemsstaterne anvender sanktioner, der er effektive, stir i et rimeligt forhold til overtradelsen og har afskrakkende
virkning, i tilfalde af manglende overholdelse af de sarlige regler, der er fastsat i denne forordning.

Artikel 8

Skriftlige garantier givet af Det Forenede Kongerige til Kommissionen

Det Forenede Kongerige giver Kommissionen skriftlige garantier for, at markedsferingen af leegemidler som omhandlet i
artikel 1, stk. 1, ikke oger risikoen for folkesundheden pé det indre marked, og at sddanne leegemidler ikke vil blive flyttet
til en medlemsstat, herunder garantier for, at:

a) de gkonomiske aktarer opfylder etiketteringskravene fastsat i artikel 5

b) en effektiv overvdgning, hindhaevelse og kontrol af de sarlige regler, der er fastsat i artikel 3, 4 og 5, er indfert og
gennemfores ved hjalp af bl.a. inspektioner og revisioner.

Artikel 9
Suspension af de sarlige regler, der er fastsat i artikel 3, 4 og 5

1.  Kommissionen overvager labende Det Forenede Kongeriges anvendelse af de sarlige regler, der er fastsat i artikel 3, 4
og 5.

2. Hvis der er dokumentation for, at Det Forenede Kongerige ikke traeffer passende foranstaltninger til at imodegé
alvorlige eller gentagne overtraedelser af de sarlige regler, der er fastsat i artikel 3, 4 og 5, underretter Kommissionen Det
Forenede Kongerige herom ved skriftlig meddelelse.

I en periode pd tre méneder fra datoen for den i ferste afsnit omhandlede skriftlige meddelelse forer Kommissionen
konsultationer med Det Forenede Kongerige med henblik pad at afhjelpe den situation, der gav anledning til denne
skriftlige meddelelse. I begrundede tilfeelde kan Kommissionen forlenge denne periode med yderligere tre méneder.
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3. Hvis den situation, der gav anledning til den i denne artikels stk. 2, forste afsnit, omhandlede skriftlige meddelelse,
ikke afhjelpes inden for den i denne artikels stk. 2, andet afsnit, omhandlede periode, tillegges Kommissionen befgjelser
til at vedtage en delegeret retsakt i overensstemmelse med artikel 10 og 11 med henblik pa at supplere denne forordning
ved at angive, for hvilke swrlige regler blandt dem, der er omhandlet i narverende artikels stk. 1, anvendelsen midlertidigt
eller permanent skal suspenderes.

4. Huvis der er vedtaget en delegeret retsakt i overensstemmelse med denne artikels stk. 3, opherer de sarlige regler i
artikel 3, 4 eller 5, som er angivet i denne delegerede retsakt, med at finde anvendelse den forste dag i mineden efter denne
delegerede retsakts ikrafttraeden.

5. Hvis den situation, der gav anledning til vedtagelsen af den delegerede retsakt i overensstemmelse med denne artikels
stk. 3, er blevet afhjulpet, vedtager Kommissionen en delegeret retsakt i overensstemmelse med artikel 10 og 11 med
henblik pd at supplere denne forordning ved at angive de suspenderede swrlige regler i artikel 3, 4 eller 5, der skal finde
anvendelse igen.

6.  Huvis der er vedtaget en delegeret retsakt i overensstemmelse med denne artikels stk. 5, finder de serlige regler i
artikel 3, 4 eller 5, som er angivet i denne delegerede retsakt, igen anvendelse pd den forste dag i mineden efter denne
delegerede retsakts ikrafttraeden.

Artikel 10

Udgvelse af de delegerede befojelser
1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pd de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 9, tillegges Kommissionen for en periode pd fem éar fra den
anvendelsesdato, der er omhandlet i artikel 14. Kommissionen udarbejder en rapport vedrgrende delegationen af befgjelser
senest ni maneder inden udlebet af fem-drsperioden. Delegationen af befojelser forleenges stiltiende for perioder af samme
varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Rddet modsatter sig en sddan forlaeengelse senest tre maneder inden udlebet
af hver periode.

3. Deni artikel 9 omhandlede delegation af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet.
En afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagaldende afgorelse, til opher.
Den fér virkning dagen efter offentliggarelsen af afgarelsen i Den Europeiske Unions Tidende eller pé et senere tidspunkt, der
angives i afgorelsen. Den bererer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

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

5. S4 snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Ridet meddelelse
herom.

6.  Endelegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 9 traeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har
gjort indsigelse inden for en frist pd to maneder fra meddelelsen af den pagaeldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet,
eller hvis Europa-Parlamentet og Ridet inden udlgbet af denne frist begge har underrettet Kommissionen om, at de ikke
agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med to maneder pd Europa-Parlamentets eller Ridets initiativ.

Artikel 11

Hasteprocedure

1. Delegerede retsakter, som vedtages i henhold til denne artikel, traeder i kraft straks og finder anvendelse, sa leenge der
ikke er gjort indsigelse i henhold til stk. 2. I meddelelsen til Europa-Parlamentet og Radet af en delegeret retsakt anfores
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 sd
fald skal Kommissionen ophave retsakten straks efter Europa-Parlamentets eller Radets meddelelse af afgorelsen om at gere
indsigelse.
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Artikel 12

Overgangsbestemmelser vedrerende krav til beskyttelsesforanstaltninger
Laegemidler, der lovligt er blevet markedsfert i Nordirland inden den i artikel 14 omhandlede anvendelsesdato, og som ikke

er blevet ompakket eller ommarket efter denne dato, kan geres yderligere tilgeengelige pd markedet i Nordirland indtil deres
udlgbsdato, uden at det kraeves, at de skal overholde de serlige regler, der er fastsat i artikel 3, 4 og 5.

Artikel 13
Andring af direktiv 2001/83/EF

Med virkning fra anvendelsesdatoen omhandlet i denne forordnings artikel 14 udgdr artikel 5a i direktiv 2001/83EF.

Artikel 14
Ikrafttraeden og anvendelse
Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
Den finder anvendelse fra den 1. januar 2025, forudsat at Det Forenede Kongerige har givet de i artikel 8 omhandlede
skriftlige garantier, og forudsat at Kommissionen for denne dato har offentliggjort den i narverende artikels stk. 5

omhandlede meddelelse.

[ tilfeelde af, at 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.

Senest en mdned efter modtagelsen af disse skriftlige garantier foreleegger Kommissionen en rapport for Europa-
Parlamentet og for Radet med sin vurdering af disse skriftlige garantier.

Kommissionen offentligger en meddelelse i Den Europeiske Unions Tidende med angivelse af den dato, fra hvilken denne
forordning finder anvendelse.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Strasbourg, den 14. juni 2023.

Pd Europa-Parlamentets veghe Pd Rddets vegne
R. METSOLA J. ROSWALL
Formand Formand
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