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Komission tiedonanto — Unionin liikelainsidddinnén soveltaminen siirtymikauden piityttyi
markkinoilla, jotka ovat perinteisesti olleet riippuvaisia liikkeiden toimittamisesta Isosta-
Britanniasta tai sen kautta

(2021/C 27/08)

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Niiden ohjeiden tarkoituksena on helpottaa EU:n ladkelainsddddnnon soveltamista siirtyméikauden paityttyd markkinoilla,
jotka ovat perinteisesti olleet riippuvaisia lddkkeiden toimittamisesta Isosta-Britanniasta tai sen kautta, osoittamalla, miten
komissio soveltaa tihdn erityistilanteeseen Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 2001/82/EY, 2001/83/EY
ja 2001/20/EY ja komission delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 asiaan liittyvid sddnnoksid Niiden ohjeiden
tarkoituksena on auttaa viranomaisia ja toimijoita. Kuitenkin ainoastaan Euroopan unionin tuomioistuimella on toimivalta
tulkita lopullisesti unionin lainsdddantoa.

(Tamd teksti korvaa EUVL:ssi C 447, 23.12.2020, s. 10 julkaistun tekstin C(2020) 9264.)

Yhdistynyt kuningaskunta on eronnut Euroopan unionista 1. helmikuuta 2020, ja siitd on tullut "kolmas maa” ().
Erosopimuksessa (}) mairdtddn siirtymikaudesta, joka paittyy 31. joulukuuta 2020. Sithen saakka Yhdistyneeseen
kuningaskuntaan ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa sovelletaan unionin oikeutta sen kaikilta osin (*). Tdhdn kuuluu
unionin lddkelainsddddntd ja erityisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY (), Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY (°), komission delegoitu asetus (EU) N:o 2016/161 (°) ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/20/EY (’) 13 artikla, joilla on merkitystd timén tiedonannon kannalta.

Siirtyméakauden paityttyd unionin lainsdddantd ei endd sovelleta Yhdistyneeseen kuningaskuntaan. Koska Irlantia ja
Pohjois-Irlantia koskevaa poytikirjaa, jiljempind ’Irlantia/Pohjois-Irlantia koskeva poytikirja’, aletaan soveltaa, joitain
unionin sdddoksid (myos edelld mainittua lainsdddintod) ja niiden tiytintdonpano-, muutos- ja korvaamistoimenpiteitd
aletaan kuitenkin soveltaa Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta
Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytakirjan 5 artiklan 4 kohdan ja sen liitteessd 2 olevan 20 kohdan mukaisesti.

Kéytannossa tima tarkoittaa erityisesti sitd, ettd

— (edelld mainitun lainsdddannon soveltamisalaan kuuluvien) Pohjois-Irlannissa markkinoille saatettavien ladkkeiden on
oltava unionin lainsdddidnnossd vahvistettujen sadntelyvaatimusten mukaisia (vrt. Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan
poytakirjan 5 artiklan 4 kohta luettuna yhdessi kyseisen poytikirjan liitteen 2 kanssa);

— ladkkeilld on oltava voimassa oleva myyntilupa EU:ssa tai Pohjois-Irlannissa, ja myyntiluvan haltijan on sijaittava EU:ssa
tai Pohjois-Irlannissa;

— Isosta-Britanniasta Pohjois-Irlantiin tai unioniin suuntautuva ladkekauppa on sovellettavan unionin lainsdddidnnon
mukaista tuontia;

— ladkkeiden kauppa unionista tai Pohjois-Irlannista Yhdistyneen kuningaskunnan (Iso-Britannia) mihin tahansa muuhun
osaan tai mihin tahansa muuhun kolmanteen maahan on sovellettavan unionin lainsdidinnon mukaista vienti;

— Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaisten myontiamat luvat eivit periaatteessa ole voimassa unionin lainsdddidnnon
nojalla, vaan ne voidaan tunnustaa Pohjois-Irlannissa vain, jos ne on hyvaksytty sovellettavan unionin lainsddddnnon
mukaisesti (ks. Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytikirjan 7 artiklan 3 kohta);

(") Kolmas maa on maa, joka ei ole EU:n jdsenvaltio.

() Sopimus Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta Euroopan unionista ja Euroopan atomiener-
giayhteisostd, jaljempini ‘erosopimus’ (EUVL L 29, 31.1.2020, s. 7).

