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DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV (EU) 2022/642
av den 12 april 2022

om indring av direktiven 2001/20/EG och 2001/83/EG vad giller undantag frin vissa skyldigheter
avseende vissa humanlikemedel som tillhandahdlls i Foérenade kungariket med avseende pd
Nordirland samt i Cypern, Irland och Malta

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3, och

av foljande skal:

(1)  Avtalet om Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och Europeiska
atomenergigemenskapen (°) (uttradesavtalet) ingicks pd unionens vignar genom radets beslut (EU) 2020/135 (*) och
tradde i kraft den 1 februari 2020. Den 6vergdngsperiod som avses i artikel 126 i uttridesavtalet, under vilken
unionsritten fortsitter att vara tillimplig pd och i Forenade kungariket i enlighet med artikel 127 i uttrddesavtalet,
l6pte ut den 31 december 2020. Den 25 januari 2021 utfirdade kommissionen ett tillkinnagivande (°) om
tillimpningen av unionens likemedelslagstiftning pd marknader som historiskt sett varit beroende av leveranser av
likemedel frédn eller via Storbritannien, nimligen Cypern, Irland, Malta och Nordirland, frin och med 6vergdngs-
periodens utgang till och med den 31 december 2021.

(2) 1 enlighet med protokollet om Irland/Nordirland (protokollet), som dr en integrerad del av uttrddesavtalet, ska de
bestimmelser i unionsritten som fortecknas i bilaga 2 till protokollet tillimpas, pa de villkor som anges i den
bilagan, pa och i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland. I den forteckningen ingdr artikel 13 i Europapar-
lamentets och rddets direktiv 2001/20/EG (°) avseende tillverkning och import av prévningslikemedel, Europapar-
lamentets och rddets direktiv 2001/83/EG (') och Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004 ().
Dirfor ska likemedel som sldpps ut pd marknaden i Nordirland Gverensstimma med dessa bestimmelser i
unionsratten.

) Yttrande av den 24 februari 2022 (dnnu inte offentliggjort i EUT).
?) Europaparlamentets stindpunkt av den 7 april 2022 (dnnu inte offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 12 april 2022.
) EUTL 29, 31.1.2020,s. 7.
) Rédets beslut (EU) 2020/135 av den 30 januari 2020 om ingdende av avtalet om Forenade konungariket Storbritannien och
Nordirlands uttrade ur Europeiska unionen och Europeiska atomenergigemenskapen (EUT L 29, 31.1.2020, s. 1).
() Kommissionens tillkinnagivande — Tillimpning av unionens ldkemedelslagstiftning pd marknader som historiskt sett varit beroende av
leveranser av lakemedel frdn eller via Storbritannien efter att 6vergdngsperioden 16per ut (2021/C 27/08) (EUT C 27, 25.1.2021, s. 11).
() Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska provningar av humanldkemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34)
() Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
(*) Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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(3) I direktiven 2001/20/EG och 2001/83/EG faststills regler for humanlikemedel och provningslikemedel som ar
avsedda att sldppas ut pd marknaden i medlemsstaterna.

(4)  Cypern, Irland, Malta och Nordirland har historiskt sett varit beroende av leveranser av likemedel frn eller via andra
delar av Forenade kungariket 4n Nordirland, och leveranskedjorna f6r dessa marknader har 4nnu inte anpassats fullt
ut sd att de foljer unionsratten. For att undvika likemedelsbrist och i slutindan sikerstilla en hog skyddsnivé for
folkhilsan behover direktiven 2001/20/EG och 2001/83/EG idndras genom att det foreskrivs undantag for
lakemedel som levereras till Cypern, Irland, Malta och Nordirland frén eller via andra delar av Forenade kungariket
dn Nordirland. For att sikerstilla enhetlig tillimpning av unionsritten i medlemsstaterna bér de undantag som ar
tillimpliga i Cypern, Irland och Malta endast vara tillfalliga.

(5)  Vid import av provningslikemedel fran tredjeldnder till unionen eller Nordirland krévs i enlighet med artikel 13.1 i
direktiv 2001/20/EG, jimford med protokollet, ett tillstdnd for tillverkning och import. For att sdkerstilla att
deltagare i kliniska provningar i Nordirland, Cypern, Irland och Malta har fortsatt tillgdng till nya, innovativa eller
forbattrade behandlingar efter den 31 december 2021 bor ett sddant tillstdnd for tillverkning och import inte kravas
for provningslikemedel som importeras till dessa marknader fran andra delar av Forenade kungariket d4n Nordirland,
forutsatt att vissa villkor dr uppfyllda. For att sikerstilla enhetlig tillimpning av unionsritten i medlemsstaterna bor
de undantag som dr tillimpliga i Cypern, Irland och Malta endast vara tillfdlliga.

