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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV

millega muudetakse direktiive 2001/20/EU ja 2001/83/EU seoses eranditega teatavatest
kohustustest teatavate inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul, mis on tehtud
kattesaadavaks Uhendkuningriigis seoses Pdhja-lirimaaga ning Kuprosel, lirimaal ja
Maltal

(EMPs kohaldatav tekst)
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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
Ettepaneku pdhjused ja eesmargid

Suurbritannia ja P6&hja-liri  Uhendkuningriigi Euroopa Liidust ja Euroopa
Aatomienergiatihendusest viljaastumise lepingu! (edaspidi ,,viljaastumisleping®)
lirimaa ja POhja-lirimaa protokolli (edaspidi ,,protokoll) kohaselt peab Pohja-
lirimaal turule lastud ravimitel olema kehtiv mudgiluba, mille on vélja andnud
Euroopa Komisjon (kogu ELi hdlmavad miitigiload) v&i Uhendkuningriik seoses
Pdhja-lirimaaga. Need riiklikud midgiload peavad olema koosk6las ELi ravimeid
kasitlevast acquis’st tulenevate kohustustega.

Viimastel aastatel on Uhendkuningriik ja Uhendkuningriigist ravimite tarnimisest
sOltuvad Euroopa Liidu véikesed turud (s.0 Malta, lirimaa ja Kipros) tdstatanud
kiisimusi seoses ettevOtjate suutlikkusega parast valjaastumislepingus satestatud
uleminekuperioodi 16ppu jargida kdiki ravimeid kasitleva acquis’ satteid (tegelikult
peamiselt geneeriliste ravimite ja k&simudgiravimite puhul). Riigi tasandil on
vdimalikud kahte liiki load: sellised Uhendkuningriigi riiklikud load (ainult Phja-
lirimaa load), mis késitlevad Uksnes Pdhja-lirimaal kéttesaadavaks tehtud ravimeid,
ja Uhendkuningriigi riiklikud load, mis on vélja antud liidu diguse menetluste alusel
ning h6lmavad vahemalt mdnda liikmesriiki (vastastikuse tunnustamise menetlus voi
detsentraliseeritud menetlus?).

Komisjoni 25. jaanuari 2021. aasta teatega® on sétestatud tiheaastane ajapikendus
(kuni 2021. aasta detsembri I6puni), et sdilitada partiide kontrollimine, tootmine ja
logistika Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole P&hja-lirimaa, eesmargiga
tagada ravimite jarjepidev tarnimine Pohja-lirimaale, Kiprosele, lirimaale ja
Maltale®.

Vaatamata tleminekuperioodile on teatavatel ettevotjatel, kes asuvad praegu mdnes
Uhendkuningriigi sellises osas, mis ei ole Pdhja-lirimaa, olukorraga endiselt vaga
raske kohaneda ja viia siseriiklikult loa saanud toodete puhul asjaomaste llesannete
taitmine, mis on seotud digusnormidele vastavusega (nimelt mudgiloa hoidja,
kvaliteedikontroll (partiide kontrollimine), ravimiohutuse jarelevalve eest vastutavad
kvalifitseeritud isikud) Gle P8hja-lirimaale vdi ELi, nagu see on ndutud protokolliga.
Peamisteks pdhjusteks on liiga suured kohandamiskulud, arvestades Pohja-lirimaa

ELT L 29, 31.1.2020, Ik 7.

Selliste menetluste kohaselt votab liikmesriik hindamisel juhtrolli (referentliikmesriik) ja annab vélja esimese
loa, mille alusel teised asjassepuutuvad liikmesriigid annavad seejarel valja tapselt samasugused riiklikud
load. Protokolli kohaselt osaleb P6hja-lirimaa nendes kahes menetluses, kuid Uhendkuningriigil ei saa olla
juhtivat rolli.

Komisjoni 25. jaanuari 2021. aasta teade - Liidu farmaatsiaalase acquis’ kohaldamine pérast
uleminekuperioodi 16ppu turgudel, mis on ajalooliselt sdltuvad ravimite tarnimisest Suurbritanniast voi
Suurbritannia kaudu ELT C 27, 25.1.2021, 1k 11.

Praegu on olemas paindlikkus, mis v8imaldab jargmist: i) lasta P8hja-lirimaal, Kiprosel, lirimaal ja Maltal
asuvatel hulgimudjatel turule ravimeid, mis on imporditud Uhendkuningriigi nendest osadest, mis ei ole
Pohja-lirimaa, ilma tootmisloata, mis on vajalik importimiseks kolmandatest riikidest; ii) kontrollida
partiisid, mida tavaliselt tuleb teha liidus (v8i P&hja-lirimaal vastavalt protokollile), enne ravimite turule
laskmist Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pdhja-lirimaa; iii) teha erandeid seoses inimtervishoius
kasutatavate ravimite ainulaadse identifikaatori paigaldamisega.
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turu véiksust ja keerukat logistikat, mille jaoks ei ole Pdhja-lirimaal maaratud
toimivaid alternatiivseid logistikakeskusi.

Samuti ei ole enamik praegu Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pdhja-
lirimaa, asuvaid toostusettevotjaid valmis tegema vajalikke regulatiivseid muudatusi,
et jatkuvalt teenindada ELi liikmesriike (Klpros, lirimaa, Malta), mis on
traditsiooniliselt s6ltunud ravimite tarnimisest Uhendkuningriigi nendest osadest, mis
ei ole Pohja-lirimaa. Nende turgude jaoks turustavad ravimeid jatkuvalt peamiselt
hulgimiitijad, kellel on logistikakeskused Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole
Pdhja-lirimaa. Uhendkuningriigis seoses Pd&hja-lirimaaga, Kdiprosel, lirimaal ja
Maltal kasutatav ingliskeelne Uhine teabeleht on samuti Uks element, mida t60stus
soovib sdilitada.

Ké&esoleva ettepaneku eesmark on kasitleda inimtervishoius kasutatavate ravimitega
seotud probleeme, viltida ravimite nappust ning tagada rahvatervise piisav kaitse
Pdhja-lirimaal, Klprosel, lirimaal ja Maltal.

Kéesolev ettepanek vBimaldab erandkorras jargmist:

—  miitigiloa hoidja v@ib olla asutatud Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole
Pdhja-lirimaa;

—  tootmisloa hoidja vdib asuda Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole
Pdhja-lirimaa;

— partiisid vGib kontrollida Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole P&hja-
lirimaa;

— partiide kontrollimiseks ja ravimiohutuse jarelevalveks kvalifitseeritud isik
vOib asuda Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole PGhja-lirimaa;

—  Pohja-lirimaal, Kuprosel, lirimaal v6i Maltal asuv ELi hulgimGja voib osta ja
hankida ravimeid kolmandast riigist (Uhendkuningriigi need osad, mis ei ole
Pdhja-lirimaa) ilma tootmisloata ja tooteid uuesti kontrollimata.

