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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przyczyny i cele wniosku

Zgodnie z Umowa 0 wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii
i Irlandii Pétnocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspdlnoty Energii Atomowej
(,umowa O Wystgpieniu”)!, W szczegélnosci zart.5 ust.4 Protokolu w sprawie
Irlandii/Irlandii  Pélnocnej (,,Protokot”) w zwigzku z zalgeznikiem 2 do tego
Protokotu, rozporzadzenie (WE) nr726/2004% idyrektywa 2001/83/WE3, jak
roOwniez oparte na nich akty Komisji majg zastosowanie do Zjednoczonego
Krélestwa i w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii Pétnocne;.

Leki wprowadzane do obrotu w Irlandii Péinocnej muszg zatem by¢ objete waznym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu wydanym przez Komisje (pozwolenie
ogolnounijne) lub przez Zjednoczone Krolestwo w odniesieniu do Irlandii Potnocnej
zgodnie z wyzej wymienionymi aktami prawnymi.

Pomimo okresu przej$ciowego przewidzianego W umowie 0 wystgpieniu niektorym
podmiotom gospodarczym majacym siedzibe W czesciach Zjednoczonego Krolestwa
innych niz Irlandia Potnocna trudno bylo dostosowaé iprzenies¢ do Irlandii
Potnocnej lub Unii odpowiednie funkcje zwigzane z zachowaniem zgodno$ci
z przepisami (tj. posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, badania
w ramach kontroli jakosci (badania serii), osoby wykwalifikowane odpowiedzialne
za badania serii, zwalnianie serii oraz nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii)
w odniesieniu do lekéw, dla ktérych wydano pozwolenie w ramach procedury
krajowej, zgodnie z wymogami Protokotu.

Aby zapewni¢ nieprzerwane dostawy lekdw objetych pozwoleniami krajowymi
Zjednoczonego Krdlestwa z Wielkiej Brytanii do Irlandii Potnocnej, a takze na inne
rynki, ktore w przesztosci byly uzaleznione od dostaw zrynku Zjednoczonego
Krolestwa, Unia przyjeta dyrektywe (UE) 2022/6424, ktéra wprowadzita odstepstwa
od niektérych obowigzkéw dotyczacych niektorych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, udostepnianych w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do
Irlandii Potnocnej (oraz na Cyprze, wlrlandii i na Malcie). Odstgpstwa te
umozliwity podmiotom gospodarczym utrzymanie funkcji zwigzanych z badaniami
i zwalnianiem serii oraz wytwarzaniem/funkcji  regulacyjnych  w czgsciach
Zjednoczonego Krdlestwa innych niz Irlandia Péinocna.

Dz.U. L 29731.1.2020, s. 7.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajace Europejska Agencj¢ Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 6 listopada 2001r. w sprawie

wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktdéw leczniczych stosowanych uludzi, Dz.U.
L 311z 28.11.2001.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/642 z dnia 12 kwietnia 2022 r. zmieniajaca
dyrektywy 2001/20/WE i 2001/83/WE w odniesieniu do odstepstw od niektorych obowigzkéw dotyczacych
niektorych produktéw leczniczych stosowanych uludzi udostepnianych w Zjednoczonym Kroélestwie
w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej oraz na Cyprze, w Irlandii i na Malcie (Dz.U. L 118 z 20.4.2022).

PL



PL

Dyrektywa (UE) 2022/642 wprowadzono réwniez rozwigzanie pomostowe
dotyczace nowych lekow, ktore zgodnie z prawem Unii sg dopuszczone do obrotu
w drodze procedury scentralizowanej przewidzianej w rozporzadzeniu (WE)
nr 726/2004. Rozwigzanie to umozliwia wlasciwym organom Zjednoczonego
Krolestwa zezwolenie na dostarczanie pacjentom w Irlandii Péinocnej nowego leku,
dla ktorego wilasciwy organ Zjednoczonego Krolestwa wydatl pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, podczas gdy w Unii lek ten nie otrzymat jeszcze takiego
pozwolenia. Mozliwo$¢ t¢ przyznano tymczasowo do czasu wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub odmowy jego wydania w Unii, aw kazdym razie na
okres nieprzekraczajacy szesciu miesiecy.