(6)  Genom forordning (EG) nr 726/2004 inrdttas unionsforfaranden for godkdnnande av likemedel. Nir ett ldkemedel
har godkints i unionen ir det tillgdngligt for patienter i Nordirland. Det ar dock mojligt att de behoriga
myndigheterna i Forenade kungariket for andra delar av Forenade kungariket 4n Nordirland utfirdar ett
godkinnande for forsiljning for ett likemedel, innan ett godkinnande for forsiljning har beviljats for samma
lakemedel i unionen. I sddana undantagsfall, och for att sikerstilla att patienter i Nordirland har tillgang till dessa
likemedel samtidigt som patienter i andra delar av Forenade kungariket, bor de behoriga myndigheterna i Forenade
kungariket med avseende pé Nordirland tillfalligt kunna leverera dessa likemedel till patienter i Nordirland till dess
att ett godkdnnande for forsiljning har beviljats eller avslagits i unionen. For att sdkerstilla att det centraliserade
forfarandet for att bevilja godkdnnande for forsiljning som foreskrivs i forordning (EG) nr 726/2004 fungerar
effektivt bor dessa tillfilliga godkdnnanden vara tidsbegransade och bor upphora att gilla nir kommissionen fattar
ett beslut om att bevilja eller avsla ansokan om godkinnande for forsdljning av likemedlet.

(7) 1 enlighet med artikel 8.2 i direktiv 2001/83/EG, jamford med protokollet, kan ett godkdnnande for f6rsiljning
endast beviljas till en s6kande som ir etablerad i unionen eller i Nordirland. Ett antal aktorer kunde inte uppfylla
detta krav fore den 31 december 2021. For att sikerstidlla tillgdngen till vissa likemedel i Nordirland ar det
avgorande att innehavarna av godkdnnanden f6r forsdljning som beviljas av de behoriga myndigheterna i Forenade
kungariket med avseende pd Nordirland tilldts vara etablerade i andra delar av Forenade kungariket 4n Nordirland.
For att sdkerstilla tillgdngen till vissa lakemedel i Cypern, Irland, Malta och Nordirland ar det pd motsvarande sitt
nodvindigt att de behoriga myndigheterna i Cypern, Irland, Malta och Nordirland tillits bevilja godkidnnanden for
forsiljning inom ramen for forfarandet for 6msesidigt erkdnnande eller det decentraliserade forfarandet nar det
giller innehavare av godkdnnande for forsiljning som dr etablerade i andra delar av Forenade kungariket dn
Nordirland.

(8)  Enligt artiklarna 17 och 18 i direktiv 2001/83/EG, jimforda med protokollet, méste de som ansoker om ett
godkinnande for forsiljning bade for Forenade kungariket med avseende pé Nordirland och om ett godkdnnande
for forsiljning for en eller flera medlemsstater inkludera Forenade kungariket med avseende pd Nordirland i sin
ansokan om godkidnnande for forsilining i enlighet med forfarandet for omsesidigt erkdnnande eller det
decentraliserade forfarandet. Nir likemedel ocksé dr godkinda i andra delar av Forenade kungariket 4n Nordirland
skulle kravet pé att uppfylla denna skyldighet kunna gora det svart for patienter i Nordirland att fd kontinuerlig
tillgdng till likemedel. For att undvika detta problem dr det nédvandigt att i sédana situationer ge sokande mojlighet
att ansoka om godkinnande for forsaljning for Forenade kungariket med avseende pa Nordirland antingen i enlighet
med forfarandet for 6msesidigt erkdnnande eller det decentraliserade forfarandet, eller i enlighet med det nationella
forfarande for godkdnnande for forsaljning som giller i Forenade kungariket med avseende pd Nordirland. Nar det
giller ett sddant nationellt forfarande for godkdnnande for forsiljning bor godkinnandet for forsiljning beviljas i
enlighet med unionsritten, inbegripet kraven avseende likemedlens kvalitet, sdkerhet och effekt.
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(9)  Tenlighet med artikel 51.1 b i direktiv 2001/83/EG ska likemedel som importeras till unionen genomgé kvalitets-
kontroll i unionen. Enligt artikel 20 b i det direktivet fir importorer som slapper ut likemedel som levererats fran
eller via andra delar av Forenade kungariket 4n Nordirland pd marknaden i Cypern, Irland, Malta eller Nordirland,
eller partihandlare som slipper ut sddana likemedel pé dessa marknader, om det dr befogat, medge att vissa
kontroller genomfors i andra delar av Forenade kungariket 4n Nordirland. Med beaktande av att Cypern, Irland,
Malta och Nordirland historiskt sett varit beroende av likemedelsleveranser frén eller via andra delar av Forenade
kungariket 4n Nordirland och den tillhorande risken for likemedelsbrist i dessa jurisdiktioner, bor sddana kontroller
anses befogade i den mening som avses i artikel 20 b i direktiv 2001/83/EG, varje gang en tillverkningssats av det
berorda likemedlet frislipps av en person med sirskild kompetens pd en anldggning i unionen eller av en person
med sirskild kompetens pé en anliggning i andra delar av Forenade kungariket 4n Nordirland som tillimpar
kvalitetsnormer som ir likvirdiga med dem som faststills i unionsritten, och pé sa vis sikerstdller en likvardig
skyddsnivd fér manniskors hilsa. Eftersom artikel 20 b i direktiv 2001/83/EG endast foreskriver testning av
tillverkningssatser i ett tredjeland fréan fall till fall maste villkor faststillas som harmoniserar genomforandet av den
bestimmelsen nir det giller likemedel som levereras till Cypern, Irland, Malta och Nordirland frdn eller via andra
delar av Forenade kungariket 4n Nordirland.