Liidul on paindlik slsteem uutele ja uuenduslikele ravimitele loa andmiseks
madruses (EU) nr 726/2004 satestatud tsentraliseeritud menetlusega. Sellised ravimid
on kattesaadavad Pd&hja-lirimaal asuvate patsientide jaoks. Siiski on véimalik, et
mdne sellise ravimi puhul annavad Uhendkuningriigi padevad asutused
Uhendkuningriigi nende osade suhtes, mis ei ole P&hja-lirimaa, valja miiigiloa,
samas kui sellele ravimile ei ole liidus veel miiugiluba antud. Sellisel erandlikul juhul
saaksid Uhendkuningriigi (seoses Pd&hja-lirimaaga) padevad asutused tarnida
kdnealuseid ravimeid patsientidele Pdhja-lirimaal ajutiselt seni, kuni liidus kas
antakse mdaugiluba voi keeldutakse selle andmisest. Need ajutised load peaksid
olema ajaliselt piiratud ja nende kehtivus peaks igal juhul 16ppema siis, kui komisjon
on teinud seoses asjaomase ravimiga otsuse sellele tootele midigiloa andmise voi
selle andmisest keeldumise kohta.

Kui miitigiloa taotlus on esitatud iihes v&i mitmes liikmesriigis ja Uhendkuningriigis
seoses Pdhja-lirimaaga v6i kui mudgiloa taotlus on esitatud Uhendkuningriigis
seoses POhja-lirimaaga ravimile, mida liikmesriigis juba uuritakse v6i mis on
litkmesriigis juba loa saanud, siis satestatakse ettepanekus ka see, et taotleja voib
valida vastastikuse tunnustamise / detsentraliseeritud menetluse ja P8hja-lirimaaga
seotud riikliku loamenetluse vahel.

Samuti on ettepanekus satestatud, et sellise ravimi miuugiloa hoidja, millele on
vastastikuse tunnustamise voi detsentraliseeritud menetluse kohaselt juba antud
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miitigiluba Uhendkuningriigi jaoks seoses Pd&hja-lirimaaga, vdib kdrvaldada
Uhendkuningriigi  (seoses POhja-lirimaaga) miiiigiloa vastastikuse tunnustamise
menetlusest ja detsentraliseeritud menetlusest ning esitada selle ravimi mildgiloa
taotluse Uhendkuningriigi (seoses Pdhja-lirimaaga) padevatele asutustele vastavalt
riikliku loa menetlusele.

Kprose, lirimaa ja Malta puhul on erandid ajutised, kuna eeldatakse, et neid turge
hakatakse jark-jargult varustama liikmesriikide kaudu. Seega ndib kolmeaastane
uleminekuperiood piisav.

Kooskdla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Kehtestatud on terviklik liidu ravimialane 0&igusraamistik, eelkdige direktiiv
2001/83/EU° ja direktiiv 2001/20/EU,® mis on olulised seoses kiesoleva algatusega,
millega neid tdiendatakse ja muudetakse.

Kéesolev ettepanek on kooskdlas eesmargiga kaitsta rahvatervist liidu vaikestel
turgudel ja PGhja-lirimaal.

Kooskdla muude liidu tegevuspdhimdtetega

Ké&esolev ettepanek ei mojuta peale tervishoiu- ja siseturueeskirjade muud liidu
poliitikat. Seetdttu ei peeta vajalikuks hinnata koosk6la liidu muude
poliitikavaldkondadega.

OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
Oiguslik alus

Kuna algatusega muudetakse direktiivi 2001/83/EU ja direktiivi 2001/20/EU, siis
peetakse ka kédesoleva ettepaneku puhul asjakohaseks sama diguslikku alust enk —
ELi toimimise lepingu artiklit 114—.

Subsidiaarsus (ainupadevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Ké&esoleva ettepanekuga néhakse ette erandid ELi farmaatsiaalaste Oigusaktide
sétetest ja neid erandeid on vdimalik teha Uksnes asjaomaste alusaktide muutmisega
ELi tasandil.

Euroopa Komisjon on uurinud direktiivi 2001/83/EU artikli 5 rakendamisega antud
vOimalust tarnida nduetele mittevastavaid ravimeid Kiiprosele, lirimaale ja Maltale
eriloa alusel.

Siiski ei soovi asjaomaste liikmesriikide padevad asutused anda kdnealustest
eranditest tulenevat vastutust Ule tervishoiutdotajatele. Lisaks peaks eriloa
kasutamine piirduma ainult véikese arvu ravimitega ning seda tuleks teha
juhtumipdhiselt ja konkreetsetel tingimustel.

Ké&esoleva ettepaneku eesmérk on ndha ette erandid Pdhja-lirimaale, Kuprosele,
lirimaale ja Maltale tarnitavate ravimite puhul.
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6.novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kasitlevate Gihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. aprilli 2001. aasta direktiiv 2001/20/EU liikmesriikide Gigus- ja
haldusnormide Uhtlustamise kohta, mis kasitlevad hea kliinilise tava rakendamist inimtervishoius
kasutatavate ravimite kliinilistes uuringutes (EUT L 121, 1.5.2001, Ik 34).
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Proportsionaalsus

Ettepanek hdlmab erandeid, mis on seotud reguleeriva tegevusega, mida t0ostus ei
olnud enne valjaastumislepingus sétestatud tleminekuperioodi 16ppu ELi v6i Pohja-
lirimaale Ule viinud. K&esolev ettepanek ei lahe kaugemale sellest, mis on tingimata
vajalik (inimtervishoius kasutatavate) ravimite tarnete jatkumise tagamiseks.

Ettepanek piirdub tksnes Pohja-lirimaal kattesaadavaks tehtavate ravimitega ja liidu
vaikeste turgudega, mis oma ravimitarnete osas s6ltuvad Uhendkuningriigi turust.

Vahendi valik

Kuna algatusega muudetakse direktiivi 2001/83/EU ja direktiivi 2001/20/EU,
peetakse asjakohaseks vahendiks ettepanekut votta vastu Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiiv.

JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Praegu kehtivate digusaktide jarelhindamine voi toimivuse kontroll
Ei kohaldata
Konsulteerimine sidusriihmadega

Kéesolev ettepanek tehakse pérast kahepoolseid arutelusid asjaomaste riiklike
ametiasutuste ja tootjate, hulgimudjate ja apteekritega, kes on véljendanud tdsist
muret ravimite nappuse ohu tottu.

