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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin  yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta
Euroopan unionista ja Euroopan atomienergiayhteisosta tehtyyn sopimukseen?,
jéljempdnd ’erosopimus’, liitetyn Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytakirjan,
jiljempdna ’poytdkirja’, mukaan Pohjois-Irlannissa markkinoille saatettavilla
la&kkeilld on oltava komission (EU:n laajuinen lupa) tai Pohjois-Irlannin osalta
toimivan Yhdistyneen kuningaskunnan myontdma voimassa oleva myyntilupa.
Néiden kansallisten lupien on oltava la&kkeitd koskevan EU:n sddnnoston
velvoitteiden mukaisia.

Viime vuosina Yhdistynyt kuningaskunta sek& Euroopan unionin pienet markkinat
(Malta, Irlanti ja Kypros), jotka ovat riippuvaisia ladkkeiden toimittamisesta
Yhdistyneestda kuningaskunnasta, ovat nostaneet esiin kysymyksid, jotka liittyvat
talouden toimijoiden kykyyn noudattaa kaikkia ladkkeitda koskevia unionin
s&adnnoston  sadnnoksid erosopimuksessa maardtyn siirtymékauden péatyttya
(tosiasiallisesti lahinnd geneeristen ladkkeiden ja késikauppalddkkeiden osalta).
Kansallisia lupia on mahdollista myontdd kahdella tapaa: puhtaasti Yhdistyneen
kuningaskunnan kansalliset luvat (“ainoastaan Pohjois-Irlantia koskevat luvat”),
jotka koskevat ainoastaan Pohjois-Irlannissa saataville asetettavia ladkkeitd, ja
Yhdistyneen kuningaskunnan kansalliset luvat, jotka on myodnnetty sellaisten unionin
lainsdddannon menettelyjen mukaisesti, joissa on osallisena véhintdan toinen
jasenvaltio (vastavuoroisen tunnustamisen menettely tai hajautettu menettely?).

Komission 25. tammikuuta 2021 antamassa tiedonannossa® saadetdan yhden vuoden
siirtymaajasta  (joulukuun 2021  loppuun  saakka)  eratestauksen ja
valmistuksen/logistiikan sailyttamiseksi muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa
kuin Pohjois-Irlannissa, jotta voidaan varmistaa ladkkeiden keskeytymaton
toimittaminen Pohjois-Irlantiin, Kyprokseen, Irlantiin ja Maltaan®.

Siirtymékaudesta huolimatta tiettyjen toimijoiden, jotka ovat talla hetkella
sijoittautuneet muihin Yhdistyneen kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin, on
edelleen erittdin vaikeaa sopeutua ja siirtda lainsdddannon noudattamisen liittyvia
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EUVL L 29, 31.1.2020, s. 7.

Néissd menettelyissd jokin jdsenvaltio johtaa arviointia (“viitejdsenvaltio”) ja myontdd ensimmadisen luvan,
jonka perusteella muut asianomaiset jasenvaltiot myéntavat samanlaiset kansalliset luvat. Pdytakirjan
mukaan Pohjois-Irlanti osallistuu ndihin kahteen menettelyyn, mutta Yhdistyneelld kuningaskunnalla ei voi
olla johtavaa asemaa.

Komission 25 péivind tammikuuta 2021 antama tiedonanto — Unionin la8kelainsd&ddédnndn soveltaminen
siirtymékauden péatyttyd markkinoilla, jotka ovat perinteisesti olleet riippuvaisia ladkkeiden toimittamisesta
Isosta-Britanniasta tai sen kautta (EUVL C 27, 25.1.2021, s. 11).

Nykyisten joustomahdollisuuksien ansiosta sallitaan se, ettd i) tukkukauppiaat Pohjois-Irlannissa,
Kyproksessa, Irlannissa ja Maltassa saattavat markkinoille muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista kuin
Pohjois-Irlannista tuotuja la8kkeitd ilman kolmansista maista tapahtuvalta tuonnilta edellytettdvad
valmistuslupaa; ii) eratestaus, joka on tavallisesti tehtéva unionissa (tai Pohjois-Irlannissa pdytakirjan nojalla)
ennen laékkeiden markkinoille saattamista, voidaan tehdd muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin
Pohjois-Irlannissa; iii) otetaan kayttéon poikkeuksia ihmisille tarkoitettujen laékkeiden yksildllisen
tunnisteen sijoittamisen osalta.
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tehtdvia (eli myyntiluvan haltijan, laadunvalvontatestauksen (eratestaus) ja
patevyysvaatimukset tayttadvien eratestauksesta ja ld&keturvatoiminnasta vastaavien
henkildiden tehtavat) Pohjois-Irlantiin tai EU:hun kansallisesti hyvaksyttyjen
valmisteiden osalta, kuten poytakirjassa edellytetdan. Paaasiallisia syitad ovat liian
korkeat sopeutumiskustannukset suhteessa Pohjois-Irlannin markkinoiden pieneen
kokoon ja monimutkainen logistiikka, jota varten Pohjois-Irlannista ei ole 16ydetty
kayttokelpoisia vaihtoehtoisia logistiikkakeskuksia.

Vastaavasti useimmat teollisuuden toimijat, jotka ovat talla hetkelld sijoittautuneet
muihin Yhdistyneen kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin, eivat ole valmiita
tekeméan tarvittavia saintelymuutoksia, jotta ne palvelisivat edelleen EU:n
jasenvaltioita (Kypros, Irlanti ja Malta), jotka ovat perinteisesti olleet riippuvaisia
la&kkeiden toimittamisesta muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista kuin Pohjois-
Irlannista tai niiden kautta. Naille markkinoille tarkoitettuja ladkkeitd jakelevat
edelleen padasiassa tukkukauppiaat, joiden logistiikkakeskukset sijaitsevat muissa
Yhdistyneen  kuningaskunnan  osissa  kuin  Pohjois-Irlannissa.  Yhteinen
englanninkielinen pakkausseloste Yhdistyneessé kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin
osalta, Kyproksessa, Irlannissa ja Maltassa on myo6s yksi niista tekijoistd, jotka
teollisuus haluaa sailyttaa.

Taman ehdotuksen tavoitteena on késitelld ihmisille tarkoitettuihin I&&kkeisiin
liittyvia kysymyksid, ehkéistd ld&kepula ja varmistaa kansanterveyden suojelun
riittdva taso Pohjois-Irlannissa, Kyproksessa, Irlannissa ja Maltassa.

Ehdotuksessa sallitaan poikkeuksellisesti, etta

- myyntiluvan haltija voi olla sijoittautunut muihin Yhdistyneen kuningaskunnan
osiin kuin Pohjois-Irlantiin;

—  valmistusluvan haltija voi sijaita muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa
kuin Pohjois-Irlannissa;

—  erétestaus voidaan suorittaa muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin
Pohjois-Irlannissa;

- patevyysvaatimukset tayttava eratestauksesta ja ladketurvatoiminnasta vastaava
henkild voi sijaita muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-
Irlannissa;

— Pohjois-Irlannissa, Kyproksessa, Irlannissa tai Maltassa sijaitseva EU:n
tukkukauppias voi ostaa ja hankkia ladkkeitda kolmannesta maasta (muista
Yhdistyneen kuningaskunnan osista kuin Pohjois-Irlannista) ilman tuontia
varten vaadittua valmistuslupaa ja ilman tuotteiden uudelleentestausta.