(10) Enligt artikel 40.3 i direktiv 2001/83/EG, jimford med protokollet, méste de som importerar likemedel frin
tredjeldnder till en medlemsstat inneha ett tillverkningstillstind som beviljats av den medlemsstat dir importéren ar
etablerad eller, nir det giller importorer som ér etablerade i Nordirland, av Forenade kungariket med avseende pa
Nordirland. For att undvika en situation dar aktorer slutar leverera likemedel eller avsevirt minskar likemedelsleve-
ranserna till Cypern, Irland, Malta och Nordirland ar det undantagsvis nddvindigt att gora avsteg frin detta krav pa
vissa villkor och att tillata partihandlare att importera likemedel frdn eller via andra delar av Férenade kungariket dn
Nordirland till Cypern, Irland, Malta och Nordirland d4ven om de inte innehar ett tillverkningstillstdnd, samtidigt som
en likvirdig skyddsniva for ménniskors hélsa sakerstills.

(11) Om ett likemedel exporteras frin en medlemsstat till andra delar av Férenade kungariket 4n Nordirland och darefter
importeras till Cypern, Irland, Malta eller Nordirland bor det vara mojligt att avstd frdn specifika kontroller, ndmligen
kvalitetskontroll avsedd att garantera kvaliteten pé likemedel som importeras fran tredjelinder, forutsatt att unionen
har vidtagit limpliga atgdrder for att sakerstilla att nodvindiga kontroller utfors i exportlandet.

(12) Enligt artikel 48 i direktiv 2001/83/EG, jamford med artikel 49 i det direktivet och med protokollet, ska innehavaren
av tillstandet till tillverkning ha en person med sirskild kompetens som &r bosatt och verksam i unionen eller
Nordirland till sitt forfogande. For att sikerstilla kontinuerlig tillgdng till vissa ldkemedel for patienter i Nordirland
ar det lampligt att personen med sirskild kompetens tilldts vara bosatt och verksam i andra delar av Forenade
kungariket 4n Nordirland.

(13) Enligt artikel 104.3 i direktiv 2001/83/EG, jamford med protokollet, ska den kvalificerade person som ansvarar for
sikerhetsovervakningen vara bosatt och verksam i unionen eller Nordirland. Ett antal aktorer kunde inte uppfylla
det kravet fore den 31 december 2021. For att sakerstilla att tillgdngen till vissa likemedel for patienter i Nordirland
inte forsvéras dr det lampligt att tillata att den kvalificerade person som ansvarar for sikerhetsovervakningen ar
bosatt och verksam i andra delar av Forenade kungariket dn Nordirland.