MGju hindamine

Olukorra kiireloomulisuse tottu ei tehta ettepaneku suhtes mdjuhinnangut, et tagada
ravimitarnete jatkumise abil rahvatervis Pohja-lirimaal ja liidu vaikestel turgudel,
mis oma tarnete osas s6ltuvad Uhendkuningriigist.

Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Kuna teatavate tingimuste taitmise korral loobutakse ravimite importi kasitlevatest
konkreetsetest regulatiivsetest nduetest, siis vahenevad seoses ettepanekuga nduete
taitmisest tulenevad kulud eelkbige VKEde puhul.

Pohidigused
Kavandatav direktiiv aitab kaasa inimeste tervise kdrgetasemelise kaitse
saavutamisele, nagu on ette nédhtud Euroopa Liidu pdhibiguste harta artiklis 35.

MOJU EELARVELE
Mdju eelarvele ei ole ette néha.

MUU TEAVE
Rakenduskavad ning jarelevalve, hindamise ja aruandluse kord

Algatust kohaldatakse Uhendkuningriigi suhtes (seoses P6hja-lirimaaga), kes peab
seda rakendama ning teavitama komisjoni kdesoleva algatusega seotud
rakenduskavast. Samuti peavad asjaomased liikmesriigid vOtma algatuse
rakendamiseks vajalikud meetmed. Komisjon jalgib tdiendavalt algatuse rakendamist
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selles satestatud jarelevalve- ja kontrollimehhanismi kaudu liikmesriikide padevate
asutuste kaasabil.

Selgitavad dokumendid (direktiivide puhul)

Asjaomased litkmesriigid voOtavad k&esoleva ettepaneku Ule ettendhtud tahtaja
jooksul ja votavad kaesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud meetmed.

Ettepaneku satete Uksikasjalik selgitus
Ei kohaldata kéesoleva ettepaneku suhtes.
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2021/0431 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV

millega muudetakse direktiive 2001/20/EU ja 2001/83/EU seoses eranditega teatavatest

kohustustest teatavate inimtervishoius kasutatavate ravimite puhul, mis on tehtud

kattesaadavaks Uhendkuningriigis seoses P6hja-lirimaaga ning Kiprosel, lirimaal ja

Maltal

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114,

vOttes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

vOttes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

()

Suurbritannia ja Pohja-liri  Uhendkuningriigi Euroopa Liidust ja Euroopa
Aatomienergiaiihendusest valjaastumise leping® (edaspidi ,,viljaastumisleping®)
s6Imiti liidu nimel ndukogu otsusega (EL) 2020/135 2 ning see joustus 1. veebruaril
2020. Valjaastumislepingu artiklis 126 osutatud Gleminekuperiood, mille jooksul
kohaldati vastavalt valjaastumislepingu artiklile 127 Uhendkuningriigi suhtes ja
Uhendkuningriigis jitkuvalt liidu digust (edaspidi ,.iileminekuperiood*), |1Gppes 31.
detsembril 2020. 25. jaanuaril 2021 avaldas komisjon teate® liidu farmaatsiaalase
acquis’ kohaldamise kohta turgudel, mis ajalooliselt sdltuvad ravimite tarnimisest
Suurbritanniast voi Suurbritannia kaudu, s.o Kiprosel, lirimaal, Maltal ja Pdhja-
lirimaal, Gleminekuperioodi 16pust kuni 31. detsembrini 2021.

Vastavalt lirimaa ja PGhja-lirimaa protokollile, mis on véljaastumislepingu lahutamatu
0sa, peavad Pdhja-lirimaal turule lastavad ravimid vastama liidu digusele.

ELT L 29, 31.1.2020, Ik 7.
Noukogu 30. jaanuari 2020. aasta otsus (EL) 2020/135 Suurbritannia ja P&hja-liri Uhendkuningriigi

Euroopa Liidust ja Euroopa Aatomienergialihendusest véljaastumise lepingu s6lmimise kohta (ELT
L 29, 31.1.2020, Ik 1).

Komisjoni teade — Liidu farmaatsiaalase acquis’ kohaldamine pérast iileminekuperioodi 16ppu turgudel,
mis on ajalooliselt sbltuvad ravimite tarnimisest Suurbritanniast vdi Suurbritannia kaudu (2021/C
27/08, ELT C 27, 25.1.2021, 1k 11).
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3)

(4)

(5)

(6)

(")

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivides 2001/20/EU* ja 2001/83/EU° on
satestatud eeskirjad inimtervishoius kasutatavate ravimite ja liitkmesriikides turule
lastavate uuritavate ravimite kohta.

Kipros, lirimaa, Malta ja Pohja-lirimaa soltuvad ajalooliselt ravimite tarnimisest
Uhendkuningriigi sellistest osadest vdi selliste osade kaudu, mis ei ole Pdhja-lirimaa,
ning nende turgude tarneahelad ei ole veel téielikult kohandatud, et need vastaksid
liidu digusele. Ravimite nappuse valtimiseks ja rahvatervise kérgetasemelise kaitse
tagamiseks on vaja muuta direktiive 2001/20/EU ja 2001/83/EU, et niha ette erandid
selliste ravimite osas, mida tarnitakse Kiprosele, lirimaale, Maltale ja Pdhja-lirimaale
Uhendkuningriigi nendest osadest, mis ei ole Phja-lirimaa. Selleks et tagada liidu
diguse Uhetaoline kohaldamine liikmesriikides, tuleks Kuprosel, lirimaal ja Maltal
kohaldada erandeid uksnes ajutiselt.