() Lukuun ottamatta erditd erosopimuksen 127 artiklassa mairittyja poikkeuksia, joista millddn ei ole merkitystd timin tiedonannon
kannalta.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta 2001, eldinlddkkeitd koskevista yhteison
sadnnoistd (EYVLL 311, 28.11.2001, s. 1).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 paivind marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison sdannéistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).

() Komission delegoitu asetus (EU) 2016/161, annettu 2 pdivand lokakuuta 2015, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY tdydentimisestd vahvistamalla ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden pakkauksissa olevia turvaominaisuuksia koskevat
yksityiskohtaiset sddnnot (EUVL L 32, 9.2.2016, s. 1).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 péivdnd huhtikuuta 2001, hyvin kliinisen tutkimustavan
noudattamista ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisissd tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
madraysten ldhentdmisestd (EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34).
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— kaikki lddkkeiden toimittamisen vaiheet, jotka on toteutettava unionissa (esim. erien vapauttaminen myyntiin)
ladkkeiden saattamiseksi markkinoille unionin lainsiddddnnén mukaisesti, on toteutettava unionin lainsdddidnnén
(maantieteelliselld) soveltamisalueella eli unionissa tai Pohjois-Irlannissa, ja Isossa-Britanniassa voidaan toteuttaa
ainoastaan toimia, jotka voidaan toteuttaa kolmansissa maissa.

Komissio ja Euroopan lddkevirasto ovat vuodesta 2017 ldhtien levittineet aktiivisesti kaikkea asiaankuuluvaa tietoa
kiinnittddkseen kaikkien asianomaisten sidosryhmien huomion Yhdistyneen kuningaskunnan eron vaikutuksiin ja
varoittaakseen niitd tarpeesta sopeutua uuteen tilanteeseen ajoissa ennen siirtymakauden pdattymistd. Tarvittavat
muutokset on selitetty erityisesti BREXIT-tiedonannoissa, sellaisina kuin ne ovat viimeksi muutettuina ja julkaistuina
7. toukokuuta 2020 kliinisten ladketutkimusten osalta () ja 13. maaliskuuta 2020 ladkkeiden osalta (°).

Jotkin markkinat, jotka ovat perinteisesti tukeutuneet ladkkeiden toimituksiin Isosta-Britanniasta tai sen kautta (Kypros,
Irlanti, Malta ja Pohjois-Irlanti) (1%, saattavat kuitenkin vield tarvita lisdaikaa toimitusketjujen mukauttamiseksi ja
siirtymédkauden pédttymisen huomioon ottamiseksi. T4td taustaa vasten on ratkaisevan tirkedd, ettd unionin lddkelain-
sdadantd pannaan tdytintdon ja sen noudattamista valvotaan siten, ettd ehkiistddn lidkepula ja samalla varmistetaan
unionin lainsddddnnossi siddetty korkeatasoinen kansanterveyden suojelu.

Komissio on yksiloinyt seuraavat haasteet (joita kuvataan jiljempind) keskeisiksi vaikeuksiksi unionin lddkelainsddddnnon
noudattamisessa edelld mainituilla markkinoilla, jotka ovat perinteisesti olleet riippuvaisia lidkkeiden toimittamisesta
[sosta-Britanniasta tai sen kautta:

1. sellaisten toimijoiden puuttuminen, joilla on lddkkeiden tuontiin kolmansista maista tarvittava valmistuslupa;
2. vaikeudet suorittaa laadunvalvontatestausta (‘eritestaus’);

3. vaikeudet noudattaa direktiivin 2001/83/EY ja delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 sddnnoksid yksilollisen tunnisteen
sijoittamisen ja tarkastamisen osalta.

Ndmd haasteet ja covid-19-pandemian poikkeukselliset olosuhteet huomioon ottaen komissio panee merkille unionin ja
Yhdistyneen kuningaskunnan niin yksityisten kuin julkistenkin sidosryhmien pyynnon saada lisdaikaa siirryttdessd
noudattamaan unionin lddkelainsdddantod taysiméddraisesti.

