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BEGRUNDELSE

BAGGRUND FOR FORSLAGET
Forslagets begrundelse og formal

I henhold til protokollen om Irland/Nordirland (“protokollen™) til aftalen om Det
Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtreeden af Den Europziske
Union og Det Europaziske Atomenergifellesskab® ("udtreedelsesaftalen™) skal
legemidler, der markedsfgres i Nordirland, veere omfattet af en gyldig
markedsfaringstilladelse udstedt af Kommissionen (EU-daekkende tilladelser) eller
Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland. Disse nationale tilladelser skal
veere i overensstemmelse med forpligtelserne i geeldende EU-ret for legemidler.

| de seneste ar har Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland savel som de
sma markeder i Den Europaiske Union (dvs. Cypern, Irland og Malta), der er
afhangige af forsyning med leegemidler fra Det Forenede Kongerige, rejst spgrgsmal
med hensyn til de gkonomiske aktarers evne til at overholde alle bestemmelser i
geldende EU-ret for leegemidler efter udlgbet af den overgangsperiode, der er
fastsat i udtreedelsesaftalen (de facto hovedsagelig for generiske leegemidler og
handkgbsmedicin). Der er to mulige nationale procedurer for godkendelse: rent
britiske nationale tilladelser ("udelukkende nordirske godkendelser"), som vedrarer
leegemidler, der kun geres tilgengelige i Nordirland, og britiske nationale tilladelser
udstedt i henhold til EU-rettens procedurer, som involverer mindst en anden
medlemsstat (gensidig anerkendelse eller decentraliserede procedurer?).

Kommissionens meddelelse af 25. januar 2021° fastsatter en overgangsperiode
(indtil udgangen af december 2021) for at opretholde batchtestning og
fremstilling/logistik i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland for at
sikre uafbrudt forsyning med leegemidler til Nordirland, Cypern, Irland og Malta..

Pa trods af overgangsperioden viser det sig stadig at veere meget vanskeligt for visse
operatarer, der i gjeblikket er baseret i andre dele af Det Forenede Kongerige end
Nordirland, at tilpasse og flytte relevante reguleringsmaessige funktioner for
overholdelse af lovgivningen (navnlig indehaveren af markedsferingstilladelsen,
kvalitetskontrol (batchtestning) og de sagkyndige personer, der er ansvarlige for
leegemiddelovervagning) til Nordirland eller til EU for sd vidt angdr nationalt
godkendte produkter som kraevet i protokollen. Hovedarsagerne er de alt for hgje

EUT L 29 af 31.1.2020, s. 7.

I henhold til disse procedurer gar en medlemsstat i spidsen for vurderingen ("referencemedlemsstaten™) og
udsteder den farste tilladelse, pa grundlag af hvilken identiske nationale tilladelser derefter udstedes af de
gvrige bergrte medlemsstater. | henhold til protokollen deltager Nordirland i disse to procedurer, men Det
Forenede Kongerige kan ikke spille den ledende rolle.

Meddelelse fra Kommissionen af 25. januar 2021 om anvendelse af de geldende EU-bestemmelser pa
legemiddelomradet pd markeder, der historisk set er afhaengige af forsyning med legemidler fra eller
gennem Storbritannien efter overgangsperiodens udlgb EUT C 27 af 25.1.2021, s. 11.

Den nuverende fleksibilitet tillader: i) grossister i Nordirland, Cypern, Irland og Malta at markedsfare
leegemidler, der importeres fra andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland, uden at der kraeves en
fremstillingstilladelse for import fra tredjelande, ii) at batchtestning, der normalt skal udfares i Unionen (eller
Nordirland i henhold til protokollen), inden legemidler markedsfares, finder sted i andre dele af Det
Forenede Kongerige end Nordirland, iii) undtagelser vedrgrende placering af den entydige identifikator for
humanmedicinske leegemidler.
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tilpasningsomkostninger i forhold til det nordirske markeds beskedne starrelse og
den komplekse logistik, der er involveret, og for hvilken der ikke er identificeret
nogen holdbare alternative logistiske knudepunkter i Nordirland.