Vastavalt direktiivi 2001/20/EU artikli 13 I6ikele 1 koostoimes protokolliga on
uuritavate ravimite importimisel kolmandatest riikidest liitu vdi Pdhja-lirimaale vaja
tootmis- ja impordiluba. Selleks et tagada Kliinilistes uuringutes osalejatele jatkuv
juurdepéas uutele, uuenduslikele voi téiustatud raviviisidele Pdhja-lirimaal ning
Kiprosel, lirimaal ja Maltal pérast 31. detsembrit 2021, ei tuleks nduda tootmis- ja
impordiluba selliste uuritavate ravimite puhul, mida imporditakse kdnealustele
turgudele Uhendkuningriigi nendest osadest, mis ei ole P6hja-lirimaa, kui on taidetud
teatavad tingimused. Selleks et tagada liidu 6Oiguse Uhetaoline kohaldamine
liikmesriikides, tuleks Kiprosel, lirimaal ja Maltal kohaldada erandeid (ksnes
ajutiselt.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruses (EU) nr 726/2004° on satestatud liidu
menetlused ravimitele lubade andmiseks. Ravimid on patsientidele Pdhja-lirimaal
kattesaadavad vastavalt liidus antud loale. Siiski on v@imalik, et mdne sellise ravimi
puhul annavad Uhendkuningriigi padevad asutused Uhendkuningriigi nende osade
suhtes, mis ei ole PBhja-lirimaa, valja mudgiloa, samas kui sellele ravimile ei ole
liidus veel midgiluba antud. Sellistel erandlikel juhtudel ja selleks, et tagada
patsientidele  Pdhja-lirimaal kOnealuste ravimite kattesaadavus samaaegselt
Uhendkuningriigi muudes osades asuvate patsientidega, peaks Uhendkuningriigi
(seoses Pdhja-lirimaaga) padevatel asutustel olema vdimalik tarnida koénealuseid
ravimeid patsientidele P8hja-lirimaal ajutiselt seni, kuni liidus kas antakse muugiluba
vOi keeldutakse selle andmisest. Selleks et tagada mairuses (EU) nr 726/2004
satestatud miuugilubade andmise tsentraliseeritud menetluse taielik tdhusus, peaksid
sellised ajutised load olema ajaliselt piiratud ja nende kehtivus peaks I6ppema, kui
komisjon teeb otsuse kdnealuse ravimi jaoks mudgiloa andmise vdi selle andmisest
keeldumise kohta.

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 8 IGikele 2 koostoimes protokolliga vdib
mudgiloa anda utksnes taotlejale, kes on asutatud liidus vdi Pohja-lirimaal. Mitmed
ettevotjad ei ole veel suutnud seda nduet téita ja on ebatdendoline, et nad suudaksid

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4. aprilli 2001. aasta direktiiv 2001/20/EU liikmesriikide Gigus- ja
haldusnormide Uhtlustamise kohta, mis kasitlevad hea Kliinilise tava rakendamist inimtervishoius
kasutatavate ravimite kliinilistes uuringutes (EUT L 121, 1.5.2001, Ik 34).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6.novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kasitlevate Gihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004. aasta maarus (EU) nr 726/2004, milles sétestatakse
liidu kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1).

ET



ET

(8)

9)

(10)

seda teha 31. detsembriks 2021. Selleks et tagada konkreetsete ravimite kattesaadavus
Pdhja-lirimaal, on véga oluline, et selliste midgilubade hoidjad, mille on valja andnud
Uhendkuningriigi (seoses P&hja-lirimaaga) riiklikud asutused, vGivad olla asutatud
Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole P&hja-lirimaa. Selleks et tagada
konkreetsete ravimite kéttesaadavus Kuprosel, lirimaal, Maltal ja P&hja-lirimaal, on
samuti vaja, et Kiprose, lirimaa, Malta ja POhja-lirimaa riiklikel padevatel asutustel
on vastastikuse tunnustamise menetluse ja detsentraliseeritud menetluse raames digus
anda midgiluba nendele miiiigiloa hoidjatele, kes on asutatud Uhendkuningriigi
nendes osades, mis ei ole P6hja-lirimaa.

Direktiivi 2001/83/EU artiklitest 17 ja 18 koostoimes protokolliga tuleneb, et
miiligiloa taotlejad, kes soovivad saada muugiluba Uhendkuningriigis seoses P6hja-
lirimaaga ning 0htlasi Ghes voi mitmes liikmesriigis, peavad miudgiloataotluse
esitamisel vastavalt detsentraliseeritud menetlusele vOi vastastikuse tunnustamise
menetlusele lisama selle kohaldamisalasse Uhendkuningriigi seoses Pdhja-lirimaaga.
Kui ravimitele on antud mudgiluba ka Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole
Pohja-lirimaa, vOib selle kohustuse tditmise ndue takistada ravimite pidevat
kattesaadavust Pdhja-lirimaa patsientide jaoks. Selle véltimiseks on vaja anda
taotlejatele sellistes olukordades vGimalus taotleda Uhendkuningriigi (seoses P&hja-
lirimaaga) mudgiluba kas vastastikuse tunnustamise  menetlusega  VOi
detsentraliseeritud menetlusega v6i Uhendkuningriigi suhtes seoses P&hja-lirimaaga
kohaldatava riikliku muidgiloa menetlusega. Viimasel juhul tuleks migiluba anda
kooskdlas liidu digusega, sealhulgas ravimite kvaliteedi, ohutuse ja tdhususe nduetega.

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 51 I8ike 1 punktile b peavad liitu imporditud
ravimid labima kvaliteedikontrolli liidus. Nimetatud direktiivi artikli 20 punkt b
vdimaldab importijatel, kes lasevad Uhendkuningriigi sellistest osadest vdi selliste
osade kaudu, mis ei ole Phja-lirimaa, tarnitavaid ravimeid turule Kiprosel, lirimaal,
Maltal vBi P6hja-lirimaal, vdi hulgimudjatel, kes lasevad selliseid ravimeid nimetatud
turgudele, teha pdhjendatud juhtudel teatavaid kontrolle Uhendkuningriigi nendes
osades, mis ei ole Pdhja-lirimaa. Vottes arvesse Kiprose, lirimaa, Malta ja Pdhja-
lirimaa ajaloolist sdltuvust ravimite tarnimisest Uhendkuningriigi muudest osadest ja
sellega seotud raviminappuse ohtu nendes riikides, tuleks direktiivi 2001/83/EU artikli
20 punkti b tahenduses pidada pohjendatud juhtumiks olukorda, kui asjaomase ravimi
iga partii on kasutamiseks vabastanud kvalifitseeritud isik liidu territooriumil asuvas
tegevuskohas vGi kvalifitseeritud isik Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole
Pbhja-lirimaa, asuvas tegevuskohas, kes kohaldab liidu &iguses satestatud
kvaliteedistandarditega samavaarseid kvaliteedistandardeid, tagades seel&bi inimeste
tervise samavaarse kaitse. Vottes arvesse, et direktiivi 2001/83/EU artikli 20 punktis b
on sétestatud, et partiisid tuleb kontrollida kolmandas riigis ainult juhtumipdhiselt, on
vaja kehtestada tingimused, millega Uhtlustatakse kdnealuse satte rakendamist selliste
ravimite suhtes, mida tarnitakse Kuprosele, lirimaale, Maltale ja Pd&hja-lirimaale
Uhendkuningriigi nendest osadest, mis ei ole P6hja-lirimaa.