1. Sellaisten toimijoiden puuttuminen, joilla on lidkkeiden tuontiin kolmansista maista edellytettivi
valmistuslupa

A. Thmisille ja eldimille tarkoitetut liakkeet

Direktiivin 2001/83/EY 40 artiklan 3 kohdan ja direktiivin 2001/82/EY 44 artiklan 3 kohdan mukaan jokainen, joka
saattaa unionin oikeuden mukaisesti (unionissa tai Pohjois-Irlannissa) markkinoille lddkkeitd kolmansista maista, on
unionin lainsddddnnossd tarkoitettu maahantuoja, ja silli on sen vuoksi oltava sen jisenvaltion, johon tuoja on
sijoittautunut, tai Pohjois-Irlantiin sijoittautuneiden maahantuojien tapauksessa Pohjois-Irlannin osalta toimivan
Yhdistyneen kuningaskunnan myontimi valmistuslupa direktiivin 2001/83/EY 41 ja 42 artiklan mukaisesti ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden osalta ja/tai direktiivin 2001/82/EY 45 ja 46 artiklan mukaisesti eldinlddkkeiden osalta. Tallaisen
valmistusluvan edellytyksiin kuuluvat muun muassa pitevyysvaatimukset tdyttdvan henkilon kdytettdvyys unionissa tai
Pohjois-Irlannissa, valmistajan/maahantuojan tarkastus ja hyvien tuotantotapojen noudattaminen.

Direktiivin 2001/83/EY 118 artiklan ja direktiivin 2001/82/EY 84 artiklan e alakohdan mukaan unionin lddkelain-
sdadidntod soveltavien toimivaltaisten viranomaisten on tilapdisesti tai kokonaan peruutettava lidkkeen myyntilupa, jos
kyseisen luvan haltijalla ei ole voimassa olevaa valmistuslupaa tai jos timi ei tdytd jotakin tillaisen valmistusluvan
saamiseksi tarvittavista edellytyksistd.

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

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

(") Ndmd jasenvaltiot mainitaan tdssd tiedonannossa, koska ne ovat lddketoimitustensa osalta perinteisesti riippuvaisia Yhdistyneen
kuningaskunnan markkinoista ja koska suuri osa niiden ladketuonnista tulee Yhdistyneestd kuningaskunnasta.
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Irlannin, Maltan, Kyproksen ja Yhdistyneen kuningaskunnan, Pohjois-Irlannin osalta, toimivaltaiset viranomaiset voivat
soveltaa seuraavaa kiytint6d tammikuun 2021 ja 31. joulukuuta 2021 vilisend aikana, jotta nailld markkinoilla, jotka ovat
perinteisesti olleet riippuvaisia lddkkeiden toimittamisesta Isosta-Britanniasta, toimiville toimijoille annettaisiin lisdaikaa
tayttdd kaikilta osin unionin lddkelainsddddnnon vaatimukset maailmanlaajuisen pandemian poikkeuksellisissa
olosuhteissa.

Téssd tapauksessa Irlannin, Maltan, Kyproksen ja Yhdistyneen kuningaskunnan, Pohjois-Irlannin osalta, toimivaltaiset
viranomaiset sallisivat ladkkeiden tuonnin Isosta-Britanniasta sellaisille tukkukauppiaille, joilla ei ole direktiivin
2001/83/EY 40 artiklassa ja direktiivin 2001/82/EY 44 artiklassa edellytettyd valmistuslupaa, eivitkd ne peruuttaisi
tilapéisesti tai kokonaan niiden ldikkeiden myyntilupia direktiivin 2001/83/EY 118 artiklassa ja direktiivin 2001/82/EY
84 artiklan e alakohdassa edellytetylld tavalla, jos seuraavat edellytykset tayttyvat:

— Isosta-Britanniasta tai sen kautta toimitetuille ja unionin lainsdddannon mukaisesti markkinoille saatetuille (eli unioniin
tai Pohjois-Irlantiin tuoduille) lddkkeille on tehty laadunvalvontatestaus (eritestaus’ ('), joko unionissa ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden osalta direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 3 kohdan ja eldinlddkkeiden osalta direktiivin
2001/82[EY 44 artiklan 3 kohdan mukaisesti tai Isossa-Britanniassa ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta direktiivin
2001/83/EY 20 artiklan b alakohdan mukaisesti ja eldinlddkkeiden osalta direktiivin 2001/82/EY 24 artiklan b
alakohdan mukaisesti (ks. timin tiedonannon 2 kohta);