Unionilla on joustava jarjestelma lupien myodntamiseksi uusille ja innovatiivisille
ladkkeille asetuksessa (EY) N:o 726/2004 s&&detyn keskitetyn menettelyn
mukaisesti. Nama ladkkeet tulevat olemaan potilaiden saatavilla Pohjois-Irlannissa.
On kuitenkin  mahdollista, ettd Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset
viranomaiset myontavat joillekin naistd valmisteista myyntiluvan muiden
Yhdistyneen kuningaskunnan osien kuin Pohjois-Irlannin osalta, vaikka samalle
la&kkeelle ei ole wvield myonnetty myyntilupaa unionissa. Tallaisessa
poikkeustapauksessa Pohjois-Irlannin osalta toimivat Yhdistyneen kuningaskunnan
toimivaltaiset viranomaiset voisivat toimittaa kyseisia ladkkeita tilapaisesti potilaille
Pohjois-Irlannissa, kunnes myyntilupa on myonnetty tai evétty unionissa. N&iden
valiaikaisten lupien olisi oltava ajallisesti rajattuja ja niiden voimassaolon olisi joka
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tapauksessa paatyttava sen jalkeen, kun komissio on kyseisen ladkkeen osalta tehnyt
paatoksen myyntiluvan myontamisesta tai epadmisesta.

Liséksi jos myyntilupahakemus on jatetty yhdessa tai useammassa jasenvaltiossa ja
Yhdistyneessa kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta tai jos Yhdistyneessa
kuningaskunnassa on jatetty myyntilupahakemus Pohjois-Irlannin osalta ladkkeestd,
jota jo tutkitaan tai jolle on jo myonnetty myyntilupa jossakin j&senvaltiossa,
ehdotuksessa saddetaan, ettd hakija voi valita vastavuoroisen tunnustamisen /
hajautetun menettelyn ja Pohjois-Irlantia koskevan kansallisen lupamenettelyn
valilla.

Ehdotuksessa saddetaan myos, etté sellaisen ladkkeen myyntiluvan haltija, jolle on jo
myonnetty myyntilupa Yhdistynyttd kuningaskuntaa (Pohjois-Irlannin osalta) varten
vastavuoroisen tunnustamisen tai hajautetun menettelyn mukaisesti, voi peruuttaa
Yhdistynyttd kuningaskuntaa (Pohjois-Irlannin osalta) koskevan myyntiluvan
vastavuoroisen tunnustamisen menettelystd ja hajautetusta menettelystd ja jattaa
kyseisen ladkkeen myyntilupahakemuksen Pohjois-Irlannin osalta toimiville
Yhdistyneen  kuningaskunnan  toimivaltaisille  viranomaisille  kansallisen
lupamenettelyn mukaisesti.

Kyproksen, Irlannin ja Maltan osalta poikkeukset ovat véliaikaisia, koska on
odotettavissa, ettd toimitukset néille markkinoille tulevat vahitellen tapahtumaan
jasenvaltioiden kautta. Kolmen vuoden siirtymakausi vaikuttaa ndin ollen riittavalta.

Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen saannésten kanssa

On luotu kattava ladkkeitd koskeva unionin lainsdédantokehys, johon kuuluvat
erityisesti direktiivi 2001/83/EY?® ja direktiivi 2001/20/EY®, joilla on merkitysta
tdman aloitteen kannalta, jolla tdydennetdén ja muutetaan niita.

Tama ehdotus vastaa tavoitetta suojella kansanterveytta unionin pienilla markkinoilla
ja Pohjois-Irlannissa.

Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Tama ehdotus ei vaikuta muihin unionin politiikkoihin, lukuun ottamatta terveys- ja
sisamarkkinasaantdja. Sen vuoksi ei katsota olevan tarpeen arvioida sen
yhdenmukaisuutta unionin muiden politiikkojen kanssa.

OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

Oikeusperusta

Koska aloitteella muutetaan direktiivid 2001/83/EY ja direktiivia 2001/20/EY,
SEUT-sopimuksen 114 artiklaa pidetdan asianmukaisena oikeusperustana myos télle
ehdotukselle.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivand marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja l48kkeitd koskevista yhteison sadnndistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 paivana huhtikuuta 2001, hyvén
kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen laékkeiden Kliinisissa tutkimuksissa
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten lahentdmisestd (EYVL L 121,
1.5.2001, s. 34).
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Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Tassé ehdotuksessa sédédetdén poikkeuksista EU:n ladkelainsd&ddannon saannoksiin,
ja se voidaan toteuttaa vain muuttamalla asiaankuuluvia perussédadoksia EU:n tasolla.

Euroopan komissio on tutkinut direktiivin 2001/83/EY 5 artiklan taytantdonpanon
tarjoamaa mahdollisuutta  kdyttdd vaatimuksia vastaamattomia laékkeita
erityisluvallista kéayttod koskevan menettelyn puitteissa ladkkeiden toimittamiseen
Kyprokseen, Irlantiin ja Maltaan.

Asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset eivat kuitenkaan halua
siirtdd ndista poikkeuksista johtuvaa vastuuta terveydenhuollon ammattihenkil6ille.
Erityisluvallinen kéytto olisi lisaksi tapauskohtaisesti rajattava rajalliseen maaraan
laékkeita tietyissd olosuhteissa.

Taman ehdotuksen tarkoituksena on sdatad poikkeuksista Pohjois-Irlantiin,
Kyprokseen, Irlantiin ja Maltaan jaettavien ladkkeiden osalta.

Suhteellisuusperiaate

Ehdotus kattaa vapautukset niista saantelytehtavista, joita teollisuus ei ollut siirtanyt
EU:lle tai Pohjois-Irlannille ennen erosopimuksessa maaratyn siirtymakauden
paattymista. Tassd ehdotuksessa ei yliteta sitd, mika on ehdottoman valttamatonta
(thmisille tarkoitettujen) ladkkeiden jatkuvan tarjonnan varmistamiseksi.

Ehdotus rajoittuu ainoastaan Pohjois-Irlannissa ja unionin pienilla markkinoilla, jotka
ovat laaketoimitustensa osalta riippuvaisia  Yhdistyneen  kuningaskunnan
markkinoista, saataville asetettaviin la&kkeisiin.

Toimintatavan valinta

Koska aloitteella muutetaan direktiivia 2001/83/EY ja direktiivia 2001/20/EY,
asianmukaisena valineend pidetddn ehdotusta Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiviksi.

JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET
Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Ei sovelleta

Sidosryhmien kuuleminen

Tat4 aloitetta endotetaan sen jalkeen, kun asiasta on kayty kahdenvélisia keskusteluja
asianomaisten kansallisten viranomaisten ja teollisuuden, tukkukauppiaiden ja
apteekkareiden kanssa, jotka ovat ilmaisseet vakavan huolensa ld&kepulan riskista.

Vaikutustenarviointi

Ehdotukselle ei tehdd vaikutustenarviointia tilanteen Kiireellisyyden vuoksi, jotta
voidaan varmistaa kansanterveys turvaamalla la&kkeiden jatkuvat toimitukset
Pohjois-Irlantiin ja unionin pienille markkinoille, jotka ovat toimitusten osalta
riippuvaisia Yhdistyneestd kuningaskunnasta.

Saantelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Koska laékkeiden tuontia koskevista tietyistd sadntelyvaatimuksista luovutaan
tiettyjen  edellytysten  tayttyessd, ehdotuksella ~ vé&hennetddn  sddnnodsten
noudattamisesta aiheutuvia kustannuksia erityisesti pk-yritysten osalta.
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Perusoikeudet

Direktiiviehdotuksen avulla edistetddn EU:n perusoikeuskirjan 35 artiklassa
mainittua ihmisten terveyden korkeatasoista suojelua.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET
Talousarviovaikutuksia ei ole odotettavissa.

LISATIEDOT
Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijarjestelyt

Aloite koskee Pohjois-Irlannin osalta Yhdistynyttd kuningaskuntaa, jonka on pantava
se taytantéon ja ilmoitettava komissiolle tdh&n aloitteeseen  liittyvasta
taytantoonpanosuunnitelmasta. Myods asianomaisten jasenvaltioiden on toteutettava
tarvittavat toimenpiteet aloitteen taytantéonpanemiseksi. Komissio seuraa edelleen
aloitteen  tdytdntdbnpanoa siind  vahvistetun  valvontamekanismin  avulla
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tuella.

Selittavat asiakirjat (direktiivien osalta)

Asianomaisten jasenvaltioiden on saatettava tdma ehdotus osaksi kansallista
lains&dadantdadn asetetussa madréajassa ja toteutettava tarvittavat toimenpiteet taman
direktiivin noudattamiseksi.

Ehdotukseen sisdltyvien sdannosten yksityiskohtaiset selitykset
Ei sovelleta tdhan ehdotukseen.
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2021/0431 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

direktiivien 2001/20/EY ja 2001/83/EY muuttamisesta silta osin kuin on kyse
poikkeuksista tiettyihin velvoitteisiin, jotka koskevat tiettyja Yhdistyneessa

kuningaskunnassa Pohjois-Irlannin osalta sekd Kyproksessa, Irlannissa ja Maltassa

saataville asetettavia ihmisille tarkoitettuja laakkeita

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen
114 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsadtamisjarjestyksessa hyvaksyttavaksi sdadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,

noudattavat tavallista lainsaatamisjérjestysta,

seké katsovat seuraavaa:

(1)

)

Sopimus Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta
Euroopan unionista ja Euroopan atomienergiayhteisosta!, jiljempini ’erosopimus’,
tehtiin unionin puolesta neuvoston paatoksella (EU) 2020/1352, ja se tuli voimaan 1
paivana helmikuuta 2020. Erosopimuksen 126 artiklassa tarkoitettu siirtymakausi,
jonka aikana unionin oikeutta sovellettiin edelleen Yhdistyneeseen kuningaskuntaan ja
Yhdistyneessa kuningaskunnassa erosopimuksen 127 artiklan mukaisesti, jaljempana
’stirtymékausi’, paattyl 31 pdivand joulukuuta 2020. Komissio antoi 25 péaivina
tammikuuta 2021 tiedonannon® unionin  ladkelainsaadannon - soveltamisesta
siirtymékauden padttymisestd 31 péivaan joulukuuta 2021 saakka markkinoilla, jotka
ovat perinteisesti olleet riippuvaisia ld&kkeiden toimittamisesta Isosta-Britanniasta tai
sen kautta (eli Kyproksessa, Irlannissa, Maltassa ja Pohjois-Irlannissa).

Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan poytékirjan, joka on erottamaton osa erosopimusta,
mukaan Pohjois-Irlannissa markkinoille saatettavien ladkkeiden on oltava unionin
oikeuden mukaisia.

EUVL L 29, 31.1.2020, s. 7.

Neuvoston péatés (EU) 2020/135, annettu 30 paivand tammikuuta 2020, Ison-Britannian ja Pohjois-
Irlannin  yhdistyneen  kuningaskunnan  eroamista  Euroopan  unionista ja  Euroopan
atomienergiayhteisostd koskevan sopimuksen tekemisesta (EUVL L 29, 31.1.2020, s. 1).

Komission tiedonanto — Unionin laékelainsdddannoén soveltaminen siirtymékauden paatyttya
markkinoilla, jotka ovat perinteisesti olleet riippuvaisia ladkkeiden toimittamisesta Isosta-Britanniasta
tai sen kautta (2021/C 27/08) (EUVL C 27, 25.1.2021, s. 11).
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3)

(4)

(5)

(6)

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiveissdé 2001/20/EY* ja 2001/83/EY°®
vahvistetaan saannot ihmisille tarkoitetuille 1&akkeille ja tutkimuslaékkeille, jotka on
tarkoitus saattaa markkinoille jasenvaltioissa.

Kypros, Irlanti, Malta ja Pohjois-Irlanti ovat perinteisesti tukeutuneet la&kkeiden
toimituksiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista kuin Pohjois-Irlannista tai
niiden kautta, eikd ndiden markkinoiden toimitusketjuja ole vield taysin mukautettu
unionin lainsdddanndén mukaisiksi. Ladkepulan estdmiseksi ja viime kédessa
kansanterveyden korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi direktiiveja 2001/20/EY ja
2001/83/EY on muutettava siten, ettd niissa saddetddn poikkeuksista, jotka koskevat
Kyprokseen, lIrlantiin, Maltaan ja  Pohjois-Irlantiin  muista  Yhdistyneen
kuningaskunnan osista kuin Pohjois-Irlannista toimitettavia ladkkeitd. Jotta
varmistetaan unionin oikeuden yhdenmukainen soveltaminen jasenvaltioissa,
Kyproksessa, Irlannissa ja Maltassa sovellettavien poikkeusten olisi oltava
luonteeltaan ainoastaan valiaikaisia.

Direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan 1 kohdan, luettuna yhdessd poytékirjan kanssa,
mukaisesti tutkimusléakkeiden tuonti kolmansista maista unioniin tai Pohjois-Irlantiin
edellyttad valmistus- ja tuontilupaa. Jotta voidaan varmistaa uusien, innovatiivisten tai
parempien hoitojen jatkuva saatavuus Kliinisten la&ketutkimusten osallistujille
Pohjois-Irlannissa sekda Kyproksessa, Irlannissa ja Maltassa 31 pdivan joulukuuta 2021
jalkeen, valmistus- ja tuontilupaa ei pitdisi edellyttadd tutkimusléékkeiltd, jotka tuodaan
kyseisille markkinoille muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista kuin Pohjois-
Irlannista, edellyttden ettd tietyt edellytykset tayttyvét. Jotta varmistetaan unionin
oikeuden yhdenmukainen soveltaminen jasenvaltioissa, Kyproksessa, Irlannissa ja
Maltassa sovellettavien poikkeusten olisi oltava luonteeltaan ainoastaan véliaikaisia.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:0 726/2004% saidetdan
la&kkeitd koskevista unionin lupamenettelyistd. Kun laékkeet on hyvaksytty unionissa,
ne ovat potilaiden saatavilla Pohjois-Irlannissa. On kuitenkin mahdollista, etta
Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset myontdvat joillekin
ladkkeistd myyntiluvan muiden Yhdistyneen kuningaskunnan osien kuin Pohjois-
Irlannin osalta, vaikka samalle l&&kkeelle ei ole vield myonnetty myyntilupaa
unionissa. Tallaisissa poikkeustapauksissa ja sen varmistamiseksi, ettd Pohjois-
Irlannissa olevilla potilailla on mahdollisuus saada kyseisia I4&kkeitd samaan aikaan
kuin potilaiden muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa, Pohjois-Irlannin osalta
toimivien Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten viranomaisten olisi voitava
tilapdisesti toimittaa kyseisid laékkeita Pohjois-Irlannissa oleville potilaille, kunnes
myyntilupa on myonnetty tai evétty unionissa. Jotta voidaan varmistaa asetuksessa
(EY) N:o 726/2004 sdadetyn keskitetyn myyntilupien myodntdmismenettelyn taysi
toimivuus, kyseisten véliaikaisten lupien olisi oltava ajallisesti rajattuja ja niiden
voimassaolon olisi péaatyttdvd, kun komissio tekee paatoksen kyseisen ladkkeen
myyntiluvan myontdmisesta tai epdédmisesta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 péivéné huhtikuuta 2001, hyvén
kliinisen tutkimustavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen l&8kkeiden Kkliinisissa tutkimuksissa
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méaérdysten lahentdmisestad (EYVL L 121,
1.5.2001, s. 34).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 péivand marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja l&8kkeit4 koskevista yhteison sadnndistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivénd maaliskuuta 2004,
ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).
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Direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 2 kohdan, luettuna yhdesséd pdytakirjan kanssa,
mukaan myyntilupa voidaan myo6ntdd ainoastaan unioniin tai Pohjois-Irlantiin
sijoittautuneelle hakijalle. Useat toimijat eivét ole viela kyenneet noudattamaan tata
vaatimusta, eik& ole todenndkdistd, ettd ne voisivat tehdad niin 31 péivaan joulukuuta
2021 mennessd. Jotta varmistettaisiin tiettyjen ladkkeiden saatavuus Pohjois-
Irlannissa, on olennaisen tarke&d, ettd Pohjois-Irlannin osalta toimivien Yhdistyneen
kuningaskunnan kansallisten viranomaisten myéntamien myyntilupien haltijat saavat
olla sijoittautuneita muihin Yhdistyneen kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin.
Tiettyjen ladkkeiden saatavuuden varmistamiseksi Kyproksessa, Irlannissa, Maltassa
ja Pohjois-Irlannissa on samaten tarpeen antaa Kyproksen, Irlannin, Maltan ja Pohjois-
Irlannin  kansallisille toimivaltaisille viranomaisille lupa myontdd myyntilupia
vastavuoroisen tunnustamisen menettelylld ja hajautetulla menettelylld myyntiluvan
haltijoille, jotka ovat sijoittautuneet muihin Yhdistyneen kuningaskunnan osiin kuin
Pohjois-Irlantiin.

Direktiivin 2001/83/EY 17 ja 18 artiklasta, luettuna yhdessa poytékirjan kanssa,
seuraa, ettd myyntiluvan hakijoiden, jotka haluavat saada myyntiluvan Yhdistynytta
kuningaskuntaa varten Pohjois-Irlannin osalta sekd yhtd tai useampaa jasenvaltiota
varten, on sisdllytettdvd Yhdistynyt kuningaskunta Pohjois-Irlannin  osalta
myyntilupahakemuksensa  piiriin  hajautetun  menettelyn tai  vastavuoroisen
tunnustamisen menettelyn mukaisesti. Jos ladkkeille on myonnetty myyntilupa myos
muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa, vaatimus tdman
velvoitteen noudattamisesta voi haitata ladkkeiden jatkuvaa saatavuutta Pohjois-
Irlannissa olevien potilaiden kannalta. Tdman vélttdmiseksi on tarpeen antaa tallaisissa
tilanteissa oleville hakijoille mahdollisuus hakea myyntilupaa Yhdistynytt4
kuningaskuntaa varten (Pohjois-Irlannin osalta) joko vastavuoroisen tunnustamisen tai
hajautetun menettelyn mukaisesti tai sellaisen kansallisen myyntilupamenettelyn
mukaisesti, jota sovelletaan Yhdistyneeseen kuningaskuntaan Pohjois-Irlannin osalta.
Jalkimmaisessd tapauksessa myyntilupa olisi myonnettdvd noudattaen unionin
lainsdadantéa, mukaan lukien laakkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevat
vaatimukset.

Direktiivin 2001/83/EY 51 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti unioniin
tuotaville la&kkeille on tehtava laadunvalvontatestaus unionissa. Kyseisen direktiivin
20 artiklan b alakohdassa sallitaan se, ettd maahantuojat, jotka saattavat muista
Yhdistyneen kuningaskunnan osista kuin Pohjois-Irlannista tai niiden kautta
toimitettuja ladkkeitd Kyproksen, Irlannin, Maltan tai Pohjois-Irlannin markkinoille,
tai tukkukauppiaat, jotka saattavat téllaisia ladkkeitd ndille markkinoille, voivat
perustelluissa tapauksissa suorituttaa tietyt tarkastukset muissa Yhdistyneen
kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa. Kun otetaan huomioon Kyproksen,
Irlannin, Maltan ja Pohjois-Irlannin perinteinen riippuvuus ladkkeiden toimituksista
muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista ja tahan liittyvat l&akepulan riskit
kyseisilla lainkéayttoalueilla, direktiivin 2001/83/EY 20 artiklan b alakohdassa
tarkoitetun “perustellun tapauksen” olisi katsottava esiintyvédn silloin, kun kunkin
asianomaisen laékkeen erén vapauttaa patevyysvaatimukset tayttava henkil unionissa
sijaitsevalla tuotantopaikalla tai sellainen péatevyysvaatimukset tayttavd henkil6
tuotantopaikalla muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa,
joka soveltaa unionin lainsdadanndssa vahvistettuja laatuvaatimuksia vastaavia
laatuvaatimuksia, mill& varmistetaan vastaava ihmisten terveyden suojelun taso. Koska
direktiivin 2001/83/EY 20 artiklan b alakohdassa sd&detddan kolmannessa maassa
suoritutettavan eratestauksen sallimisesta ainoastaan tapauskohtaisesti, on tarpeen
vahvistaa edellytykset, joilla kyseisen sd&nnoksen taytantoonpano yhdenmukaistetaan
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niiden ladkkeiden osalta, jotka toimitetaan Kyprokseen, Irlantiin, Maltaan ja Pohjois-
Irlantiin muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista kuin Pohjois-Irlannista.