Praktyczne stosowanie powyzszych przepisow dotyczacych nowych lekow
wykazato, ze w przypadku jakichkolwiek rozbieznosci migdzy warunkami pozwolen
na dopuszczenie do obrotu wydanych dla tego samego produktu leczniczego w Unii
I W Zjednoczonym  Krodlestwie producenci musieliby zapewni¢ oddzielne
opakowania iulotki dla pacjentow w Wielkiej Brytanii i lIrlandii Poétnocne;.
Stanowitoby to znaczne obcigzenie ekonomiczne dla zainteresowanych producentéw
w stosunku do niewielkiego rozmiaru rynku Irlandii Pétnocnej i mogloby zagrozié
ciggtosci dostaw nowych lekoéw dla pacjentow w Irlandii Pétnocnej. Zaréwno wiadze
Zjednoczonego Krolestwa, jak i zainteresowane strony wyrazity rowniez obawy, ze
wspolistnienie potencjalnie rozbieznych pozwolen na dopuszczenie do obrotu tego
samego leku w Wielkiej Brytanii i Irlandii Poinocnej spowodowatoby niepewnosé¢
prawa co do przepisoOw majacych zastosowanie do lekéw, ktére musza byé stale
udostepniane W catym Zjednoczonym Krolestwie tym samym kohortom pacjentow.

Ponadto leki wydawane na recepte przeznaczone na rynek Irlandii Pétnocnej musza
posiada¢ zabezpieczenia zgodnie z prawem Unii. Aby zapobiec ponownemu
wprowadzeniu wywozonych produktéw leczniczych na jednolity rynek UE, art. 22
lit. a) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161° zobowigzuje
hurtownikéw do wycofania niepowtarzalnego identyfikatora wszystkich produktéw
leczniczych wywozonych poza Uni¢ przed ich wywozem. Jezeli wywozone produkty
lecznicze s nastgpnie ponownie przywozone do Unii, muszg one spelnia¢ wymogi
dotyczace przywozu okre$lone w dyrektywie 2001/83/WE oraz musza zostaé
opatrzone nowym niepowtarzalnym identyfikatorem, ktory musi zostaé przestany do
systemu baz. Czynnosci te moga by¢ wykonywane wylacznie przez posiadacza
pozwolenia na wytwarzanie iprzyw6z. W grudniu 2021r. rozporzadzeniem
delegowanym Komisji (UE) 2022/315° zmieniono rozporzadzenie delegowane (UE)
2016/161 w celu wprowadzenia odstgpstwa od spoczywajacego na hurtowniach
obowigzku wycofania niepowtarzalnego identyfikatora produktow leczniczych
wywozonych do Zjednoczonego Krélestwa na okres trzech lat. Miato to zapobiec
zaktoceniom w dostawach w Irlandii Polnocnej, poniewaz wiele lekéw zostato
zakupionych ze Zjednoczonego Kroélestwa przez hurtownikéw nieposiadajgcych
pozwolenia na wytwarzanie i przywoz, ktérzy w zwiazku z tym nie byli w stanie

5

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupehiajace dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego iRady przez okreslenie szczegélowych zasad dotyczacych
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 32
2 9.2.2016).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2022/315 z dnia 17 grudnia 2021 r. zmieniajace rozporzadzenie
delegowane (UE) 2016/161 w odniesieniu do odstepstwa od obowigzku wycofania przez hurtownikéw
niepowtarzalnego identyfikatora produktéw wywozonych do Zjednoczonego Kroélestwa (Dz.U. L 55
z 28.2.2022).
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spelni¢ wymogow dotyczacych przywozu okreslonych w dyrektywie 2001/83/WE
I rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/161.

Pomimo wyzej wymienionych odstepstw Zjednoczone Krolestwo i niektdre
zainteresowane strony majace siedzibe W Zjednoczonym Krélestwie wyrazity
obawy, ze potrzeba oddzielnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla Wielkiej
Brytanii i Irlandii Pétnocnej w odniesieniu do nowych lekdéw oraz stosowanie
unijnego wymogu dotyczacego niepowtarzalnego identyfikatora w odniesieniu do
lekéw wydawanych na recepte naktadaja niepotrzebne obcigzenia administracyjne na
leki, ktore maja by¢ wprowadzane do obrotu wylgcznie w Irlandii Pétnocnej i nie
beda udostepniane W zadnym panstwie cztonkowskim.