Direktiivi 2001/83/EU artikli 40 Idikest 3 koostoimes protokolliga tuleneb, et ravimeid
kolmandatest riikidest liikmesriiki importijatel peab olema tootmisluba, mille on vélja
andnud importija asukohaliikmesriik vdi POhja-lirimaal asuvate importijate puhul
Uhendkuningriik seoses Pdhja-lirimaaga. Selleks et viltida olukorda, kus ettevétjad
loobuvad Kiprosele, lirimaale, Maltale ja P&hja-lirimaale ravimite tarnimisest voi
vahendavad selliseid tarneid markimisvéarselt, on vaja erandkorras teha sellest
ndudest konkreetsetel tingimustel erand ning lubada importida Kiprosele, lirimaale,
Maltale ja P&hja-lirimaale ravimeid Uhendkuningriigi nendest osadest, mis ei ole
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Pdhja-lirimaa, hulgimidjatel, kellel ei ole tootmisluba, mis on vajalik impordiks,
tagades samas inimeste tervise samavaarse kaitse.

Olukorras, kus ravim eksporditakse liikmesriigist Uhendkuningriigi nendesse
osadesse, mis ei ole Pdhja-lirimaa, ja seejarel imporditakse Kiprosele, lirimaale,
Maltale vGi Pdhja-lirimaale, peaks olema vdimalik loobuda erikontrollist
(kvaliteedikontroll), et tagada kolmandatest riikidest imporditud ravimite kvaliteet,
tingimusel et liit on vGtnud asjakohaseid meetmeid, et tagada vajalike kontrollide
tegemine ekspordiriigis.

Direktiivi 2001/83/EU artiklit 48 koostoimes artikliga 49 ning protokolliga
tdlgendatakse nii, et miugiloa hoidja k&sutuses peab olema kvalifitseeritud isik, kelle
asukoht on liidus vdi Pdhja-lirimaal ja kes tegutseb seal. Selleks et tagada Pohja-
lirimaa patsientidele konkreetsete ravimite pidev kéttesaadavus, on asjakohane lubada,
et vastutava kvalifitseeritud isiku asukoht on ja ta tegutseb Uhendkuningriigi nendes
osades, mis ei ole Pdhja-lirimaa.

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 104 16ikele 3 koostoimes protokolliga peab
ravimiohutuse jarelevalve eest vastutava kvalifitseeritud isiku asu- ja tegevuskoht
olema liidus voi Pdhja-lirimaal. Mitmed ettevdtjad ei ole veel suutnud seda nduet téita
ja on ebatdendoline, et nad suudaksid seda teha 31. detsembriks 2021. Selleks et
tagada PBhja-lirimaa patsientidele konkreetsete ravimite takistusteta kattesaadavus, on
asjakohane lubada, et ravimiohutuse jarelevalve eest vastutava kvalifitseeritud isiku
asukoht on Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole P6hja-lirimaa.

Selleks et valtida ravimite nappust Kiprosel ja Maltal, peaks Kiiprose ja Malta
padevatel asutustel olema rahvatervisega seotud pohjustel ja teatava ajavahemiku
jooksul lubatud anda, séilitada ja pikendada direktiivi 2001/83/EU artikli 126a alusel
miitigilube, mis pdhinevad Uhendkuningriigi nende osade, mis ei ole P&hja-lirimaa,
péadevate asutuste antud madgilubadel, isegi kui midgiloa hoidja asukoht ei ole enam
liidus, kui on tdidetud konkreetsed tingimused. Voéttes arvesse, et liidu digust ei
kohaldata enam Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole P8hja-lirimaa, on vaja
satestada, et Kiiprose ja Malta paddevad asutused tagavad, et sellised load on kooskdlas
lildu Oigusega. Selleks et tagada liidu turu hdireteta toimimine, on vaja kehtestada
tingimused, mille alusel teostada tBhusamat jarelevalvet eeskirjade tle, mis on
vajalikud kaesoleva direktiiviga kehtestatud erandite kohaldamiseks, ja nende
eeskirjade tGhus taitmine. Komisjon peaks jalgima Uhendkuningriigi nendes osades,
mis ei ole PBhja-lirimaa, toimuvat, mis v0ib mdjutada kaitsetaset, mis on seotud
kaesoleva direktiiviga hoélmatud reguleeriva tegevusega. Kui komisjon leiab, et
rahvatervise kaitse tase, mille Uhendkuningriik tagab ravimite tootmist, turustamist ja
kasutamist kasitlevate eeskirjadega ning nende eeskirjade t6husa taitmisega, ei ole
enam sisuliselt samavaarne sellega, mis on tagatud liidus, voi kui komisjonil puudub
teave, et hinnata, kas sisuliselt samavéérne kaitsetase on tagatud, peaks komisjon
alustama Uhendkuningriigiga konsultatsioone, et leida sellele olukorrale vastastikuse
kokkuleppe kaigus lahendus. Kui sellist lahendust ettendhtud t&htaja jooksul ei leita,
peaks komisjonil olema Gigus votta viimase abinGuna vastu delegeeritud Gigusakte,
millega peatatakse ké&esoleva direktiivi tihe vdi mitme sétte kohaldamine.

Labipaistvuse tagamiseks peaksid Kiprose, lirimaa, Malta ja Uhendkuningriigi
(seoses Pohja-lirimaaga) padevad asutused avaldama loetelu ravimitest, mille suhtes
nad kavatsevad kohaldada vdi on kohaldanud ké&esolevas direktiivis satestatud
erandeid. Selleks et teavet oleks lihtne otsida, peaks loetelu sisaldama sama teavet, mis
on esitatud asjaomase ravimi infolehel voi ravimi omaduste kokkuvattes.
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(16)  Direktiivi 2001/20/EU ja direktiivi 2001/83/EU tuleb vastavalt muuta.

(17) Selleks et tagada farmaatsiasektoris tegutsevatele ettevotjatele Giguslik jarjepidevus
ning Kdiprose, Malta, lirimaa ja Pdhja-lirimaa patsientidele ravimite pidev
kattesaadavus, peaks k&esolev direktiiv joustuma voimalikult kiiresti ning selle
jargimiseks liikmesriikide poolt vastu vdetud meetmeid tuleks kohaldada
tagasiulatuvalt alates 1. jaanuarist 2022,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1
Direktiivi 2001/20/EU artikli 13 1Gikesse 1 lisatakse jargmine 16ik:

,Erandina esimesest 15ikest lubavad Uhendkuningriigi (seoses P&hja-lirimaaga) padevad
asutused ning kuni 31. detsembrini 2024 Malta, Kiprose ja lirimaa padevad asutused
importida uuritavaid ravimeid Uhendkuningriigi nendest osadest, mis ei ole P&hja-lirimaa,
ilma tootmis- ja impordiloata, kui on taidetud jargmised tingimused:

a) ravimid, mida imporditakse Kiprosele, lirimaale, Maltale ja P6hja-lirimaale, on
varustatud sertifikaadiga, millega lubatakse ravimipartii vabasse ringlusse kas liidus
vastavalt 16ike 3 punktis a sétestatud nduetele, voi Uhendkuningriigi nendes osades,
mis ei ole PBhja-lirimaa, vastavalt 18ike 3 punktis b satestatud nduetele;

b) uuritavad ravimid tehakse kattesaadavaks tiksnes Kliinilistes uuringutes osalejatele
liilkmesriigis, kuhu ravimid imporditakse, vdi kui need imporditakse PGhja-lirimaale,
tehakse need kattesaadavaks Uksnes Kliinilistes uuringutes osalejatele Pdohja-

lirimaal.*
Artikkel 2
Direktiivi 2001/83/EU muudetakse jargmiselt:
1) lisatakse artikkel 5a:
,Artikkel 5a

Erandina artiklist 6 v&ivad Uhendkuningriigi (seoses P8hja-lirimaaga) péidevad
asutused lubada ajutiselt tarnida P8hja-lirimaa patsientidele ravimit, mis kuulub
maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 3 Idigetes 1 ja 2 osutatud kategooriatesse, kui on
taidetud jargmised tingimused:

a)  Uhendkuningriigi padev asutus on andnud asjaomasele ravimile miigiloa
Uhendkuningriigi nende osade jaoks, mis ei ole Phja-lirimaa;

b) asjaomane ravim tehakse patsientidele vdi l|dpptarbijatele kéttesaadavaks
Uksnes POhja-lirimaa territooriumil ja seda ei tehta kattesaadavaks Uheski
liikmesriigis.

Ajutise loa maksimaalne kehtivusaeg on kuus kuud. Olenemata kindlaksmé&é&ratud

kehtivusajast kaotab ajutine luba kehtivuse, kui asjaomasele ravimile on antud

miitigiluba vastavalt maaruse (EU) nr 726/2004 artiklile 10 v&i kui sellise muugiloa
andmisest on vastavalt nimetatud artiklile keeldutud.*;

2) artikli 8 10ikesse 2 lisatakse 16iked 2a ja 2b:

,,2a. Erandina I0ikest 2 vdivad Uhendkuningriigi (seoses Pohja-lirimaaga) padevad
asutused anda magiloa taotlejale, kes asub Uhendkuningriigi nendes osades,
mis ei ole P6hja-lirimaa.
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3)

4)

2Db.

Erandina I8ikest 2 vdivad Uhendkuningriigi (seoses P&hja-lirimaaga) padevad
asutused ning kuni 31. detsembrini 2024 Kdiprose, lirimaa ja Malta padevad
asutused anda mudgiloa kooskflas kéesoleva jaotise 4. peatiikis satestatud
vastastikuse tunnustamise menetlusega vOi detsentraliseeritud menetlusega
miiiigiloa hoidjatele, kes on asutatud Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei
ole PBhja-lirimaa.

Uhendkuningriigi (seoses Pdhja-lirimaaga) padevad asutused ning kuni 31.
detsembrini 2024 Kuprose, lirimaa ja Malta pédevad asutused vdivad
pikendada miudgilube, mis on antud enne ... [véljaannete talitus: palun
sisestada kuupéev — kaesoleva muutmisdirektiivi joustumise kuup&ev]
miiiigiloa hoidjatele, kes on asutatud Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei
ole PBhja-lirimaa.

Kiprose, lirimaa voi Malta padevate asutuste poolt esimese ja teise 18igu
kohaselt antud voi pikendatud mudgiload kaotavad kehtivuse hiljemalt 31.
detsembril 2026.%;

lisatakse artikkel 18a:

,Artikkel 18a

Erandina artikli 17 16ike 1 teisest 18igust, artikli 17 18ikest 2 ja artiklist 18, ei
pea juhul, kui muugiloa taotlus esitatakse Uhes vB&i mitmes liikmesriigis ja
Uhendkuningriigis seoses Pdhja-lirimaaga v6i kui see esitatakse
Uhendkuningriigis seoses Pdhja-lirimaaga sellisele ravimile, mida liikmesriigis
juba uuritakse voi millele on juba luba antud, taotlust Uhendkuningriigi puhul
seoses Pdhja-lirimaaga esitama vastavalt artiklitele 28—-39, kui on taidetud koik
jargmised tingimused:

a)  Uhendkuningriigile  (seoses  Pohja-lirimaaga) annab  midgiloa
Uhendkuningriigi (seoses P8hja-lirimaaga) padev asutus vastavalt liidu
digusele ning vastavus liidu Gigusele on tagatud kdnealuse mudgiloa
kehtivusaja jooksul;

b)  ravimid, millele padev asutus on andnud loa Uhendkuningriigi (seoses
Pdhja-lirimaaga) puhul, tehakse patsientidele vdi |6pptarbijatele
kattesaadavaks ksnes Pdhja-lirimaa territooriumil ja neid ei tehta
kattesaadavaks theski litkmesriigis.

Sellise ravimi mudgiloa hoidja, millele on juba antud mudgiluba
Uhendkuningriigi (seoses P&hja-lirimaaga) puhul vastavalt artiklitele 28—-39
[enne ... véljaannete talitus: palun sisestada kuupdev — kéesoleva
muutmisdirektiivi joustumise kuupéev], vGib korvaldada Uhendkuningriigi
mudgiloa seoses POhja-lirimaaga vastastikuse tunnustamise menetlusest ja
detsentraliseeritud menetlusest ning esitada selle ravimi miugiloa taotluse
Uhendkuningriigi (seoses P6hja-lirimaaga) padevatele asutustele vastavalt
1oikele 1.

artiklisse 20 lisatakse jargmine 10ik:

,»Seoses kvaliteedikontrolliga, mida tehakse Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei
ole Pohja-lirimaa, selliste artiklis 127d osutatud loetellu kantud ravimite suhtes,

millele komisjon ei ole luba andnud, vdivad Uhendkuningriigi (seoses Pdhja-
lirimaaga) padevad asutused ning kuni 31. detsembrini 2024 Kuprose, lirimaa ja
Malta padevad asutused otsustada, et tegemist on pdhjendatud juhtumiga esimese
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IGike punkti b tdhenduses ning jatta juhtumipdhise hindamise tegemata tingimusel,
et:

a) iga ravimipartii vabastab kasutamiseks kvalifitseeritud isik liidus vdi Pdhja-
lirimaal asuvas tegevuskohas voi kvalifitseeritud isik Uhendkuningriigi nendes
osades, mis ei ole P6hja-lirimaa, asuvas tegevuskohas, kes kohaldab artiklis 51
satestatud kvaliteedistandarditega samavaéarseid kvaliteedistandardeid;

b)  kvaliteedikontrolli tegeva kolmanda isiku maaratud ettevotte Ule teostab
jarelevalvet Uhendkuningriigi padev asutus, sealhulgas kohapealse kontrolli
tegemise kaudu;

c)  kui ravimipartii vabastab kasutamiseks kvalifitseeritud isik, kelle asukoht on
Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole P8hja-lirimaa, kinnitab tootmisloa
hoidja, et ... [valjaannete talitus: palun sisestada k&esoleva muutmisdirektiivi
joustumise kuupéev] ei ole tema kasutuses liidus asuvat kvalifitseeritud
1sikut.*;