Direktiivin 2001/83/EY 40 artiklan 3 kohdasta, luettuna yhdessa poytékirjan kanssa,
seuraa, ettd kolmansista maista jasenvaltioon tuovilla ladkkeiden maahantuojilla on
oltava sen jasenvaltion myontaméa valmistuslupa, johon maahantuoja on sijoittautunut,
tai  Pohjois-Irlantiin  sijoittautuneiden maahantuojien tapauksessa Yhdistyneen
kuningaskunnan Pohjois-Irlannin osalta myontdma valmistuslupa. Jotta véltetdan se,
ettd toimijat peraytyvat laadkkeiden toimittamisesta Kyprokseen, Irlantiin, Maltaan ja
Pohjois-Irlantiin tai vahentavat sitd merkittavasti, on tarpeen poiketa poikkeuksellisesti
tastd vaatimuksesta tietyin edellytyksin ja sallia lddkkeiden tuonti muista Yhdistyneen
kuningaskunnan osista kuin Pohjois-Irlannista Kyprokseen, Irlantiin, Maltaan ja
Pohjois-Irlantiin tukkukauppiaille, joilla ei ole tuontia varten muutoin vaadittua
valmistuslupaa, samalla kun varmistetaan vastaava ihmisten terveyden suojelun taso.

Liséksi tilanteessa, jossa lddke viedddn jostakin jasenvaltiosta muihin Yhdistyneen
kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin ja tuodaan sen jélkeen Kyprokseen,
Irlantiin, Maltaan tai Pohjois-Irlantiin, olisi voitava luopua erityistarkastuksista
(laadunvalvontatestaus) kolmansista maista tuotujen ladkkeiden laadun takaamiseksi
edellyttden, ettd unioni on toteuttanut asianmukaiset jarjestelyt sen varmistamiseksi,
etta tarvittavat tarkastukset suoritetaan viejamaassa.

Direktiivin 2001/83/EY 48 artiklan, luettuna yhdesséd sen 49 artiklan ja poytakirjan
kanssa, ymmarretddn edellyttavan, ettd myyntiluvan haltijalla on kéytossédén
patevyysvaatimukset tayttdva henkild, joka on sijoittautunut unioniin tai Pohjois-
Irlantiin ja toimii sieltd kasin. Jotta voidaan varmistaa tiettyjen ladkkeiden jatkuva
saatavuus potilaille Pohjois-Irlannissa, on aiheellista sallia, ettd patevyysvaatimukset
tayttavan henkildn asuinpaikka ja toimipaikka on muissa Yhdistyneen kuningaskunnan
osissa kuin Pohjois-Irlannissa.

Direktiivin 2001/83/EY 104 artiklan 3 kohdasta, luettuna yhdessé poytakirjan kanssa,
seuraa, ettd patevyysvaatimukset tayttdvan ld&keturvatoiminnasta vastaavan henkilon
on oltava sijoittautunut unioniin tai Pohjois-Irlantiin ja toimittava sielta kasin. Useat
toimijat eivét ole viel& kyenneet noudattamaan t4ta vaatimusta, eikéd ole todennékaista,
ettd ne voisivat tehdd niin 31 péivaan joulukuuta 2021 mennessd. Jotta voidaan
varmistaa, ettd Pohjois-Irlannissa olevat potilaat saavat edelleen tiettyja la&kkeitd, on
aiheellista sallia, ettd patevyysvaatimukset tayttdva laéketurvatoiminnasta vastaava
henkild on sijoittautunut muihin Yhdistyneen kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-
Irlantiin.

Jotta valtettdisiin ladkepula Kyproksessa ja Maltassa, Kyproksen ja Maltan
toimivaltaisille viranomaisille olisi annettava kansanterveyteen liittyvista syista ja
tietyn ajan lupa direktiivin 2001/83/EY 126 a artiklan nojalla myonta4, pitdd voimassa
ja jatkaa myyntilupia, jotka perustuvat muiden Yhdistyneen kuningaskunnan osien
kuin Pohjois-Irlannin toimivaltaisten viranomaisten myéntdmiin myyntilupiin, vaikka
myyntiluvan haltija ei olisi end& sijoittautunut unioniin, edellyttden ettd tietyt
edellytykset tayttyvat. Koska unionin oikeutta ei endé sovelleta muissa Yhdistyneen
kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa, on tarpeen saataa, ettd Kyproksen ja
Maltan toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etté tallaiset luvat ovat unionin
oikeuden mukaisia. Jotta varmistetaan, ettd unionin markkinoiden toiminta ei
vaarannu, on tarpeen vahvistaa edellytykset talla direktiivillda kéyttoon otettujen
poikkeusten soveltamisen kannalta merkityksellisten sa&antGjen tehostetulle
valvonnalle ja taytantdonpanolle. Komission olisi seurattava muissa Yhdistyneen
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kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa tapahtuvaa kehitystd, joka voisi
vaikuttaa suojelun  tasoon tdman  direktiivin  soveltamisalaan  kuuluvien
séantelytehtavien osalta. Jos komissio toteaa, ettd Yhdistyneessa kuningaskunnassa
la&kkeiden tuotantoa, jakelua ja kayttod koskevilla saannoillé taattu kansanterveyden
suojelun taso sekd kyseisten séantdjen tehokas taytdntdonpano eivédt endd vastaa
olennaisilta osin unionissa taattua tasoa, tai jos komissiolla ei ole tietoja, joiden
perusteella se voisi arvioida, taataanko olennaisilta osin vastaava suojelun taso,
komission olisi aloitettava neuvottelut Yhdistyneen kuningaskunnan kanssa
Ioytdékseen yhteisesti sovitun korjaavan ratkaisun téhdn tilanteeseen. Jos tallaista
korjaavaa ratkaisua ei loydetd madrdajassa, komissiolle olisi viimeisend keinona
siirrettdva valta antaa delegoituja sdadoksid, joilla keskeytetddn yhden tai useamman
tdman direktiivin sddnnoksen soveltaminen.

Avoimuuden varmistamiseksi Kyproksen, Irlannin, Maltan ja Yhdistyneen
kuningaskunnan (Pohjois-Irlannin  osalta) toimivaltaisten viranomaisten olisi
julkaistava luettelo ladkkeistd, joihin ne aikovat soveltaa tai ovat soveltaneet tassa
direktiivissa saddettyja poikkeuksia. Jotta tiedot olisivat helposti haettavissa, luettelon
olisi  sisallettdvda samat tiedot, jotka sisdltyvat Kkyseisten ladkkeiden
pakkausselosteeseen tai valmisteyhteenvetoon.

Sen vuoksi direktiiveja 2001/20/EY ja 2001/83/EY olisi muutettava.

Jotta voidaan varmistaa oikeudellinen jatkuvuus ldékealalla toimiville toimijoille ja
taata laakkeiden jatkuva saatavuus Kyproksessa, Maltassa, Irlannissa ja Pohjois-
Irlannissa oleville potilaille, tdim&n direktiivin olisi tultava voimaan kiireellisesti ja
jasenvaltioiden sen noudattamiseksi hyvéksymia toimenpiteitd olisi sovellettava
takautuvasti 1 paivasta tammikuuta 2022,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Lisataan direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Poiketen siitd, mitd ensimmadisessd kohdassa sdddetddn, Pohjois-Irlannin osalta toimivien
Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten viranomaisten ja 31 pdivaan joulukuuta 2024
saakka Maltan, Kyproksen ja Irlannin toimivaltaisten viranomaisten on sallittava
tutkimuslaédkkeiden tuonti muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista kuin Pohjois-Irlannista
ilman valmistus- ja tuontilupaa edellyttéen, ettd seuraavat edellytykset tayttyvat:

a)

b)

Kyprokseen, Irlantiin, Maltaan tai Pohjois-Irlantiin tuoduille laékkeille on annettu
todistus erén vapauttamisesta joko unionissa 3 kohdan a alakohdan mukaisesti tai
muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa 3 kohdan b
alakohdassa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti;

tutkimusladkkeet asetetaan kliiniseen laaketutkimukseen osallistuvien saataville
ainoastaan siind jasenvaltiossa, johon ladkkeet tuodaan, tai jos ne tuodaan Pohjois-
Irlantiin, ne asetetaan Kliiniseen laéketutkimukseen osallistuvien saataville
ainoastaan Pohjois-Irlannissa.”