Komisja irzad Zjednoczonego Kroélestwa uzgodnily zatem kompleksowy zestaw
wspolnych rozwigzan w celu zaradzenia tym problemom przy jednoczesnej ochronie
integralno$ci  zarowno rynku wewnetrznego Unii, jak irynku wewngtrznego
Zjednoczonego Krolestwa.

Te wspolne rozwigzania stanowig nowa droge umozliwiajacag wdrozenie Protokotu, aby
zapewni¢  jasno$§¢ prawa oraz przewidywalnos¢  idobrobyt obywatelom
i przedsiebiorstwom W Irlandii Potnocnej, a jednoczesnie zapobiec wszelkiemu ryzyku
dla zdrowia publicznego na rynku wewnetrznym.

Niniejszy wniosek odzwierciedla te wspolne rozwigzania, wprowadzajac nastepujace
zasady:

- Nowe i innowacyjne leki wprowadzane zgodnie z prawem do obrotu w Irlandii
Potnocnej majg by¢ objete jedynie waznym pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu wydanym przez Zjednoczone Krolestwo zgodnie z prawem
Zjednoczonego Krolestwa. W zwigzku z tym wprowadzanie do obrotu tych
lekow nie bedzie juz regulowane pozwoleniami ogdlnounijnymi wydawanymi
przez Komisje.

— Unijne zabezpieczenia, ktére musza wystgpowaé na opakowaniach lekow
wydawanych na recepte W Unii, nie powinny by¢ umieszczane na opakowaniach
lekow udostepnianych pacjentom w Irlandii Pétnocne;j.

Rozwigzaniom tym towarzysza S$rodki ochronne gwarantujace, ze zadne leki
wprowadzane do obrotu w Irlandii Péinocnej nie beda udostgpniane W zadnym panstwie
cztonkowskim. Obejmuja one etykietowanie opakowan ze Zjednoczonego Krolestwa za
pomoca specjalnej etykiety: ,,UK only”, stale monitorowanie przez wilasciwe organy
Zjednoczonego Krolestwa, atakze mozliwo$¢ jednostronnego zawieszenia przez
Komisje stosowania nowych przepisow W przypadku nieprzestrzegania przez
Zjednoczone Krolestwo swoich obowigzkow.

Spéjnos¢ z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Ustanowione zostaly kompleksowe unijne ramy legislacyjne dotyczace produktoéw
leczniczych, w tym rozporzadzenie (WE) 726/2004 i dyrektywa 2001/83/WE, majace
znaczenie dla niniejszej inicjatywy, ktora je uzupehi i zmieni.

Spéjnos¢ z innymi politykami Unii

Niniejszy wniosek nie ma wplywu na inne polityki Unii poza przepisami dotyczacymi
zdrowia i rynku wewnetrznego. W zwiazku z tym uznaje sig, ze przeprowadzenie oceny
spojnosci z innymi politykami Unii nie jest konieczne.
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PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC | PROPORCJONALNOSC
Podstawa prawna

Art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, ktory stanowi t¢ samg
podstawe prawng dla obowigzujgcego prawodawstwa Unii w dziedzinie produktow
leczniczych.

Pomocniczos¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Niniejszy wniosek przewiduje przepisy szczegdlowe dotyczace wprowadzania do
obrotu w Irlandii Péinocnej produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.
Proporcjonalnos¢

W niniejszym wniosku ustanawia si¢ kompleksowe ramy, na ktore sktadaja si¢
warunki, przepisy szczegotowe i $rodki ochronne. Okresla sie W nim przepisy
szczegoblowe dotyczace wprowadzania do obrotu w Irlandii Poinocnej produktow
leczniczych stosowanych uludzi. Uprawnia on Komisje do przyjmowania
niezb¢dnych aktow delegowanych w celu zawieszenia stosowania przepiséw
szczegotowych, jezeli istnieja dowody na to, ze Zjednoczone Krolestwo nie
wprowadza odpowiednich $rodkow wcelu zwalczania powaznych lub
powtarzajacych si¢ naruszen tych przepisow. Akt przewiduje roéwniez szereg
mechanizméw ochronnych w celu zapewnienia ochrony integralno$ci rynku
wewnetrznego Unii.

Wybor instrumentu

Poniewaz inicjatywa dotyczy przyjecia przepisow szczegotowych w dziedzinie, do
ktorej ma zastosowanie kilka aktow Unii, za odpowiedni instrument uznaje si¢
wniosek dotyczgcy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i1 Rady.

WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI | OCEN SKUTKOW

Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowigzujacego prawodawstwa
Nie dotyczy
Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Niniejsza inicjatywa zostata zaproponowana W nastgpstwie dwustronnych rozméw
ze Zjednoczonym Krélestwem oraz stowarzyszeniami branzowymi i innymi
zainteresowanymi stronami. Nie zostang przeprowadzone zadne otwarte konsultacje
publiczne.

Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Nie dotyczy

Ocena skutkow

Whiosek jest wylaczony z oceny skutkéw ze wzgledu na pilny charakter sytuacji.
Sprawnos¢ regulacyjna i uproszczenie

Nie dotyczy
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Prawa podstawowe

Proponowane rozporzadzenie przyczynia si¢ do osiggni¢cia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego zgodnie zart. 35 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej.

WPLYW NA BUDZET

Whiosek nie ma wptywu finansowego na budzet Unii.

ELEMENTY FAKULTATYWNE

Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania
Nie dotyczy

Dokumenty wyjasniajace (w przypadku dyrektyw)

Nie dotyczy

Szczegélowe objasnienia poszczegdlnych przepiséw wniosku
Nie dotyczy
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2023/0064 (COD)
Whiosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie przepisow szczegolowych odnoszacych si¢ do produktow leczniczych

stosowanych u ludzi przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w Irlandii Pélnocnej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIEJ,
uwzgledniajgc Traktat 0 funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego?,

uwzgledniajac opinie Komitetu Regionow?,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1)

()
3)

Umowa o0 wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii
Potnocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspolnoty Energii Atomowej (,,umowa
0 Wystapieniu”) zostala zawarta W imieniu Unii decyzja Rady (UE) 2020/135% i weszta
w zycie w dniu 1 lutego 2020 r. Okres przejsciowy, 0 ktorym mowa w art. 126 umowy
0 wystgpieniu, podczas ktorego prawo Unii nadal mialo zastosowanie do
Zjednoczonego Krolestwa iw Zjednoczonym Krolestwie zgodnie zart. 127 tej

umowy, skonczyt sie w dniu 31 grudnia 2020 r.

Protokot w sprawie Irlandii/Irlandii Pétnocnej (,,Protokot”) stanowi integralng czes¢

umowy 0 wystapieniu.

Przepisy prawa Unii wymienione w zataczniku 2 do Protokotu majg zastosowanie, na
warunkach okreslonych wtym zalaczniku, do Zjednoczonego Krdlestwa
I w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii Poélnocnej. Wykaz ten
obejmuje miedzy innymi dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady*

Dz.U.C z,s..
Dz.U.C z,s..

Decyzja Rady (UE) 2020/135 z dnia 30 stycznia 2020 r. w sprawie zawarcia Umowy 0 wystapieniu
Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Polnocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej

Wspolnoty Energii Atomowej (Dz.U. L 29 z 31.1.2020, s. 1).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 6 listopada 2001r. w sprawie
wspdllnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U.

L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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(4)

(5)

(6)

(")

(8)

9)

i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady®. Produkty
lecznicze wprowadzane do obrotu w Irlandii Péinocnej musza byé zatem zgodne
z tymi przepisami prawa Unii.

W dyrektywie 2001/83/WE ustanowiono przepisy dotyczace produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, aw rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 — unijne procedury
wydawania pozwolen dla takich produktow.

W celu uwzglednienia szczegodlnej sytuacji Irlandii Pénocnej nalezy przyjaé przepisy
szczegblowe odnoszace si¢ do wprowadzania do obrotu W Irlandii Péinocnej
produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

Nalezy doprecyzowaé, ze przepisy wymienione W zalaczniku 2 do Protokotu maja
zastosowanie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi przeznaczonych do
wprowadzenia do obrotu w Irlandii Potnocnej, chyba ze w niniejszym rozporzadzeniu
ustanowiono przepisy szczegdtowe. W przypadku gdy zastosowanie majg przepisy
szczegdtowe niniejszego rozporzadzenia oraz W przypadku jakichkolwiek niespdjnosci
miedzy tymi przepisami szczegétowymi a przepisami wymienionymi w zataczniku 2
do Protokotu, pierwszenstwo powinny mie¢ te przepisy szczegdtowe.