(14) For att undvika lakemedelsbrist i Cypern och Malta bor de behoriga myndigheterna i Cypern och Malta pé grundval
av artikel 126a i direktiv 2001/83/EG och av folkhilsoskil under en viss period fé bevilja, behdlla och forlinga
godkinnanden for forsiljning som baseras pd godkinnanden for forsdljning som beviljats av de behoriga
myndigheterna i andra delar av Forenade kungariket 4n Nordirland, dven om innehavaren av godkinnandet for
forsdljning inte lingre dr etablerad i unionen, forutsatt att vissa villkor dr uppfyllda. Eftersom unionsritten inte
lingre ar tillimplig i andra delar av Forenade kungariket dn Nordirland maste det foreskrivas att de behoriga
myndigheterna i Cypern och Malta sdkerstiller att sidana godkdnnanden &r forenliga med unionsritten. For att
sikerstilla att unionsmarknadens funktion inte undergravs méste villkor faststillas for utokad tillsyn och kontroll av
efterlevnaden av de regler som ir relevanta for tillimpningen av de undantag som infors genom det hir direktivet.
Kommissionen bor 6vervaka utvecklingen i andra delar av Forenade kungariket dn Nordirland som skulle kunna
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paverka skyddsnivdn nir det giller de tillsynsfunktioner som omfattas av det hir direktivet. Om kommissionen
finner att den skyddsnivd for folkhilsan som Forenade kungariket sikerstiller genom regler om tillverkning,
distribution och anvindning av likemedel och genom den faktiska tillimpningen av de reglerna inte lingre ar
vasentligen likvirdig med den skyddsnivd som garanteras inom unionen, eller om kommissionen saknar
information for att bedoma om Forenade kungariket garanterar en visentligen likvirdig skyddsnivéd, bor
kommissionen inleda samrdd med Forenade kungariket for att komma Gverens om en 16sning pé denna situation.
Om en sddan 16sning inte nds inom den foreskrivna perioden bor kommissionen, som en sista utvdg, ha befogenhet
att anta delegerade akter som tillfalligt upphéver tillimpningen av en eller flera bestimmelser som infors genom det
hér direktivet.

(15) For att sdkerstilla 6ppenhet bor de behoriga myndigheterna i Cypern, Irland, Malta och Forenade kungariket med
avseende pd Nordirland offentliggora en forteckning over likemedel pa vilka de avser att tillimpa eller har tillimpat
de undantag som anges i detta direktiv. For att forteckningen ska vara litt sokbar bor den innehélla samma uppgifter
som de som finns i de berdrda likemedlens bipacksedel eller produktresumé.

(16) Eftersom malen for detta direktiv inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd
grund av dtgirdens omfattning eller verkningar, kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen vidta tgirder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitets-
principen i samma artikel gdr detta direktiv inte utover vad som dr nodvandigt for att uppnd dessa mal.

(17) Direktiven 2001/20/EG och 2001/83/EG bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(18) For att sikerstlla rattslig kontinuitet for akt6rer som dr verksamma inom likemedelssektorn och for att garantera
kontinuerlig tillgdng till ladkemedel for patienter i Cypern, Irland, Malta och Nordirland, bor detta direktiv av
bradskande skil trdda i kraft ssmma dag som det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning och de atgarder
som medlemsstaterna vidtar for att f6lja direktivet tillimpas retroaktivt frdn och med den 1 januari 2022.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Iartikel 13.1 i direktiv 2001/20/EG ska foljande stycke liggas till:

”"Genom undantag frin forsta stycket ska de behoriga myndigheterna i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland
och, till och med den 31 december 2024, de behériga myndigheterna i Cypern, Irland och Malta tillita import av
provningslakemedel frdn andra delar av Forenade kungariket an Nordirland utan ett sddant tillstdnd, forutsatt att samtliga
foljande villkor 4r uppfyllda:

a) De provningslikemedel som importeras till Cypern, Irland, Malta eller Nordirland har certifierats for satsfrislippande
antingen i unionen enligt punkt 3 a eller i andra delar av Forenade kungariket dn Nordirland enligt kraven i punkt 3 b.

b) Provningslikemedlen gors endast tillgingliga for forsokspersoner i den medlemsstat till vilken prévningslakemedlen
importeras eller, om de importeras till Nordirland, endast for forsdkspersoner i Nordirland.”
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Artikel 2

Direktiv 2001/83/EG ska dndras pa foljande sitt:

1. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 5a

Genom undantag frin artikel 6 fir de behoriga myndigheterna i Forenade kungariket med avseende pd Nordirland
tillfalligt tillata att patienter i Nordirland tillhandahélls ett likemedel som tillhor de kategorier som avses i artikel 3.1
och 3.2 i forordning (EG) nr 726/2004, forutsatt att samtliga foljande villkor 4r uppfyllda:

a) Den behoriga myndigheten i Forenade kungariket har beviljat det berorda likemedlet ett godkdnnande for
forsdljning for andra delar av Forenade kungariket 4n Nordirland.

b) Det berorda likemedlet tillhandahélls endast patienter eller slutkonsumenter pd Nordirlands territorium och
tillhandahélls inte i ndgon medlemsstat.