Tilsvarende er de fleste akterer i branchen, der i gjeblikket er baseret i andre dele af
Det Forenede Kongerige end Nordirland, ikke forberedt pa at foretage de ngdvendige
lovgivningsmassige andringer for fortsat at kunne betjene de EU-medlemsstater
(Cypern, Irland og Malta), der traditionelt har veeret afhaengige af forsyning med
legemidler fra eller gennem andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland.
Leegemidler til disse markeder distribueres stadig hovedsagelig af grossister med
logistiske knudepunkter i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland. Den
felles engelske folder i Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland,
Cypern, Irland og Malta er ogsa et af de elementer, som branchen gnsker at bevare.

Formalet med dette forslag er at lgse problemerne i forbindelse med
humanmedicinske leegemidler, forebygge mangel pa leegemidler og sikre et passende
niveau af beskyttelse af folkesundheden i Nordirland, Cypern, Irland og Malta.

Dette forslag giver undtagelsesvis mulighed for at:

— en indehaver af en markedsfaringstilladelse kan vare etableret i andre dele af
Det Forenede Kongerige end Nordirland

- indehaveren af fremstillingstilladelsen kan vere etableret i andre dele af Det
Forenede Kongerige end Nordirland

— batchtestningen kan udferes i andre dele af Det Forenede Kongerige end
Nordirland

— den sagkyndige person, der er ansvarlig for batchtestning og
leegemiddelovervagning, kan have hjemsted i andre dele af Det Forenede
Kongerige end Nordirland

—  En EU-grossist, der har hjemsted i Nordirland, Cypern, Irland eller Malta, kan
kgbe og skaffe legemidler fra et tredjeland (andre dele af Det Forenede
Kongerige end Nordirland) uden at have en fremstillingstilladelse og uden at
foretage fornyet testning af produkterne.

Unionen har et smidigt system til godkendelse af nye og innovative leegemidler
gennem den centraliserede procedure, der er fastsat i forordning (EF) nr. 726/2004.
Disse leegemidler vil veere tilgengelige for patienter i Nordirland. Det er dog muligt,
at de kompetente myndigheder i Det Forenede Kongerige, for sa vidt angar andre
dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland, udsteder en
markedsfaringstilladelse for nogle af disse leegemidler, mens der endnu ikke er
udstedt nogen markedsfaringstilladelse for det samme leegemiddel i Unionen. | et
sadant undtagelsestilfeelde vil de kompetente myndigheder i Det Forenede Kongerige
for sa vidt angar Nordirland vare i stand til midlertidigt at levere disse leegemidler til
patienter i Nordirland, indtil der er udstedt eller givet afslag pa en
markedsfgringstilladelse i Unionen. Disse midlertidige godkendelser bgr veere
tidsbegraensede og under alle omstendigheder ophgre, nar Kommissionen har truffet
afgarelse om at give eller naegte markedsfaringstilladelse for leegemidlet.

Hvis der desuden indgives en ansggning om markedsfaringstilladelse i en eller flere
medlemsstater og i Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland, eller hvis
der i Det Forenede Kongerige indgives en ansggning om markedsfgringstilladelse for
et legemiddel, der allerede er ved at blive undersgagt, eller som allerede er godkendt i
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en medlemsstat, kan ansggeren i henhold til forslaget veelge mellem proceduren for
gensidig anerkendelse/den  decentraliserede procedure o0g den nationale
godkendelsesprocedure for Nordirland.

Ligeledes fastseettes det i forslaget, at indehaveren af markedsferingstilladelsen for et
leegemiddel, for hvilket der allerede er udstedt en markedsfaringstilladelse for Det
Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland i henhold til proceduren for
gensidig anerkendelse eller den decentraliserede procedure, kan treekke
markedsfaringstilladelsen for Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland
tilbage fra proceduren for gensidig anerkendelse og den decentraliserede procedure
og indgive en ansggning om markedsfaringstilladelse for dette leegemiddel til de
kompetente myndigheder i Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland i
overensstemmelse med den nationale godkendelsesprocedure.

For Cypern, Irland og Malta er undtagelserne midlertidige, da det forventes, at disse
markeder gradvist vil blive forsynet gennem medlemsstaterne. En overgangsperiode
pa tre ar synes derfor at vere tilstraekkelig.