— Isosta-Britanniasta tai sen kautta toimitettujen ja unionin lainsdddannon mukaisesti markkinoille saatettujen ladkkeiden
(eli unioniin tai Pohjois-Irlantiin tuotujen lddkkeiden) erdn on vapauttanut unionissa pitevyysvaatimukset tdyttavd
henkilo tai Yhdistyneessi kuningaskunnassa pitevyysvaatimukset tdyttivd henkilo, joka soveltaa unionin
lainsdddidnnossd vahvistettuja laatuvaatimuksia vastaavia laatuvaatimuksia, milld varmistetaan vastaava ihmisten
terveyden suojelun taso;

— toimijalla, joka saattaa Isosta-Britanniasta tai sen kautta toimitettuja lddkkeitd markkinoille unionin lainsdddinnon
mukaisesti (unionissa tai Pohjois-Irlannissa), on tukkukauppatoiminnan harjoittamista koskeva lupa, joka on
myonnetty ennen siirtymdkauden paittymistd ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden osalta direktiivin 2001/83/EY
77 artiklan 1 kohdan ja/tai eldinlddkkeiden osalta direktiivin 2001/82/EY 65 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

— EU:n jéasenvaltion toimivaltainen viranomainen tai komissio tai Pohjois-Irlannissa markkinoille saatettujen lddkkeiden
osalta Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen on myontinyt kyseisen lidkkeen myyntiluvan
unionin lainsdddidnnon pohjalta ja sen mukaisesti;

— Isosta-Britanniasta tai sen kautta toimitettavat ladkkeet asetetaan loppukuluttajan saataville niilld samoilla markkinoilla,
jotka ovat perinteisesti olleet riippuvaisia Isosta-Britanniasta toimitettavista ladkkeisti ja joille ne tuodaan, eikd niitd
aseteta saataville muissa EU:n jdsenvaltioissa.

Irlannin, Maltan, Kyproksen ja Yhdistyneen kuningaskunnan, Pohjois-Irlannin osalta, toimivaltaiset viranomaiset
raportoisivat tdssd tapauksessa komissiolle kuukausittain my®6s siitd, miten ladkkeitd tuovat tukkukauppiaat ovat edistyneet
direktiivin 2001/83/EY 41 artiklassa ja direktiivin 2001/82/EY 45 artiklassa sdddettyjen valmistusluvan saamiseksi
tarvittavien edellytysten tdyttdmisessd, mukaan lukien erityisesti se, ettd kyseiset tukkukauppiaat ovat solmineet
sopimussuhteita patevyysvaatimukset tdyttavien henkiloiden kanssa unionissa.

B. Tutkimusldckkeet

Direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan mukaan kolmansista maista perdisin olevien tutkimuslddkkeiden saattaminen
markkinoille unionin lainsddddnnoén mukaisesti edellyttdd myds, ettd maahantuojalla on valmistuslupa. Siirtymikauden
paityttyd tdima koskee myos tutkimuslddkkeiden toimittamista Isosta-Britanniasta tai sen kautta Kyprokseen, Irlantiin,
Maltaan ja Pohjois-Irlantiin. Samalla tavalla kuin direktiivin 2001/83/EY 41 artiklassa ja direktiivin 2001/82/EY 44
artiklassa sdddettyjen valmistuslupia koskevien vaatimusten ollessa kyseessd, myos direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan 2

(") Direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 1 kohdan b alakohdan ja direktiivin 2001/82/EY 55 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaan
EUhun tuotaville lidkkeille on tehtivid laadunvalvontatestaus (eritestaus’) EU:ssa | Euroopan talousalueella. Niiden sdinndsten
mukaan kolmansista maista tulevien lddkkeiden osalta, vaikka ne olisi valmistettu unionissa, jokaiselle tuotantoerille on jossakin
jasenvaltiossa tdytynyt tehty tdydellinen laatuanalyysi, méddréllinen analyysi ainakin kaikkien vaikuttavien aineiden osalta ja kaikki
muut tutkimukset ja tarkastukset, jotka ovat tarpeen ladkkeen laadun varmistamiseksi myyntiluvan vaatimusten mukaisesti.
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kohdassa edellytetddn, ettd timdn valmistusluvan haltijalla on pysyvisti ja jatkuvasti kéytettdvissddn vahintddn yhden
pitevyysvaatimukset tdyttdvan henkilon palvelut unionin oikeuden soveltamisalaan kuuluvalla alueella eli unionissa tai
Pohjois-Irlannissa.