2 artikla

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:
1) Lisatdan 5 a artikla seuraavasti:

75 a artikla
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2)

Poiketen siitd, mitd 6 artiklassa s&adetddn, Pohjois-Irlannin osalta toimivat
Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset voivat tilapdisesti sallia
asetuksen (EY) N:o 726/2004 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuihin ryhmiin
kuuluvan ladkkeen toimittamisen potilaille Pohjois-Irlannissa edellyttéen, etta
seuraavat edellytykset tayttyvat:

a)  Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen on myontanyt
kyseiselle ladkkeelle myyntiluvan muita Yhdistyneen kuningaskunnan osia
kuin Pohjois-Irlantia varten;

b)  kyseinen ladke asetetaan potilaiden tai loppukuluttajien saataville ainoastaan
Pohjois-Irlannin alueella, eika sité aseteta saataville misséén jasenvaltiossa.

Valiaikainen lupa on voimassa enintddn kuusi kuukautta. Tastd madritetysta
voimassaoloajasta huolimatta véliaikaisen luvan voimassaolo paattyy, kun kyseiselle
ladkkeelle on myodnnetty myyntilupa asetuksen (EY) N:o 726/2004 10 artiklan
mukaisesti tai kun tdllainen myyntilupa on evitty kyseisen artiklan mukaisesti.”;

Lisataan 8 artiklan 2 kohtaan 2 a ja 2 b kohta seuraavasti:

72 a Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa saadetdan, Pohjois-Irlannin osalta toimivat
Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset voivat myontaa
myyntiluvan  hakijalle, joka on sijoittautunut muihin Yhdistyneen
kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin.

2Db Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sd&detdan, Pohjois-Irlannin osalta toimivat
Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset ja 31 péivaan
joulukuuta 2024 saakka Kyproksen, Irlannin ja Maltan toimivaltaiset
viranomaiset voivat myontad myyntilupia tdmén osaston 1V luvussa saadetyn
vastavuoroisen tunnustamisen tai hajautetun menettelyn mukaisesti
myyntiluvan haltijoille, jotka ovat sijoittautuneet muihin Yhdistyneen
kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin.

Pohjois-Irlannin osalta toimivat Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset
viranomaiset ja 31 paivéan joulukuuta 2024 saakka Kyproksen, Irlannin ja
Maltan toimivaltaiset viranomaiset voivat laajentaa ennen ... pdivaa ...kuuta ...
[Julkaisutoimisto:  lisdtdan paivamaara — tadméan  muutosdirektiivin
voimaantulopdiva] myonnetyt myyntiluvat koskemaan muihin Yhdistyneen
kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin  sijoittautuneita myyntiluvan
haltijoita.

Kyproksen, Irlannin tai Maltan toimivaltaisten viranomaisten ensimmaisen ja
toisen alakohdan mukaisesti myodntdmien tai laajentamien myyntilupien
voimassaolo pééttyy viimeistddn 31 paivina joulukuuta 2026.”;

3) Lisatédan 18 a artikla seuraavasti:

18 a artikla

1.  Poiketen siitd, mitad 17 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa, 17 artiklan 2
kohdassa ja 18 artiklassa saddetaan, jos myyntilupahakemus on jatetty yhdessa
tai useammassa jasenvaltiossa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa Pohjois-
Irlannin  osalta tai jos Yhdistyneessd kuningaskunnassa on jatetty
myyntilupahakemus Pohjois-Irlannin osalta l&d&kkeestd, jota jo tutkitaan tai
jolle on jo myodnnetty myyntilupa jossakin jasenvaltiossa, Yhdistynytta
kuningaskuntaa Pohjois-Irlannin osalta koskevaa hakemusta ei tarvitse jattaa
28-39 artiklan mukaisesti, jos kaikki seuraavat edellytykset tayttyvat:
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4)

5)

a)  Yhdistyneen kuningaskunnan (Pohjois-Irlannin osalta) myyntiluvan
myontdd Pohjois-Irlannin osalta toimiva Yhdistyneen kuningaskunnan
toimivaltainen viranomainen unionin oikeuden mukaisesti, ja tallainen
unionin oikeuden noudattaminen varmistetaan kyseisen myyntiluvan
voimassaoloaikana;

b) laakkeet, joille Pohjois-Irlannin  osalta toimiva Yhdistyneen
kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen on myontanyt luvan,
asetetaan potilaiden tai loppukayttdjien saataville ainoastaan Pohjois-
Irlannin alueella, eika niit4 aseteta saataville missaan jasenvaltiossa.

Sellaisen la&dkkeen myyntiluvan haltija, jolle on jo myonnetty myyntilupa
Yhdistynyttd kuningaskuntaa (Pohjois-Irlannin osalta) varten 28-39 artiklan
mukaisesti [ennen ... paiva4 ...kuuta ... Julkaisutoimisto: lisataan paivamaara —
tdman muutosdirektiivin voimaantulopdiva], voi peruuttaa Yhdistynytta
kuningaskuntaa (Pohjois-Irlannin osalta) koskevan myyntiluvan vastavuoroisen
tunnustamisen menettelystd ja hajautetusta menettelystd ja jattda kyseisen
ladkkeen  myyntilupahakemuksen  Pohjois-Irlannin  osalta  toimiville
Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisille viranomaisille 1 kohdan
mukaisesti.”;

Lisataan 20 artiklaan kohta seuraavasti:

”Kun on kyse muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa
suoritetusta laadunvalvontatestauksesta, joka koskee 127 d artiklassa tarkoitettuun
luetteloon siséltyvida muita kuin komission hyvéksymié ladkkeitd, Pohjois-Irlannin
osalta toimivat Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset viranomaiset ja 31
paivaan joulukuuta 2024 saakka Kyproksen, Irlannin ja Maltan toimivaltaiset
viranomaiset voivat tapauskohtaista arviointia suorittamatta katsoa, ettd kyseessa on
ensimmadisen kohdan b alakohdassa tarkoitettu "perusteltu tapaus’ edellyttden, ettd

a)

b)

kunkin laéke-erdn on vapauttanut tuotantopaikalla unionissa tai Pohjois-
Irlannissa  patevyysvaatimukset  tdyttdvd  henkild0  tai  sellainen
patevyysvaatimukset tayttdva henkilé tuotantopaikalla muissa Yhdistyneen
kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa, joka soveltaa 51 artiklassa
vahvistettuja laatuvaatimuksia vastaavia laatuvaatimuksia;

laadunvalvontatestauksen suorittavan ulkopuolisen tahon nimedmé&a laitosta
valvoo Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen, myds
paikalla tehtévilla tarkastuksilla;

jos erdn vapauttaa patevyysvaatimukset tayttdva henkild, joka on sijoittautunut
muihin  Yhdistyneen  kuningaskunnan  osiin  kuin  Pohjois-Irlantiin,
valmistusluvan haltija vakuuttaa, ettei silld ole k&ytdsséan unioniin
sijoittautunutta patevyysvaatimukset tayttdvad henkilod ... paivana ...kuuta ...
[Julkaisutoimisto: lisatadn taman muutosdirektiivin voimaantulopaival.”;