Sammenhang med de geeldende regler pa samme omrade

Der er etableret en omfattende EU-retlig ramme for laegemidler, navnlig direktiv
2001/83/EF° og direktiv 2001/20/EF®, som er relevante for dette initiativ, som vil
supplere og &ndre dem.

Dette forslag er i overensstemmelse med malet om at beskytte folkesundheden pa
Unionens og Nordirlands sma markeder.

Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader

Dette forslag bergrer ikke andre EU-politikker, bortset fra reglerne om sundhed og
det indre marked. Derfor anses vurderingen af sammenhangen med andre EU-
politikker ikke for ngdvendig.

RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET 0oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET

Retsgrundlag

Da initiativet &ndrer direktiv 2001/83/EF og direktiv 2001/20/EF, anses det samme
retsgrundlag — artikel 114 i TEUF — ogsa for at veere det relevante retsgrundlag for
dette forslag.

Nerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

Dette  forslag indeholder undtagelser fra  bestemmelserne i  EU's
leegemiddellovgivning og kan kun opnas ved en endring af de relevante
basisretsakter pa EU-plan.

Europa-Kommissionen har undersggt den mulighed, som gennemfgrelsen af artikel 5
i direktiv 2001/83/EF giver for at anvende leegemidler, der ikke opfylder kravene i

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved
gennemfarelse af kliniske forsgg med leegemidler til human brug (EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34).
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proceduren for anvendelse med serlig udleveringstilladelse med henblik pa
forsyning med leegemidler til Cypern, Irland og Malta.

Ikke desto mindre gnsker de kompetente myndigheder i de bergrte medlemsstater
ikke at overfgre det ansvar, der fglger af disse undtagelser, til sundhedspersoner.
Desuden bgr anvendelse med seerlig udleveringstilladelse begreenses til et begranset
antal leegemidler fra sag til sag under visse omstendigheder.

Dette forslag har til formal at fastsette undtagelser for laegemidler, der distribueres til
Nordirland, Cypern, Irland og Malta.

Proportionalitetsprincippet

Forslaget omfatter undtagelserne for reguleringsfunktioner, som branchen ikke havde
overfort til EU eller Nordirland inden udlgbet af den overgangsperiode, der er fastsat
i udtreedelsesaftalen. Dette forslag gar ikke ud over, hvad der er absolut ngdvendigt
for at sikre fortsat forsyning med (humanmedicinske) leegemidler.

Forslaget er begraenset til leegemidler, der udelukkende ggres tilgengelige i
Nordirland og pa de sma markeder i Unionen, der er afhaengige af det britiske
marked for sa vidt angar deres leegemiddelforsyning.

Valg af retsakt

Da initiativet a&ndrer direktiv 2001/83/EF og direktiv 2001/20/EF, anses et forslag til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv for at veere den mest hensigtsmaessige
retsakt.

RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER

Efterfglgende evalueringer/kvalitetskontrol af geeldende lovgivning
Ikke relevant
Hgringer af interesserede parter

Dette initiativ er blevet foreslaet efter bilaterale drgftelser med de bergrte nationale
myndigheder og industrien, grossister og apotekere, som har givet udtryk for stor
bekymring pa grund af risikoen for mangel pa forsyning med leegemidler.

Konsekvensanalyse

Forslaget er pa grund af situationens hastende karakter fritaget for
konsekvensanalysen for at sikre folkesundheden gennem fortsat forsyning med
leegemidler i Nordirland og pa de sma markeder i Unionen, som er afhangige af Det
Forenede Kongerige med hensyn til deres forsyninger.

Malrettet regulering og forenkling

Ved at fravige visse lovgivningsmassige krav i forbindelse med import af
legemidler, forudsat at visse betingelser er opfyldt, reducerer forslaget
overholdelsesomkostningerne, navnlig for SMV'er.

Grundlaeggende rettigheder

Det foreslaede direktiv bidrager til at opna et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, jf.
artikel 35 i EU's charter om grundleeggende rettigheder.
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VIRKNINGER FOR BUDGETTET
Der forventes ingen virkninger for budgettet.