Ponadto nalezy ustanowi¢ przepisy, ktore zapewnig, aby stosowanie przepisow
szczegotowych ustanowionych W niniejszym rozporzadzeniu nie prowadzito do
zwigkszonego ryzyka dla zdrowia publicznego na rynku wewnetrznym.

Przepisy szczegolowe powinny obejmowaé zakaz umieszczania zabezpieczen,
o0 ktorych mowa w dyrektywie 2001/83/WE, na opakowaniu zbiorczym zewngtrznym
lub, w przypadku braku opakowania zbiorczego zewngtrznego, na opakowaniu
zbiorczym  bezposrednim  produktow  leczniczych  stosowanych  u ludzi,
przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w Irlandii Potnocnej oraz zakaz
wprowadzania do obrotu w Irlandii Pétnocnej nowych i innowacyjnych produktow
leczniczych, dla ktérych wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie
zrozporzadzeniem (WE) nr 726/2004. Przepisy szczegdélowe powinny ponadto
obejmowacé okreslone wymogi dotyczace etykietowania produktoéw leczniczych
stosowanych u ludzi, przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w Irlandii
Potocnej. W zwigzku z tym rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161° nie
powinno mieé¢ zastosowania do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w Irlandii Pétnocne;.

W odniesieniu  do nowych iinnowacyjnych produktow wilasciwe organy
Zjednoczonego Krolestwa powinny udzieli¢ pozwolenia na wprowadzanie ich do
obrotu w Irlandii Potnocnej po spenieniu okreslonych warunkow, w tym warunku, ze
pozwolenie zostato udzielone zgodnie z prawem Zjednoczonego Krolestwa 1 ze
produkty sg wprowadzane do obrotu w Irlandii Péinocnej na warunkach pozwolenia
udzielonego przez wilasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa, ze produkty te

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 31 marca 2004r.
ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 zdnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajace
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okre$lenie szczegétowych zasad
dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 32 2 9.2.2016, s. 1).
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(10)

11)

(12)

(13)

(14)

(15)

spetniajg okreslone wymogi dotyczace etykietowania oraz ze Zjednoczone Krélestwo
przedstawilo Komisji Europejskiej pisemne gwarancje.

Jednocze$nie nalezy wprowadzi¢ odpowiednie $rodki ochronne dla Unii w celu
zapewnienia, aby stosowanie przepisoOw szczegdtowych nie zwigkszato ryzyka dla
zdrowia publicznego na rynku wewnetrznym. Takie $rodki ochronne powinny
obejmowa¢ stale monitorowanie przez wilasciwy organ Zjednoczonego Krodlestwa
wprowadzania do obrotu w Irlandii Pétnocnej produktow leczniczych stosowanych
uludzi, podlegajacych przepisom szczegotowym okreSlonym — w niniejszym
rozporzadzeniu, a takze catkowity zakaz przemieszczania do panstwa cztonkowskiego
lub wprowadzania do obrotu w panstwie czlonkowskim produktéw leczniczych
podlegajagcych przepisom szczegdétowym ustanowionym W niniejszym rozporzadzeniu.

Ponadto nalezy uprawni¢ Komisje do przyjmowania aktéw delegowanych w celu
zawieszenia stosowania niektorych lub wszystkich przepisow szczegdélowych
ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu, W przypadku gdy istnieja dowody, ze
Zjednoczone Krolestwo nie wprowadza odpowiednich srodkoéw w celu zwalczania
powaznych lub powtarzajacych si¢ naruszen tych przepiséw szczegotowych. W takim
przypadku nalezy przewidzie¢ formalny mechanizm informowania i konsultacji
Z jasno okreslonymi terminami, W ktorych Komisja powinna podja¢ dziatania.

W przypadku zawieszenia przepisow szczegdtowych dotyczacych wprowadzania
produktow leczniczych do obrotu w lirlandii Poélnocnej odpowiednie przepisy
wymienione w zataczniku 2 do Protokotu powinny ponownie mie¢ zastosowanie do
takich produktow leczniczych.

Aby zapewni¢ skuteczng iSzybka reakcj¢ na ewentualne zwigkszone ryzyko dla
zdrowia publicznego, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy przewidzie¢ mozliwo$é
przyjmowania przez Komisje aktow delegowanych w trybie pilnym.

Nalezy przewidzie¢ okres przejsciowy na stosowanie przepisdw szczegdtowych
ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, ktore znajduja si¢ juz w obrocie w Irlandii Péinocne;j.