Lisatdan 40 artiklaan 1 a kohta seuraavasti:

”1 a Poiketen siitd, mitd tdméan artiklan 1 kohdassa sdadetaan, Pohjois-Irlannin

osalta toimivien Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaisten viranomaisten ja
31 paivdan joulukuuta 2024 saakka Kyproksen, Irlannin ja Maltan
toimivaltaisten viranomaisten on sallittava sellaisten 77 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen tukkukauppaluvan haltijoiden, joilla ei ole asiaankuuluvaa
valmistuslupaa, tuovan laékkeitd muista Yhdistyneen kuningaskunnan osista
kuin Pohjois-Irlannista edellyttden, ettd seuraavat edellytykset tayttyvét:
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6)

7)

8)

a) laakkeille on suoritettu laadunvalvontatestaus joko unionissa 51 artiklan
3 kohdan mukaisesti tai muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin
Pohjois-Irlannissa 20 artiklan b alakohdan mukaisesti;

b)  patevyysvaatimukset tdayttdvd henkilé on vapauttanut ladke-erat 51
artiklan 1 kohdan mukaisesti unionissa tai, kun on kyse laakkeista, joille
Kyproksen, Irlannin, Maltan ja Yhdistyneen kuningaskunnan (Pohjois-
Irlannin osalta) toimivaltaiset viranomaiset ovat myodntdaneet luvan,
muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa
soveltaen 51 artiklan 1 kohdassa vahvistettuja laatuvaatimuksia vastaavia
laatuvaatimuksia;

c) jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tai komissio tai Pohjois-
Irlannissa markkinoille saatettujen l&akkeiden osalta Pohjois-Irlannin
osalta toimiva Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen
on myontanyt kyseisen ladkkeen myyntiluvan unionin lainsd&ddannon
mukaisesti;

d) ladkkeet asetetaan potilaiden tai loppukéyttdjien saataville ainoastaan
siind jasenvaltiossa, johon laékkeet tuodaan, tai jos ne tuodaan Pohjois-
Irlantiin, ne asetetaan potilaiden tai loppukayttdjien saataville ainoastaan
Pohjois-Irlannissa;

e)  ladkkeissa on 54 artiklan o alakohdassa tarkoitetut turvaominaisuudet.

Jaljempéana olevan 80 artiklan ensimmaisen kohdan b alakohtaa ei sovelleta
tuontiin, joka tayttdd ensimméiisessd alakohdassa sdddetyt edellytykset.”;

Lisataan 40 artiklaan 3 a kohta seuraavasti:

”3 a Niiden l&3ke-erien osalta, jotka viedd&n jostakin jasenvaltiosta muihin
Yhdistyneen kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin ja tuodaan sen
jalkeen Pohjois-Irlantiin tai 31 pdivaan joulukuuta 2024 saakka Kyprokseen,
Irlantiin tai Maltaan, ei vaadita 51 artiklan 1 kohdan ensimmaisessa ja toisessa
alakohdassa tarkoitettuja tuonnin yhteydessd tehtdvida tarkastuksia, jos
kyseisille erille on suoritettu téllainen tarkastus jasenvaltiossa ennen niiden
vientid muihin Yhdistyneen kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin ja jos
niiden mukana on 51 artiklan 1 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitetut
tarkastuskertomukset.”;

Lisataan 48 artiklaan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Jos myyntiluvan myontdd Pohjois-Irlannin osalta toimiva Yhdistyneen
kuningaskunnan toimivaltainen viranomainen, 1 kohdassa tarkoitetun
patevyysvaatimukset tayttdvan henkilon asuinpaikka ja toimipaikka voi olla
muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa. Téaté
kohtaa ei sovelleta, jos valmistusluvan haltijalla on jo ké&ytettavissd&n unioniin
sijoittautunut patevyysvaatimukset tayttdva henkil6 ... paivana ...kuuta ...
[Julkaisutoimisto: lisatdan taman muutosdirektiivin voimaantulopéiva).”;

Lisatdan 104 artiklan 3 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Poiketen siitd, mitd toisessa alakohdassa sdddetddn, jos myyntiluvan myontaa
Pohjois-Irlannin  osalta toimiva Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltainen
viranomainen, ensimmaisen alakohdan a alakohdassa tarkoitetun
patevyysvaatimukset tayttdvan henkilon asuinpaikka ja toimipaikka voi olla muissa
Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa. Tata alakohtaa ei
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9)

sovelleta, jos myyntiluvan haltijalla on jo kaytossd&dn unioniin sijoittautunut
patevyysvaatimukset tayttava henkild ... pdivana ..kuuta ... [Julkaisutoimisto:
lisatdan taman muutosdirektiivin voimaantulopaiva].”;

Lisatdan 111 c artikla seuraavasti:
”111 c artikla

1.  Komissio seuraa jatkuvasti Yhdistyneessd kuningaskunnassa tapahtuvaa
kehitystd, joka voi vaikuttaa suojelun tasoon niiden 8 artiklan 2 a kohdassa, 8
artiklan 2 b kohdassa, 20 artiklan toisessa kohdassa, 40 artiklan 1 a kohdassa,
40 artiklan 3 a kohdassa, 48 artiklan 3 kohdassa, 104 artiklan 3 kohdassa ja
126 ¢ artiklassa tarkoitettujen sadntelytehtdvien, joita toteutetaan muissa
Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa, osalta ottaen
erityisesti huomioon seuraavat seikat:

a)  saannot, jotka koskevat myyntilupien mydntamista, myyntiluvan haltijan
velvoitteita, valmistuslupien myo6ntdmistd, valmistusluvan haltijan
velvoitteita, patevyysvaatimukset tayttavaa henkil6d ja tdman
velvoitteita,  laadunvalvontatestausta,  erien  vapauttamista  ja
ld&keturvatoimintaa, siten kuin niistd saddetddn  Yhdistyneen
kuningaskunnan lainsaadanngssa;

b) se, varmistavatko Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaiset
viranomaiset a alakohdassa tarkoitettujen saant6jen tehokkaan
taytdntoonpanon alueellaan muun muassa tekemalla alueellaan
sijaitsevien myyntiluvan haltijoiden, valmistusluvan haltijoiden ja
tukkukauppiaiden tarkastuksia ja naiden tiloissa paikan paalla tapahtuvia
tarkastuksia,  jotka  koskevat a  alakohdassa tarkoitettujen
séantelytehtavien hoitamista.