Irlannin, Maltan, Kyproksen ja Yhdistyneen kuningaskunnan, Pohjois-Irlannin osalta, toimivaltaiset viranomaiset voivat
tutkimuslddkkeiden osalta soveltaa seuraavaa kiytintod tammikuun 2021 ja 31. joulukuuta 2021 vilisend aikana, jotta
ndilli markkinoilla, jotka ovat perinteisesti olleet riippuvaisia lddkkeiden toimittamisesta Isosta-Britanniasta, toimiville
toimijoille annettaisiin lisdaikaa tdyttdd kaikilta osin unionin lddkelainsddddnnon vaatimukset maailmanlaajuisen
pandemian poikkeuksellisissa olosuhteissa.

Téssd tapauksessa Irlannin, Maltan, Kyproksen ja Yhdistyneen kuningaskunnan, Pohjois-Irlannin osalta, toimivaltaiset
viranomaiset ~ sallisivat  tutkimuslddkkeiden tuonnin Isosta-Britanniasta sellaisille kliinisen ladketutkimuksen
tutkimuspaikoille tai toimeksiantajille, joilla ei ole direktiivin 2001/20/EY 13 artiklassa edellytettyd valmistuslupaa, jos
seuraavat edellytykset tayttyvit:

— Isosta-Britanniasta tai sen kautta toimitetuille ja unionin lainsdddannon mukaisesti kayttoon hyviksytyille (eli EU:hun
tai Pohjois-Irlantiin tuoduille) lddkkeille on tehty erin vapauttaminen joko unionissa direktiivin 2001/20/EY 13
artiklan 3 kohdan mukaisesti tai Isossa-Britanniassa direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti;

— Isosta-Britanniasta tai sen kautta toimitettavat ladkkeet asetetaan loppukuluttajan saataville niilld samoilla markkinoilla,
jotka ovat perinteisesti olleet riippuvaisia Isosta-Britanniasta toimitettavista ladkkeisti ja joille ne tuodaan, eikd niitd
aseteta saataville muissa EU:n jdsenvaltioissa.

Irlannin, Maltan, Kyproksen ja Yhdistyneen kuningaskunnan, Pohjois-Irlannin osalta, toimivaltaiset viranomaiset
raportoisivat tissd tapauksessa komissiolle kuukausittain myos siitd, miten tutkimuslddkkeitd tuovat toimijat ovat
edistyneet direktiivin 2001/20/EY 13 artiklassa sdddettyjen valmistusluvan saamiseksi tarvittavien edellytysten
tdyttamisessd, mukaan lukien erityisesti se, ettd kyseiset toimijat ovat solmineet sopimussuhteita pitevyysvaatimukset
tayttavien henkildiden kanssa unionissa.

2. Thmisille ja eldimille tarkoitettujen lidkkeiden eritestaus

Direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 1 kohdan b alakohdan ja direktiivin 2001/82/EY 55 artiklan 1 kohdan b alakohdan
mukaan EUthun tuotaville ladkkeille on tehtdvd laadunvalvontatestaus (erdtestaus’) EU:ssa | Euroopan talousalueella.
Unioniin sijoittautunutta erdn vapauttamispaikkaa koskeva vaatimus on keskeinen osa unionin jérjestelmidd, jolla
varmistetaan unionin markkinoille saatettavien ladkkeiden laatu. Laadunvalvontatestauksen osalta voi kuitenkin olla
olemassa myyntiluvan haltijoista riippumattomia objektiivisia syitd, jotka ovat saattaneet estdd tallaisten testaustoimien
oikea-aikaisen siirtdimisen unionissa tai Pohjois-Irlannissa suoritettaviksi siirtymékauden loppuun mennessa.

Néissd tapauksissa direktiivin 2001/83/EY 20 artiklan b alakohdassa ja direktiivin 2001/82/EY 24 artiklan b alakohdassa
sallitaan se, ettd maahantuojat, jotka saattavat Isosta-Britanniasta tai sen kautta toimitettuja ladkkeitd Kyproksen, Irlannin,
Maltan tai Pohjois-Irlannin markkinoille, tai tukkukauppiaat, jotka saattavat tillaisia ladkkeitd naille markkinoille edelld
1 jaksossa kuvatulla tavalla, voivat perustelluissa tapauksissa suorituttaa tiettyjd tarkastuksia Isossa-Britanniassa. Tdssé
tiedonannossa kuvatut poikkeukselliset olosuhteet huomioon ottaen komissio katsoo, ettd direktiivin 2001/83/EY
20 artiklan b alakohdassa ja direktiivin 2001/82/EY 24 artiklan b alakohdassa tarkoitettu “"perusteltu tapaus” on kyseessi,
kun seuraavat edellytykset tayttyvit:

— kunkin asianomaisen lddke-erdn vapauttaa pitevyysvaatimukset tdyttivd henkilo EU:ssa sijaitsevassa paikassa tai
pdtevyysvaatimukset tdyttdvd henkil6 Yhdistyneessd kuningaskunnassa sijaitsevassa paikassa, jossa sovelletaan unionin
lainsdddidnnossd vahvistettuja laatuvaatimuksia vastaavia laatuvaatimuksia, jolloin varmistetaan vastaava ihmisten tai
eldinten terveyden suojelun taso edelld 1 jaksossa tarkoitetuissa tapauksissa;

— laadunvalvontatestauksen suorittavan kolmannen osapuolen nimeidmaii laitosta valvoo toimivaltainen viranomainen,
paikalla tehtdvit tarkastukset mukaan luettuina. On osoitettu, ettd laadunvalvonnan testauspaikan siirtimisessd
unioniin tai Pohjois-Irlantiin on edistytty. Erdtestauksen suorituspaikka olisi perustettava kahdentoista kuukauden
kuluessa siirtymédkauden pdittymisestd eli viimeistdan 31. joulukuuta 2021.
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Jotta direktiivin 2001/83/EY 20 artiklan b alakohdassa ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja direktiivin 2001/82/EY
24 artiklan b alakohdassa eldinldikkeiden osalta sdddettyd poikkeusta voitaisiin soveltaa, myyntiluvan haltijoiden olisi
ilmoitettava asiasta kyseisen ladkkeen myyntiluvan myontineelle toimivaltaiselle viranomaiselle (Kypros, Irlanti, Malta tai
Pohjois-Irlanti) ja tdsmennettivd, ettd edelldi mainitut direktiivin 2001/83/EY 20 artiklan b alakohdassa ja direktiivin
2001/82[EY 24 artiklan b alakohdassa tarkoitettua "perusteltua tapausta” koskevat perusteet tdyttyvit — ja esitettdvd syyt
sithen, miksi nidin niiden mielestd on. Pohjois-Irlannissa markkinoille saatettavien lidkkeiden osalta toimivaltainen
viranomainen on MHRA, kun kyse on ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd, ja VMD eldimille tarkoitettujen lddkkeiden ollessa
kyseessi. Keskitetysti hyviksyttyjen valmisteiden osalta yritysten olisi oltava yhteydessd Euroopan lddkevirastoon.

Tallaiset ilmoitukset olisi toimitettava ilman aiheetonta viivytysti, ja ne olisi saatava mahdollisimman pian siirtymikauden
pddttymisen jilkeen ja joka tapauksessa viimeistddn 30. tammikuuta 2021.

3. Thmisille tarkoitettujen liikkeiden yksilollisen tunnisteen sijoittamista koskevat vaatimukset

Koska Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poéytikirjan mukaan direktiivid 2001/83/EY sovelletaan Yhdistyneeseen
kuningaskuntaan ja Yhdistyneessi kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta sen nykyisessi muodossa, direktiivin
2001/83[EY 54 artiklan o alakohdassa ja 54 a artiklan 1 kohdassa siddettyjd turvaominaisuuksia (eli peukaloinnin
paljastavaa mekanismia ja yksilollistd tunnistetta) sovelletaan myos lddkkeisiin, jotka saatetaan markkinoille Pohjois-
Irlannissa. Lidkkeiden saattaminen markkinoille muussa Yhdistyneen kuningaskunnan osassa kuin Pohjois-Irlannissa ei
edellytd ndiden unionin lainsddddnnossd sdddettyjen turvaominaisuuksien, kuten yksilollisen tunnisteen, kdyttod, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta timin unionin lainsdddidnnon soveltamista Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja Yhdistyneessd
kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta.