W zwigzku z wejSciem W zycie niniejszego rozporzadzenia nalezy odpowiednio
zmieni¢ dyrektywe 2001/83/WE,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy szczegdétowe odnoszace si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, przeznaczonych do wprowadzenia do
obrotu w Irlandii P6éinocnej zgodnie z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE.

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ rOwniez przepisy dotyczace zawieszenia
stosowania przepisow szczegotowych ustanowionych W niniejszym rozporzadzeniu.

Przepisy wymienione w zataczniku 2 do Protokotu w sprawie Irlandii/lrlandii
Poétnocnej (,,Protokot”) stosuje si¢ w odniesieniu do wprowadzania do obrotu
w Irlandii Pétnocnej produktow leczniczych, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu, chyba ze w niniejszym rozporzadzeniu ustanowiono przepisy szczegodtowe.
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Artykut 2

Definicje
Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje okreslone w art. 2 rozporzadzenia
nr 726/2004, w tym definicje okreslone w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 3
Przepisy szczegotowe dotyczgce produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1

1. Wiasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Poinocnej
mogg zezwoli¢ na przywoéz do Irlandii Pétnocnej produktow leczniczych, o ktdrych
mowa w art. 1 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, z innych cze$ci Zjednoczonego
Krolestwa przez posiadaczy pozwolenia na dystrybucje hurtows, ktérzy nie
posiadaja odpowiedniego pozwolenia na wytwarzanie, pod warunkiem ze spetnione
sg warunki okreslone w art. 40 ust. 1a lit. a)—d) dyrektywy 2001/83/WE.

2. Zabezpieczenia, o ktdrych mowa w art. 54 lit. 0) dyrektywy 2001/83/WE, nie moga
by¢ umieszczone na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym lub, w przypadku braku
opakowania zbiorczego zewngtrznego, na opakowaniu zbiorczym bezposrednim
produktow leczniczych, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.

3. W przypadku gdy produkt leczniczy, o ktorym mowa w art. 1 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia, posiada zabezpieczenie, 0 ktorym mowa w art. 54 lit. 0) dyrektywy
2001/83/WE, zostaje ono catkowicie usunigte lub zakryte.

4. W przypadku produktow leczniczych, o ktdrych mowa w art. 1 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia, osoba wykwalifikowana, 0 ktorej mowa w art. 48 dyrektywy
2001/83/WE, zapewnia, aby zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 54 lit. 0)
dyrektywy 2001/83/WE, nie zostaly przymocowane do opakowania produktu
leczniczego.

S. Posiadacze pozwolenia na dystrybucj¢ hurtowa nie s3 zobowigzani do:

a) sprawdzania produktow leczniczych, o ktérych mowa wart.1 wust. 1
niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z art. 80 lit. ca) dyrektywy 2001/83/WE;

b)  prowadzenia ewidencji zgodnie z art. 80 lit. e) dyrektywy 2001/83/WE.

6. W odniesieniu do wszystkich dostaw produktow leczniczych, o ktérych mowa
wart.1 ust.1 niniejszego rozporzadzenia, dla podmiotu upowaznionego lub
uprawnionego do dostawy produktéw leczniczych dla ludnosci, jak okre§lono
wart. 82 dyrektywy 2001/83/WE, w przypadku Zjednoczonego Krdlestwa
w odniesieniu do Irlandii Péinocnej autoryzowany hurtownik nie jest zobowigzany
do zatgczania dokumentu zgodnie z akapitem pierwszym tiret ostatnie tego artykutu.

Artykut 4
Przepisy szczegotowe dotyczqce produktow leczniczych, 0 ktérych mowa w art. 1 ust. 1

niniejszego rozporzqdzenia, nalezqcych do kategorii, 0 ktdrych mowa w art. 3ust. 1 2
rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004

1. Produkt leczniczy, oktorym mowa wart.1 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia,
nalezacy do kategorii, 0 ktorych mowa wart. 3 ust. 1 i2 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, dla ktérego wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z art. 10 tego rozporzadzenia, nie jest wprowadzany do obrotu W Irlandii Péinocne;.
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2. Produkt leczniczy, o ktorym mowa wart.1 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia,
nalezagcy do kategorii, 0 ktérych mowa wart. 3 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (WE)
nr726/2004, moze by¢ wprowadzany do obrotu W Irlandii Poétnocnej, jezeli
spelniono wszystkie ponizsze warunki:

a) wlasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa wydaly pozwolenie na
wprowadzenie produktu do obrotu zgodnie zprawem Zjednoczonego
Krolestwa oraz na warunkach pozwolenia wydanego przez wilasciwe organy
Zjednoczonego Krolestwa;

b)  dany produkt leczniczy jest opatrzony etykietg zgodnie z art. 5;

C)  Zjednoczone Krolestwo udzielito Komisji Europejskiej pisemnych gwarancji
zgodnie z art. 8.