Giltighetstiden for det tillfilliga godkdnnandet ska vara hogst sex manader. Trots den angivna giltighetstiden ska det
tillfdlliga godkdnnandet upphora att gilla om det berorda likemedlet har beviljats ett godkdnnande for forsiljning i
enlighet med artikel 10 i férordning (EG) nr 726/2004, eller om ett sddant godkdnnande for forsiljning har avslagits i
enlighet med den artikeln.”

2. lartikel 8 ska foljande punkter inforas:

"2a.  Genom undantag fran punkt 2 fir godkdnnanden for forsiljning beviljas av de behoriga myndigheterna i
Forenade kungariket med avseende p& Nordirland for s6kande som &r etablerade i andra delar av Forenade kungariket
dn Nordirland.

2b.  Genom undantag frn punkt 2 fir godkdnnanden for forsiljning beviljas av de behériga myndigheterna i
Forenade kungariket med avseende pd Nordirland och, till och med den 31 december 2024, av de behoriga
myndigheterna i Cypern, Irland och Malta, i enlighet med det forfarande for omsesidigt erkdnnande eller det
decentraliserade forfarande som faststalls i kapitel 4 i denna avdelning, for innehavare av godkdnnande for forsiljning
som dr etablerade i andra delar av Forenade kungariket dn Nordirland.

De behoriga myndigheterna i Forenade kungariket med avseende pd Nordirland och, till och med den 31 december
2024, de behoriga myndigheterna i Cypern, Irland och Malta fr f6rlinga godkdnnanden for forsiljning som beviljats
fore den 20 april 2022 for innehavare av godkdnnanden for forsiljning som ar etablerade i andra delar av Forenade
kungariket 4n Nordirland.

De godkidnnanden for forsiljning som beviljats eller forlingts av de behoriga myndigheterna i Cypern, Irland eller
Malta i enlighet med forsta och andra styckena ska upphora att gilla senast den 31 december 2026.”

3. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 18a

1.  Genom undantag frin artikel 17.1 andra stycket, artikel 17.2 och artikel 18 ska, om en ans6kan om
godkinnande for forsdljning limnas in i en eller flera medlemsstater och i Forenade kungariket med avseende pa
Nordirland, eller om en ansokan om godkinnande for forsiljning lamnas in i Forenade kungariket med avseende pé
Nordirland for ett likemedel som redan haller pd att granskas eller har godkints i en medlemsstat, en ansokan som
giller Forenade kungariket med avseende pd Nordirland inte behova limnas in i enlighet med artiklarna 28-39,
forutsatt att samtliga foljande villkor dr uppfyllda:

a) Godkdnnandet for forsiljning for Forenade kungariket med avseende pd Nordirland beviljas av den behoriga
myndigheten {6r Férenade kungariket med avseende pa Nordirland i enlighet med unionsritten, och efterlevnad av
unionsritten sikerstills under giltighetstiden for godkdnnandet for forsdljning.
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b) De likemedel som godkints av den behoriga myndigheten i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland
tillhandahalls endast patienter eller slutkonsumenter pad Nordirlands territorium, och de tillhandahalls inte i ndgon
medlemsstat.

2. Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av ett lakemedel for vilket ett godkdnnande for forsiljning redan
har beviljats for Forenade kungariket med avseende pa Nordirland i enlighet med artiklarna 28-39 fore den 20 april
2022 ska kunna dra tillbaka godkdnnandet for forsiljning for Forenade kungariket med avseende pa Nordirland fran
forfarandet for 6msesidigt erkdnnande eller det decentraliserade forfarandet, och limna in en ansékan om
godkinnande for forsiljning av det lakemedlet till de behoriga myndigheterna i Férenade kungariket med avseende pa
Nordirland i enlighet med punkt 1.”