Tami tarkoittaa sitd, ettd Isoon-Britanniaan tarkoitetut lddkepakkaukset olisi 1. tammikuuta 2021 alkaen erotettava
Kyprokseen, Irlantiin, Maltaan tai Pohjois-Irlantiin tarkoitetuista pakkauksista silloinkin, kun toimitusreitti kulkee Ison-
Britannian kautta. Kuten kaikkien unionissa markkinoille saatettavien lddkkeiden tapauksessa, Kyproksessa, Irlannissa,
Maltassa ja Pohjois-Irlannissa kiytettdvien pakkausten tiedot on ladattava eurooppalaiseen keskukseen tai asianomaisten
alueiden tallennusjdrjestelmiin. Tamd ei kuitenkaan koske niiden pakkausten tietoja, joiden lopullinen méairdpaikka on
muussa Yhdistyneen kuningaskunnan osassa kuin Pohjois-Irlannissa (Iso-Britannia).

Kun on kyse pakkauksista, jotka viedddn unionista mihin tahansa kolmanteen maahan, kuten Yhdistyneeseen
kuningaskuntaan, delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 22 artiklassa velvoitetaan ladkkeitd vievd talouden toimija
poistamaan kaytosta yksilolliset tunnisteet, jotka on mahdollisesti jo kiinnitetty pakkaukseen ennen vientia.

Jos ladkkeitd toimitetaan Ison-Britannian kautta Kyprokseen, Irlantiin, Maltaan tai Pohjois-Irlantiin, periaatteessa
maahantuojan, jolla on valmistuslupa, olisi kiinnitettdva kyseisiin ladkkeisiin uusi yksil6llinen tunniste, kun ne saatetaan
markkinoille (vrt. delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 4 artikla). Kyproksessa, Irlannissa, Maltassa ja Pohjois-Irlannissa ei
kuitenkaan ole tilldi hetkelld yhtddn maahantuojaa, jolla olisi valmistuslupa ja joka pystyisi tdyttdmddn unionin
lainsdddannossé vaaditun uuden yksilollisen tunnisteen kiinnittdmistd koskevan velvoitteen 1. tammikuuta 2021 alkaen,
joten vaatimusten noudattaminen olisi kdytinnossd mahdotonta. Samalla on estettdva sellaisten lidkkeiden salliminen
unionin markkinoilla, joissa ei ole turvaominaisuuksia, jotta voidaan varmistaa kansanterveyden suojelun korkea taso ja
valttdd ladkevddrenndsten esiintyminen unionissa.

Komissio aikoo tdiméan vuoksi muuttaa delegoidun asetuksen (EU) 2016/161 22 artiklaa tilanteen korjaamiseksi.

Laidkkeiden (jotka on saatettu markkinoille unionissa, viety Isoon-Britanniaan ja tuotu sitten Kyprokseen, Irlantiin, Maltaan
tai Pohjois-Irlantiin) viennistd unionista Isoon-Britanniaan vastaavat talouden toimijat eivit endd olisi velvollisia poistamaan
yksilollistd tunnistetta kdytostd delegoidun asetuksen (EU) 2016161 22 artiklan mukaisesti.

Tdmdn toimintamallin mukaisesti Irlannin, Maltan, Kyproksen ja Yhdistyneen kuningaskunnan, Pohjois-Irlannin osalta,
toimivaltaiset viranomaiset sallisivat sellaisten lddkkeiden tuonnin Isosta-Britanniasta, joiden yksilollisid tunnisteita ei ole
poistettu kaytosti, jos seuraavat edellytykset tayttyvat:

— unioniin sjjoittautunut tukkukauppias tai myyntiluvan haltija, joka on vastuussa lidkkeen viennistdi Yhdistyneeseen
kuningaskuntaan, on tarkastanut yksilollisen tunnisteen eurooppalaisesta arkistosta tai kansallisesta tallennusjarjes-
telmistd;
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— valmistetta Pohjois-Irlantiin, Irlantiin, Kyprokseen tai Maltaan tuova tukkukauppias on tarkastanut yksil6llisen
tunnisteen eurooppalaisesta arkistosta tai kansallisesta tallennusjarjestelmasta.

Irlannin, Maltan, Kyproksen ja Yhdistyneen kuningaskunnan, Pohjois-Irlannin osalta, toimivaltaiset viranomaiset
raportoisivat tdssd tapauksessa komissiolle kuukausittain my®6s siitd, miten ladkkeitd tuovat tukkukauppiaat ovat edistyneet
yksilollisen tunnisteen sijoittamista koskevien direktiivin 2001/83/EY ja komission delegoidun asetuksen (EU) 2016/161
mukaisten velvoitteiden tdyttimisessi.
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