Artykut 5
Przepisy szczegotowe dotyczgce etykietowania produktow leczniczych, 0 ktorych mowa
wart. Lust. 1

Produkty lecznicze, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1, sg opatrzone indywidualng etykietg
spetniajaca nastepujace warunki:

a) jest ona przymocowana do opakowania produktu leczniczego w wyeksponowanym
miejscu w taki sposob, aby byta tatwo widoczna, czytelna i nieusuwalna; nie moze
by¢ W zaden sposob ukryta, zastonicta, a jej odbidér nie moze by¢ w zaden sposob
ograniczony ani zaktdcony przez jakiekolwiek inne nadruki, ilustracje czy inny
material;

b) zawiera nastepujace sformutowanie: ,,UK only”.

Artykut 6
Monitorowanie produktow leczniczych, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1

Wilasciwy organ Zjednoczonego Krolestwa stale monitoruje wprowadzanie do obrotu
w Irlandii Pétnocnej produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1, oraz skuteczne
egzekwowanie przepisOw szczegotowych okreslonych w art. 3, 41 5.

Artykut 7
Zakaz przemieszczania do panstwa cztonkowskiego lub wprowadzania do obrotu W panstwie
cztonkowskim produktow leczniczych, o ktdrych mowa w art. 1 ust. 1

1. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1, nie moga by¢ przemieszczane
z Irlandii Poénocnej do panstwa cztonkowskiego ani wprowadzane do obrotu
W panstwie cztonkowskim.

2. Panstwa cztonkowskie stosujg skuteczne odstraszajace i proporcjonalne sankcje
w przypadku nieprzestrzegania przepisoOw okreslonych W niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 8
Pisemne gwarancje Zjednoczonego Krdlestwa dla Komisji Europejskigj

Zjednoczone Krolestwo przedstawia Komisji FEuropejskiej pisemne gwarancje, ze
wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych, o ktérych mowa wart. 1 ust. 1, nie
zwicksza ryzyka dla zdrowia publicznego na rynku wewng¢trznym oraz ze te produkty
lecznicze nie zostang przemieszczone do panstwa cztonkowskiego, w tym gwarancje, ze:
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b)

podmioty gospodarcze spetniajag wymogi dotyczace etykietowania okre§lone w art. 5;

wprowadzono skuteczne monitorowanie, egzekwowanie ikontrole przepisow
szczegdtowych okre$lonych w art. 3, 4 i 5 oraz przeprowadza si¢ je migdzy innymi
w drodze inspekcji i audytow.

Artykut 9
Zawieszenie stosowania przepiséw szczegdlnych ustanowionych w art. 3,4 i 5

Komisja stale monitoruje stosowanie przez Zjednoczone Krolestwo przepisow
szczegdtowych okreslonych w art. 3,41 5.

W przypadku gdy istniejag dowody na to, ze Zjednoczone Krélestwo nie wprowadza
odpowiednich $rodkow w celu zaradzenia powaznym lub powtarzajgcym si¢
naruszeniom przepisow szczegdtowych okre§lonych wart. 3, 4 15, Komisja
informuje o tym Zjednoczone Krdlestwo w drodze pisemnego powiadomienia.

W terminie trzech miesi¢cy od dnia pisemnego powiadomienia Komisja rozpoczyna
konsultacje ze Zjednoczonym Krolestwem w celu rozwigzania sytuacji bedacej
przyczyng wystosowania tego pisemnego powiadomienia. W uzasadnionych
przypadkach Komisja moze przedtuzy¢ ten termin 0 trzy miesiace.