5) artiklisse 40 lisatakse 18ige 1a:

,la. ,Erandina kiesoleva artikli 1dikest 1 lubavad Uhendkuningriigi (seoses Pdhja-
lirimaaga) padevad asutused ning kuni 31. detsembrini 2024 Kiprose, lirimaa
ja Malta padevad asutused importida ravimeid Uhendkuningriigi nendest
osadest, mis ei ole Pohja-lirimaa, sellistel hulgimulgiluba omavatel
hulgimudjatel vastavalt artikli 77 16ikele 1, kellel ei ole asjaomast tootmisluba,
kui on taidetud jargmised tingimused:

a) ravimid on labinud kvaliteedikontrolli kas liidus, nagu on satestatud
artikli 51 16ikes 3, v6i Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole P&hja-
lirimaa, kooskdlas artikli 20 punktiga b;

b)  ravimipartiid on vabastanud kasutamiseks kvalifitseeritud isik liidus
kooskdlas artikli 51 I6ikega 1 v6i ravimite puhul, millele on loa andnud
Kiiprose, lirimaa, Malta ja Uhendkuningriigi (seoses P6hja-lirimaaga)
padevad asutused, siis Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole P6hja-
lirimaa, kohaldades artikli 51 I6ikes 1 sétestatud kvaliteedistandarditega
samavéarseid kvaliteedistandardeid,

c) asjaomasele ravimile on mulgiloa kooskdlas liidu 6igusega valja andnud
litkmesriigi padev asutus vOi Euroopa Komisjon vdi Pohja-lirimaal turule
lastavate ravimite puhul Uhendkuningriigi (seoses Pdhja-lirimaaga)
pédev asutus;

d) ravimid tehakse kéttesaadavaks Uksnes patsientidele voi IGpptarbijatele
litkmesriigis, kuhu ravimid imporditakse, vdi kui need imporditakse
Pdhja-lirimaale, tehakse need kattesaadavaks uksnes Pdhja-lirimaa
patsientidele vdi I6pptarbijatele;

e)  ravimid on varustatud artikli 54 punktis o osutatud turvaelementidega.

Artikli 80 esimese 16igu punkti b ei kohaldata impordi suhtes, mis vastab
esimeses 10igus sétestatud tingimustele.*;

6) artiklisse 40 lisatakse 16ige 3a:

,»3a. Ravimipartiide puhul, mis eksporditakse liikmesriigist Uhendkuningriigi
nendesse osadesse, mis ei ole P8hja-lirimaa, ning imporditakse seejarel Pohja-
lirimaale voi kuni 31. detsembrini 2024 Kiprosele, lirimaale vdi Maltale, el
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7)

8)

9)

nduta importimisel artikli 51 I6ike 1 esimeses ja teises 16igus nimetatud
kontrolli, kui need partiid on labinud sellise kontrolli mdnes liikmesriigis enne
eksportimist Uhendkuningriigi nendesse osadesse, mis ei ole P6hja-lirimaa, ja
kui neile on lisatud artikli 51 16ike 1 kolmandas 16igus osutatud kontrollaktid.*;

artiklisse 48 lisatakse 18ige 3:

3.

Kui miitgiloa annab vilja Uhendkuningriigi (seoses Pdhja-lirimaaga) padev
asutus, vGib 16ikes 1 nimetatud kvalifitseeritud isik asuda Uhendkuningriigi
nendes osades, mis ei ole P6hja-lirimaa, ning seal tegutseda. Kdesolev 10ige ei
kehti olukordades, kus tootmisloa hoidja juba kasutab kvalifitseeritud isiku
teenuseid, kes on asutatud liidus ... [véljaannete talitus: palun sisestada
kaesoleva muutmisdirektiivi joustumise kuupaev].«;

artikli 104 16ikesse 3 lisatakse jargmine 10ik:

,Kui miiiigiloa annab vilja Uhendkuningriigi (seoses P6hja-lirimaaga) padev asutus,
vOib erandina teisest 18igust olla esimese 18igu punktis a nimetatud kvalifitseeritud
isiku asukoht Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole P&hja-lirimaa, ning ta vdib
seal tegutseda. Kdesolevat 16iku ei kohaldata olukordades, kui midgiloa hoidja juba
kasutab kvalifitseeritud isiku teenuseid, kes on asutatud liidus ... [valjaannete talitus:
palun sisestada k&esoleva muutmisdirektiivi jdustumise kuupaev].«;

lisatakse artikkel 111c:

,Artikkel 111c

Komisjon jélgib pidevalt Uhendkuningriigis toimuvat, mis vdib mdjutada
Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole Pdhja-lirimaa, toimuva artikli 8
IGikes 2a, artikli 8 18ikes 2b, artikli 20 teises 18igus, artikli 40 16ikes 1a, artikli
40 10ikes 3a, artikli 48 I6ikes 3, artikli 104 1dikes 3 ja artiklis 126¢ osutatud
reguleeriva tegevusega seotud kaitsetaset, vottes eelkBige arvesse jargmisi
elemente:

a)  eeskirjad, millega reguleeritakse mutgilubade andmist, miugiloa hoidja
kohustusi, tootmislubade andmist, tootmisloa hoidja kohustusi,
kvalifitseeritud isikut ja tema kohustusi, kvaliteedikontrolli, partiide
kasutamiseks vabastamist ning ravimiohutuse jarelevalvet vastavalt
Uhendkuningriigi digusele;

b) kas Uhendkuningriigi padevad asutused tagavad oma territooriumil
punktis a osutatud eeskirjade tdhusa tditmise, muu hulgas nende
territooriumil asuvate miaugiloa hoidjate, tootmisloa hoidjate ja
hulgimlujate suhtes tehtavad kontrollid ja auditid ning kohapealsed
kontrollid tegevuskohtades seoses punktis a osutatud reguleeriva
tegevusega.