4. Tartikel 20 ska foljande stycke laggas till:

"Nar det giller kvalitetskontroll som utfors i andra delar av Forenade kungariket 4n Nordirland av lakemedel som ingér
i den forteckning som avses i artikel 127d men som inte har godkints av kommissionen, fir de behoriga
myndigheterna i Forenade kungariket med avseende pd Nordirland och, till och med den 31 december 2024, de
behoriga myndigheterna i Cypern, Irland och Malta betrakta sddan kontroll som befogad i den mening som avses i
forsta stycket b, utan att géra en bedémning fréan fall till fall, forutsatt att foljande galler:

a) Varje tillverkningssats av de berorda likemedlen frislipps av en person med sdrskild kompetens pa en anldggning i
unionen eller i Nordirland eller av en person med sirskild kompetens pd en anldggning i andra delar av Forenade
kungariket 4n Nordirland som tillimpar kvalitetsnormer som 4r likvirdiga med dem som faststills i artikel 51.

b) Den anliggning som har utsetts av den tredje part som utfor kvalitetskontrollen 6vervakas av den behoriga
myndigheten i Forenade kungariket, bland annat genom kontroller pa plats.

¢) Om tillverkningssatsen frislipps av en person med sirskild kompetens som ar bosatt och verksam i andra delar av
Forenade kungariket dn Nordirland forsikrar innehavaren av tillverkningstillstandet att denne inte har ndgon
person med sirskild kompetens som ér bosatt och verksam i unionen den 20 april 2022 till sitt férfogande.”

5. Artikel 40 ska dndras pa foljande sitt:

a) Foljande punkt ska inforas:

"la.  Genom undantag fran punkt 1 i denna artikel ska de behoriga myndigheterna i Forenade kungariket med
avseende pd Nordirland och, till och med den 31 december 2024, de behoriga myndigheterna i Cypern, Irland och
Malta tilldta att ladkemedel frdn andra delar av Forenade kungariket 4n Nordirland importeras av innehavare av
tillstdnd att bedriva partihandel enligt artikel 77.1 som saknar relevant tillverkningstillstdnd, férutsatt att samtliga
foljande villkor 4r uppfyllda:

a) Likemedlen har genomgatt kvalitetskontroll antingen i unionen enligt artikel 51.3 eller i andra delar av
Forenade kungariket d4n Nordirland i 6verensstimmelsen med artikel 20 forsta stycket b.

b) Likemedlen har varit féremal for frislippande av tillverkningssatsen av en person med sirskild kompetens i
unionen i enlighet med artikel 51.1 eller, ndr det galler likemedel som godkints av de behdriga myndigheterna
i Cypern, Irland, Malta och Forenade kungariket med avseende pd Nordirland, i andra delar av Forenade
kungariket 4n Nordirland som tillimpar kvalitetsnormer som dr likvirdiga med dem som faststills i
artikel 51.1.

¢) Godkidnnandet for forsiljning av det berorda likemedlet har beviljats i enlighet med unionsritten av den
behoriga myndigheten i en medlemsstat eller av kommissionen eller, nir det galler likemedel som sldpps ut pa
marknaden i Nordirland, av den behériga myndigheten i Forenade kungariket med avseende pé Nordirland.

d) Likemedlen gors endast tillgingliga for patienter eller slutkonsumenter i den medlemsstat till vilken likemedlen
importeras eller, om de importeras till Nordirland, endast for patienter eller slutkonsumenter i Nordirland.
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e¢) Lakemedlen dr mirkta med de sikerhetsdetaljer som avses i artikel 54 o.
Artikel 80 forsta stycket b ska inte tillimpas pa import som uppfyller villkoren i forsta stycket i denna punkt.”
b) Foljande punkt ska inforas:

"3a.  Nar det giller tillverkningssatser av likemedel som exporteras till andra delar av Forenade kungariket dn
Nordirland frdn en medlemsstat och darefter importeras till Nordirland eller, till och med den 31 december 2024,
till Cypern, Irland eller Malta, ska de kontroller vid import som avses i artikel 51.1 forsta och andra styckena inte
kravas forutsatt att dessa tillverkningssatser har genomgatt sddana kontroller i en medlemsstat innan de exporteras
till andra delar av Férenade kungariket dn Nordirland och att de &tf6ljs av de analysbesked som avses i artikel 51.1
tredje stycket.”

6. lartikel 48 ska foljande punkt liggas till:

3. Nar tillverkningstillstandet beviljas av den behoriga myndigheten i Forenade kungariket med avseende pa
Nordirland fir den person med sirskild kompetens som avses i punkt 1 vara bosatt och verksam i andra delar av
Forenade kungariket dn Nordirland. Denna punkt ska inte tillimpas nir innehavaren av tillverkningstillstindet redan
har en person med sirskild kompetens som ar bosatt och verksam i unionen den 20 april 2022 till sitt férfogande.”