2. Jos komissio toteaa, ettd Yhdistyneessa kuningaskunnassa la&kkeiden

tuotantoa, jakelua ja kayttoa koskevilla sdédnndilla varmistettu kansanterveyden
suojelun taso seka kyseisten s@antdjen tehokas taytdntoonpano eivat enda
vastaa olennaisilta osin unionissa taattua tasoa, tai jos komissiolla ei ole
kéytettavisséan riittdvasti tietoja, joiden perusteella se voisi arvioida,
varmistetaanko Yhdistyneessd kuningaskunnassa olennaisilta osin vastaava
kansanterveyden suojelun taso, komissio ilmoittaa kirjallisesti Yhdistyneelle
kuningaskunnalle tastd havainnosta ja esittda yksityiskohtaisesti asiaa koskevat
Syyt.
Komissio aloittaa kuuden kuukauden kuluessa tasta kirjallisesta ilmoituksesta
neuvottelut Yhdistyneen kuningaskunnan kanssa ensimmaisen alakohdan
mukaisen Kirjallisen ilmoituksen antamiseen johtaneen tilanteen korjaamiseksi.
Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa komissio voi pidentdd tata
méaaraaikaa kolmella kuukaudella.

3. Jos 2 kohdan ensimmdisen alakohdan nojalla annettuun kirjalliseen
ilmoitukseen johtanutta tilannetta ei korjata 2 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitetussa madréajassa, siirretddn komissiolle valta antaa delegoitu s&ados,
jossa tdsmennetddn ne 1 kohdassa tarkoitetut sddnnokset, joiden soveltaminen
keskeytetaan.

4.  Jos 3 kohdan mukainen delegoitu saadds on annettu, delegoidussa sdéddoksessa
tdsmennettyja, 1 kohdan ensimmaéisessa virkkeessa tarkoitettuja s&&nnoksié
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10)

11)

lakataan soveltamasta delegoidun s&adoksen voimaantuloa seuraavan
kuukauden ensimmaisené paivana.

Jos delegoidun sdédoksen antamiseen 3 kohdan nojalla johtanut tilanne on
korjattu, komissio antaa delegoidun s&&doksen, jossa tasmennetdan ne
sdédnnokset, joiden osalta 3 kohdan mukainen delegoitu saadds annettiin ja joita
sovelletaan uudelleen. Téssd tapauksessa tdman kohdan nojalla annetussa
delegoidussa sdéddoksessa tasmennettyja sadnnoksia sovelletaan uudelleen tassa
kohdassa tarkoitetun delegoidun saaddksen voimaantuloa seuraavan kuukauden
ensimmaisesta paivasta.

Edelld 3 ja 5 kohdassa tarkoitettuun valtaan antaa delegoituja s&adoksia
sovelletaan 121 a artiklan 3-6 kohtaa.”;

Lisatdan 126 c artikla seuraavasti:

”1.

126 c artikla

Poiketen siit4d, mitd 126 a artiklassa saddetddn, Kyproksen ja Maltan
toimivaltaiset viranomaiset voivat 31 pdivaan joulukuuta 2024 saakka, jos
kyseisissd  jasenvaltioissa ei ole myyntilupaa tai vireilld olevaa
myyntilupahakemusta, antaa perustelluista kansanterveydellisista syista luvan
saattaa kansallisille markkinoilleen l&3ake, jolla on myyntilupa muissa
Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa.

Kyproksen ja Maltan toimivaltaiset viranomaiset voivat myos pitd4 voimassa
tai jatkaa 31 paivaan joulukuuta 2024 saakka ennen ... paivéa ...kuuta ... [tdman
muutosdirektiivin  voimaantulopéivd] 126 a artiklan nojalla myonnettyja
myyntilupia, joilla sallitaan muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin
Pohjois-Irlannissa  myyntiluvan saaneen ladkkeen saattaminen niiden
kansallisille markkinoille.

Ensimmaisen ja toisen alakohdan mukaisesti myonnetyt, jatketut tai voimassa
pidetyt luvat eivét ole voimassa 31 pdivan joulukuuta 2026 jalkeen.

Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 2 kohdassa saadetdan, Maltan ja Kyproksen
toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdd 1 kohdassa tarkoitettuja
myyntilupia myyntiluvan haltijoille, jotka ovat sijoittautuneet muihin
Yhdistyneen kuningaskunnan osiin kuin Pohjois-Irlantiin.

Jos Kyproksen tai Maltan toimivaltaiset viranomaiset myontavat 1 kohdassa
tarkoitetun myyntiluvan tai jatkavat sen voimassaoloa, niiden on varmistettava
direktiivin 2001/83/EY ja tdman direktiivin vaatimusten noudattaminen.

Ennen myyntiluvan myéntamistd 1 kohdan nojalla

a)  Kyproksen tai Maltan toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitettava
muissa Yhdistyneen kuningaskunnan osissa kuin Pohjois-Irlannissa
sijaitsevalle myyntiluvan haltijalle aikomuksesta myontéa taman artiklan
nojalla myyntilupa kyseiselle ladkkeelle tai jatkaa sen voimassaoloa;

b)  Kyproksen tai Maltan toimivaltaiset viranomaiset voivat pyytaa
Yhdistyneen kuningaskunnan toimivaltaista viranomaista toimittamaan
kyseisen ladkkeen myyntilupaa koskevat asiaankuuluvat tiedot.”;

Lis&tdan 127 c artikla ja 127 d artikla seuraavasti:

”]127 ¢ artikla
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Edelld 8 artiklan 2 a kohdassa, 8 artiklan 2 b kohdassa, 18 a artiklassa, 20 artiklan
toisessa kohdassa, 40 artiklan 1 a kohdassa, 40 artiklan 3 a kohdassa, 48 artiklan 3
kohdassa, 104 artiklan 3 a kohdassa ja 126 ¢ artiklassa séadetyt poikkeukset eivat
vaikuta direktiivissd 2001/83/EY saddettyihin myyntiluvan haltijan velvoitteisiin
varmistaa Kyproksen, Irlannin, Maltan tai Pohjois-Irlannin markkinoille saatetun
la&kkeen laatu, turvallisuus ja teho.

127 d artikla

1. Kyproksen, Irlannin, Maltan ja Yhdistyneen kuningaskunnan (Pohjois-Irlannin
osalta) toimivaltaisten viranomaisten on viimeistaan ... paivana ...kuuta ... [30
paivan kuluttua tamén direktiivin voimaantulosta] laadittava luettelo
laékkeistd, joihin ne ovat soveltaneet tai aikovat soveltaa tdssé direktiivissa
séédettyja tai poikkeuksia, ja ilmoitettava tastd luettelosta komissiolle ja
julkaistava se verkkosivustollaan.

2. Kyproksen, Irlannin, Maltan ja Yhdistyneen kuningaskunnan (Pohjois-Irlannin
osalta) toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd 1 kohdassa
tarkoitettu luettelo saatetaan ajan tasalle ja sita hallinnoidaan riippumattomasti
vahintddn kuuden kuukauden vélein.”.

3 artikla

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava tamén direktiivin noudattamisen
edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset maaréykset viimeistdadn [30 péivana
kesédkuuta 2022]. Niiden on viipyméttd toimitettava nama saannokset Kirjallisina
komissiolle.

Jasenvaltioiden on sovellettava ndita sdannoksia 1 pdivasta tammikuuta 2022.

Néaissa jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissa on viitattava tahén direktiiviin tai
niihin on liitettdva tallainen viittaus, kun ne julkaistaan virallisesti. Jasenvaltioiden
on sé&dettava siitd, miten viittaukset tehdaan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd saannellyistd kysymyksista
antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset kirjallisina komissiolle.

4 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kolmantena paivéané sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessa.

5 artikla
Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselisséa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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