Kui komisjon leiab, et rahvatervise kaitse tase, mille Uhendkuningriik tagab
ravimite tootmist, turustamist ja kasutamist kasitlevate eeskirjadega ning nende
eeskirjade tbhusa téitmisega, ei ole enam sisuliselt samavéérne sellega, mis on
tagatud liidus, voi kui komisjonil puudub piisav teave, et hinnata, kas sisuliselt
samavaarne rahva tervise Kaitse tase on Uhendkuningriigi poolt tagatud, peaks
komisjon Uhendkuningriiki kirjaliku teatega sellest teavitama ning esitama
asjaomase uksikasjaliku pdhjenduse.

Komisjon alustab kuue kuu jooksul parast konealust kirjalikku teadet
Uhendkuningriigiga konsultatsioone esimeses 18igus nimetatud Kirjaliku teate
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esitamise aluseks olnud olukorra parandamiseks. Nduetekohaselt pdhjendatud
juhtudel v6ib komisjon seda tdhtaega pikendada kolme kuu vorra.

Kui 18ike 2 esimese l6igu kohase Kirjaliku teate esitamise aluseks olnud
olukorda ei ole Idike 2 teises I8igus osutatud t&htaja jooksul kdrvaldatud, on
komisjonil digus votta vastu delegeeritud digusakt, milles tapsustatakse 18ikes
1 osutatud satete hulgast need satted, mille kohaldamine peatatakse.

Kui l6ikes 3 nimetatud delegeeritud Gigusakt on vastu voetud, ldpetatakse
nende 16ike 1 esimeses lauses osutatud satete kohaldamine, mis on tépsustatud
delegeeritud digusaktis, delegeeritud Gigusakti joustumisele jargneva kuu
esimesel paeval.

Kui olukord, mis vastavalt 18ikele 3 oli aluseks delegeeritud digusakti
vastuvotmisele, on parandatud, votab komisjon vastu delegeeritud Gigusakti,
milles tépsustatakse satted, mille suhtes vastavalt I6ikele 3 on vastu vdetud
delegeeritud digusakt, ning mida kohaldatakse uuesti. Sel juhul kohaldatakse
kéesoleva I0ike alusel vastu voetud delegeeritud Gigusakti satteid uuesti
k&esolevas 10ikes osutatud delegeeritud Gigusakti joustumisele jargneva kuu
esimesel péeval.

Ldigetes 3 ja 5 osutatud Oiguse suhtes votta vastu delegeeritud digusakte
kohaldatakse artikli 121a I6ikeid 3—6.;

10) lisatakse artikkel 126c¢:

Artikkel 126¢

Erandina artiklist 126a vdivad Kiprose ja Malta paddevad asutused migiloa
vBi menetluses oleva mudgiloa taotluse puudumise korral lubada
rahvatervisega seotud digustatud pohjustel kuni 31. detsembrini 2024 oma riigi
turule ravimi, millele on antud miiigiluba Uhendkuningriigi nendes osades,
mis ei ole P6hja-lirimaa.

Kiprose ja Malta padevad asutused vdivad samuti jatta jousse vdi pikendada
kuni 31. detsembrini 2024 artikli 126a kohaselt enne [k&esoleva
muutmisdirektiivi joustumise kuupdev] antud mudgilube, millega lubatakse
oma riigi turule ravim, millele on antud miitigiluba Uhendkuningriigi nendes
osades, mis ei ole PBhja-lirimaa

Esimese ja teise 10igu kohaselt antud, pikendatud voi kehtima jéetud load ei
kehti parast 31. detsembrit 2026.

Erandina artikli 8 I6ikest 2 vdivad Malta ja Kuprose padevad asutused anda
Ioikes 1 osutatud mulugiload mudgiloa hoidjatele, kelle asukoht on
Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole P6hja-lirimaa.

Kui Kiprose v6i Malta padevad asutused annavad l6ikes 1 osutatud midgiloa
vdi pikendavad seda, tagavad nad vastavuse direktiivi 2001/83/EU ja kaesoleva
direktiivi nduetele.

Enne 16ike 1 kohase miilgiloa andmist teevad Kiiprose voi Malta padevad
asutused jargmist:

a) teavitavad Uhendkuningriigi nendes osades, mis ei ole P&hja-lirimaa,
asuvat mudgiloa hoidjat mudgiloa andmise ettepanekust v6i muugiloa
pikendamisest seoses asjaomase ettendhtud ravimiga vastavalt
kaesolevale artiklile;
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11)

b)  vdivad nduda Uhendkuningriigi padevalt asutuselt asjakohast teavet
asjaomase ravimi miiiigiloa kohta.*;

lisatakse artiklid 127¢ ja 127d:
L Artikkel 127¢

Artikli 8 IGikes 2a, artikli 8 I6ikes 2b, artiklis 18a, artikli 20 teises I6igus, artikli 40
IGikes 1a, artikli 40 18ikes 3a, artikli 48 10ikes 3, artikli 104 IGikes 3a ja artiklis 126¢
satestatud erandid ei mdjuta mudgiloa hoidja kohustusi tagada Kuprose, lirimaa,
Malta vdi Pohja-lirimaa turule lastud ravimi kvaliteet, ohutus ja tShusus vastavalt
direktiivi 2001/83/EU sitetele.

Artikkel 127d

1.  Kiprose, lirimaa, Malta ja Uhendkuningriigi (seoses PGhja-lirimaaga) padevad
asutused koostavad hiljemalt [30 p&eva péarast kéesoleva direktiivi joustumist]
loetelu ravimitest, mille suhtes nad on kohaldanud voi kavatsevad kohaldada
kéesolevas direktiivis satestatud erandeid, ning teatavad sellest komisjonile ja
avaldavad loetelu oma veebisaidil.

2. Kiprose, lirimaa, Malta ja Uhendkuningriigi (seoses P&hja-lirimaaga) padevad
asutused tagavad, et 18ikes 1 osutatud loetelu ajakohastatakse ja hallatakse
sOltumatult vihemalt iga kuue kuu tagant.*

Artikkel 3

Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kaesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud
Oigus- ja haldusnormid hiljemalt [30. juuniks 2022]. Nad edastavad nimetatud
normide teksti viivitamata komisjonile.

Nad kohaldavad neid norme alates 1. jaanuarist 2022.

Kui litkmesriigid need meetmed vastu votavad, lisavad nad nendesse meetmetesse
vOGi nende meetmete ametliku avaldamise korral nende juurde viite kéesolevale
direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette litkmesriigid.

Liikmesriigid edastavad komisjonile kaesoleva direktiiviga reguleeritavas
valdkonnas nende poolt vastuvdetavate pohiliste siseriiklike digusnormide teksti.

Artikkel 4

Kéesolev direktiiv joustub kolmandal péeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 5
Kaesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.
Brissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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