Jezeli sytuacja bedaca przyczyng wystosowania pisemnego powiadomienia, 0 Ktorym
mowa W ust. 2 akapit pierwszy, nie zostanie rozwigzana W terminie, o ktérym mowa
w ust. 2 akapit drugi, Komisja jest uprawniona do przyjecia aktu delegowanego,
zgodnie z art. 10 i 11 niniejszego rozporzadzenia, okreslajacego te przepisy sposrod
przepisow, o ktorych mowa w ust. 1, ktorych stosowanie zostaje tymczasowo lub
stale zawieszone.

W przypadku przyjecia aktu delegowanego zgodnie z ust. 3 niniejszego artykulu
przepisy, o ktérych mowa w art. 3, 4 lub 5, jak okreslono w akcie delegowanym,
przestaja mie¢ zastosowanie pierwszego dnia miesigca nastgpujacego po wejsciu
w zycie tego aktu delegowanego.

Jezeli sytuacja bedaca przyczyna przyjecia aktu delegowanego zgodnie z ust. 3
niniejszego artykulu zostata rozwigzana, Komisja przyjmuje akt delegowany
okreslajacy te zawieszone przepisy art.3, 4 lub5, ktore ponownie maja
zastosowanie.

W takim przypadku przepisy okreslone w akcie delegowanym przyjetym na
podstawie niniejszego ustepu majg ponowne zastosowanie od pierwszego dnia
miesigca nastgpujacego po wejsciu W zycie aktu delegowanego, o ktorym mowa
W niniejszym ustepie.

Artykut 10
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delegowanych podlega
warunkom okre$lonym w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 9, powierza
si¢ Komisji na okres pieciu lat od dnia rozpoczgcia stosowania, 0 Ktorym mowa
w art. 14 niniejszego rozporzadzenia. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie
przedluzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada
sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie pozniej niz trzy miesigce przed koncem
kazdego okresu.
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3. Przekazanie uprawnien, 0 Ktorym mowa wart. 9, moze =zosta¢ w dowolnym
momencie odwotlane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja
0 odwotaniu konczy przekazanie okre§lonych wniej uprawnien. Decyzja
0 odwolaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub W pdzniejszym terminie okreslonym w tej decyzji.
Nie wptywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych aktow delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje sie z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 9 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy
ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwdch
miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy,
przed uptywem tego terminu, zaré6wno Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaty Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ 0 dwa
miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 11
Tryb pilny

1. Akty delegowane przyjete W trybie niniejszego artykutu wchodzg w zycie
niezwlocznie | maja zastosowanie, dopoki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie
z ust. 2. Przekazujac akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, podaje
si¢ powody zastosowania trybu pilnego.

2. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego
zgodnie z procedurg, o ktoérej mowa w art. 10 ust. 6. W takim przypadku Komisja
uchyla akt natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament Europejski lub Radg
0 decyzji 0 wniesieniu sprzeciwu.

Artykut 12
Przepisy przejsciowe dotyczgce wymogow W zakresie srodkow ochronnych

Produkty lecznicze, ktore zostaly zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu w Irlandii
Polnocnej przed datg rozpoczecia stosowania, O ktérej mowa w art. 14 niniejszego
rozporzadzenia, i ktdre nie zostaty ponownie opakowane ani ponownie opatrzone etykieta po
tej dacie, mogg by¢ dalej udostepniane na rynku w Irlandii Pétnocnej do uptywu ich terminu
waznosci bez konieczno$ci spelniania wymogu zgodnosci z przepisami szczegdtowymi
ustanowionymi w art. 3, 4 lub 5.

Artykut 13
Zmiany w dyrektywie 2001/83/WE

Uchyla si¢ art. 5a dyrektywy 2001/83/WE z dniem rozpoczecia stosowania, 0 Ktdrym mowa
w art. 14 niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 14

Wejscie W zycie 1 rOzpoczecie stosowania
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi W zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu
W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2025r., pod warunkiem ze
Zjednoczone Krolestwo przedstawito pisemne gwarancje, 0 ktorych mowa w art. 8.
W przypadku gdy te pisemne gwarancje zostaly przedstawione przed dniem 1 stycznia 2025 r.
lub po tym dniu, niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od pierwszego dnia miesigca
nastepujacego po miesigcu, W ktérym Zjednoczone Krolestwo przedstawito te pisemne
gwarancje.

Komisja publikuje w Dzienniku Urzedowym zawiadomienie wskazujgce date rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wigze W caloéci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] T.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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