7. Tlartikel 104.3 ska foljande stycke liggas till:

"Genom undantag frdn andra stycket fir, nidr godkdnnandet for forsiljning beviljas av den behoriga myndigheten i
Forenade kungariket med avseende pd Nordirland, den kvalificerade person som avses i forsta stycket a vara bosatt
och verksam i andra delar av Forenade kungariket 4n Nordirland. Denna punkt ska inte tillimpas nir innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning redan har en kvalificerad person som ar bosatt och verksam i unionen den 20 april
2022 till sitt forfogande.”

8. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 111c¢

1.  Kommissionen ska fortlopande 6vervaka sddan utveckling i Forenade kungariket som kan péverka skyddsnivan
ndr det giller de tillsynsfunktioner som avses i artiklarna 8.2a och 8.2b, artikel 20 andra stycket samt artiklarna
40.1a, 40.3a, 48.3, 104.3 och 126¢ och som utfors i andra delar av Forenade kungariket d4n Nordirland, med sarskilt
beaktande av foljande faktorer:

a) Reglerna i Forenade kungarikets lagstiftning om beviljande av godkdnnande for forsiljning, skyldigheter for
innehavare av godkidnnande for forsiljning, beviljande av tillverkningstillstdnd, skyldigheter for innehavare av
tillverkningstillstdnd, personerna med sirskild kompetens och deras skyldigheter, kvalitetskontroll, frislippande av
tillverkningssatser och sakerhetsovervakning.

b) Om de behoriga myndigheterna i Forenade kungariket sikerstiller den faktiska tillimpningen av de regler som
avses i led a inom sitt territorium, genom bland annat inspektioner och granskningar av innehavare av
godkinnande for forsiljning, innehavare av tillverkningstillstind och partihandlare som befinner sig péd landets
territorium, och genom kontroller pé plats i de berorda lokalerna avseende utévandet av de tillsynsfunktioner som
avses i led a.

2. Om kommissionen finner att den skyddsnivé for folkhdlsan som Forenade kungariket sikerstiller genom regler
om tillverkning, distribution och anvindning av likemedel och genom den faktiska tillimpningen av de reglerna inte
langre ar visentligen likvirdig med den skyddsnivd som garanteras inom unionen, eller om kommissionen inte har
tillrdckligt med information for att kunna faststilla om Forenade kungariket garanterar en visentligen likvardig
skyddsnivé for folkhilsan, ska kommissionen underritta Forenade kungariket om detta genom en skriftlig anmalan
med angivande av utforliga skal.

Inom sex ménader efter den skriftliga anmilan enligt forsta stycket ska kommissionen inleda samrdd med Forenade
kungariket i syfte att komma till ritta med den situation som gav upphov till den skriftliga anmalan. I motiverade fall
far kommissionen forldnga denna period med tre manader.
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3. Om den situation som gav upphov till den skriftliga anmélan enligt punkt 2 forsta stycket inte atgdrdas inom den
tidsfrist som anges i punkt 2 andra stycket ska kommissionen ha befogenhet att anta en delegerad akt som anger vilka
av de bestimmelser som avses i punkt 1 som ska upphivas tillfalligt.

4. Om en delegerad akt enligt punkt 3 har antagits ska de bestimmelser som avses i inledningsfrasen i punkt 1 och
som anges i den delegerade akten upphora att gilla den forsta dagen i den ménad som foljer pa den delegerade aktens
ikrafttradande.

5. Om den situation som gav upphov till antagandet av den delegerade akten enligt punkt 3 har dtgirdats ska
kommissionen anta en delegerad akt som anger att de upphivda bestimmelserna dterigen ska vara tillimpliga. I
sddana fall ska de bestimmelser som anges i den delegerade akt som antas enligt den hir punkten dterigen borja
tillimpas den forsta dagen i den manad som foljer pa ikrafttridandet av den delegerade akt som avses i den hir
punkten.”

9. Artikel 121a ska dndras pd foljande sitt:
a) Ipunkt 2 ska foljande stycke laggas till:

"Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 111¢.3 och 111c.5 ges till kommissionen tills vidare
fran och med den 20 april 2022.”

b) Punkt 3 ska ersittas med foljande:

"3.  Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 14.1, 22b, 23b, 46a, 47, 52b, 54a, 111c.3, 111c.5
och 120 fir ndr som helst terkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebar att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet fir verkan dagen efter det att det
offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte
giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.”

¢) Punkt 6 ska ersittas med foljande:

6.  En delegerad akt som antas enligt artikel 14.1, 22b, 23b, 46a, 47, 52b, 54a, 111c.3, 111c.5 eller 120 ska
trida i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten
inom en period pd tvd manader frin den dag dd akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade
Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte
kommer att invianda. Denna period ska forlingas med tvad manader pd Europaparlamentets eller ridets initiativ.”

10. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 126¢

1.  Genom undantag frin artikel 126a fir de behoriga myndigheterna i Cypern och Malta, om det saknas ett
godkinnande for forsaljning eller inlimnad ansokan om godkidnnande for forsiljning, till och med den 31 december
2024, av motiverade folkhdlsoskal tilldta att ett likemedel som godkints i andra delar av Forenade kungariket 4n
Nordirland slipps ut pé deras nationella marknad.

De behoriga myndigheterna i Cypern och Malta far ocksé behélla eller, till och med den 31 december 2024, forlinga
godkdnnanden for forsiljning som beviljats enligt artikel 126a fore den 20 april 2022 och som tillater att ett
lakemedel som godkants i andra delar av Forenade kungariket 4n Nordirland slapps ut pa deras nationella marknad.

Godkadnnanden som beviljats, forlingts eller behallits i enlighet med forsta eller andra stycket ska inte vara giltiga efter
den 31 december 2026.

2. Genom undantag frdn artikel 8.2 fir de behoriga myndigheterna i Malta och Cypern bevilja sddana
godkinnanden for forsdljning som avses i punkt 1 i den hir artikeln for innehavare av godkdnnande for forsiljning
som dr etablerade i andra delar av Forenade kungariket 4n Nordirland.
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11.

1.

3. Om de behoriga myndigheterna i Cypern eller Malta beviljar eller forlinger ett godkdnnande for forsaljning
enligt punkt 1 ska de se till att kraven i detta direktiv ar uppfyllda.

4. Innan de behoriga myndigheterna i Cypern eller Malta beviljar ett godkdnnande for f6rsiljning enligt punkt 1
a) ska de underritta innehavaren av godkdnnandet for forsiljning i andra delar av Forenade kungariket dn Nordirland
om forslaget att bevilja ett godkdnnande for forsiljning eller forlinga ett godkdnnande for forsiljning enligt denna

artikel avseende det berorda likemedlet,

b) kan de begira att den behoriga myndigheten i Forenade kungariket limnar in relevant information om
godkannandet for forsiljning av det berorda likemedlet.”

Foljande artiklar ska inforas:

"Artikel 127¢

De undantag som anges i artiklarna 8.2a, 8.2b och 18a, artikel 20 andra stycket samt artiklarna 40.1a, 40.3a, 48.3,
104.3a och 126c¢ ska inte paverka de skyldigheter som innehavaren av godkinnandet for forsiljning har att sikerstilla
kvalitet, sikerhet och effekt hos det lidkemedel som slapps ut pd marknaden i Cypern, Irland, Malta eller Nordirland
enligt detta direktiv.

Artikel 1274
1. Senast den 20 maj 2022 ska de behoriga myndigheterna i Cypern, Irland, Malta och Forenade kungariket med
avseende pd Nordirland uppritta, till kommissionen anmila och pé sin webbplats offentliggora en forteckning éver

lakemedel pé vilka de har tillimpat eller avser att tillimpa de undantag som anges i detta direktiv.

2. De behériga myndigheterna i Cypern, Irland, Malta och Forenade kungariket med avseende pa Nordirland ska se
till att den forteckning som avses i punkt 1 uppdateras och skots pé ett oberoende sitt, dtminstone var sjatte manad.”

Artikel 3

Medlemsstaterna ska anta och offentliggéra de lagar och andra forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta

direktiv inom en period pa fyra mdnader frin dagen f6r dess ikrafttridande. De ska genast underritta kommissionen om
detta.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 1 januari 2022.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hadnvisning till detta direktiv eller dtfoljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjalv utfirda.

2.

Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om texten till de centrala bestimmelser i nationell ritt som de antar

inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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Utfardat i Bryssel den 12 april 2022.

Pé Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
R. METSOLA C. BEAUNE
Ordforande Ordforande
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