ANDRE FORHOLD

Planer for gennemfgrelsen og foranstaltninger til overvagning, evaluering og
rapportering

Initiativet geelder for Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland, der skal
gennemfare det, og skal underrette Kommissionen om den gennemfarelsesplan, der
er forbundet med dette initiativ. De bergrte medlemsstater skal ogsa treeffe de
ngdvendige foranstaltninger til at gennemfare initiativet. Kommissionen vil
yderligere overvage gennemfgrelsen heraf ved hjelp af den overvagnings- og
kontrolmekanisme, der er fastsat deri, med stette fra medlemsstaternes kompetente
myndigheder.

Forklarende dokumenter (for direktiver)

De bergrte medlemsstater gennemfarer dette forslag inden for den fastsatte frist og
treeffer de ngdvendige foranstaltninger for at efterkomme dette direktiv.

Neermere redeggrelse for de enkelte bestemmelser i forslaget
Ikke relevant for dette forslag.
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om &ndring af direktiv 2001/20/EF og 2001/83/EF for sa vidt angar undtagelser fra visse
forpligtelser vedrarende visse humanmedicinske leegemidler, der gares tilgeengelige i Det
Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland samt Cypern, Irland og Malta

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, serlig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra falgende betragtninger:

(1)  Aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtreeden af Den
Europziske Union og Det Europaiske Atomenergifellesskab! ("udtreedelsesaftalen")
blev indgdet pa Unionens vegne ved Radets afgarelse (EU) 2020/1352 og tradte i kraft
den 1. februar 2020. Den overgangsperiode, der er omhandlet i udtreedelsesaftalens
artikel 126, i hvilken EU-retten fortsat fandt anvendelse pd og i Det Forenede
Kongerige i  overensstemmelse  med  udtredelsesaftalens  artikel 127
("overgangsperioden™), udlgb den 31. december 2020. Den 25. januar 2021 udsendte
Kommissionen en meddelelse* om anvendelsen af EU's legemiddellovgivning pa
markeder, der historisk set er afhangige af forsyning med laegemidler fra eller gennem
Storbritannien, nemlig Cypern, Irland, Malta og Nordirland, fra overgangsperiodens
udlgb til den 31. december 2021.

(2 I henhold til protokollen om Irland/Nordirland, som udger en integrerende del af
udtreedelsesaftalen, skal leegemidler, der markedsfgres i Nordirland, overholde EU-
retten.

! EUT L 29 af 31.1.2020, s. 7.

Rédets afgerelse (EU) 2020/135 af 30. januar 2020 om indgaelse af aftalen om Det Forenede Kongerige
Storbritannien og Nordirlands udtreeden af Den Europziske Union og Det Europziske
Atomenergifeellesskab (EUT L 29 af 31.1.2020, s. 1).

3 Meddelelse fra Kommissionen — Anvendelse af de geldende EU-bestemmelser pa leegemiddelomradet
pd markeder, der historisk set er afhaengige af forsyning med legemidler fra eller gennem
Storbritannien efter overgangsperiodens udlgh 2021/C 27/08 (EUT C 27 af 25.1.2021, s. 11).


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2020/2170/oj#ntr2-L_2020432EN.01000101-E0002
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3)

(4)

()

(6)

(7)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/20/EF* og 2001/83/EF° fastsatter
reglerne for humanmedicinske leegemidler og testpreeparater, der er bestemt til
markedsfering i medlemsstaterne.

Cypern, Irland, Malta og Nordirland har historisk set veret afhaengige af forsyning
med legemidler fra eller gennem andre dele af Det Forenede Kongerige end
Nordirland, og forsyningskaderne for disse markeder er endnu ikke fuldt ud tilpasset
til at overholde EU-retten. For at forebygge mangel pa leegemidler og i sidste ende
sikre et hgjt niveau af beskyttelse af folkesundheden er det ngdvendigt at sndre
direktiv 2001/20/EF og 2001/83/EF for at fastsette undtagelser for de leegemidler, der
leveres til Cypern, Irland, Malta og Nordirland fra andre dele af Det Forenede
Kongerige end Nordirland. For at sikre en ensartet anvendelse af EU-retten i
medlemsstaterne bgr de undtagelser, der gealder i Cypern, Irland og Malta, kun veere
midlertidige.

I henhold til artikel 13, stk. 1, i direktiv 2001/20/EF sammenholdt med protokollen er
import af testpraeparater fra tredjelande til Unionen eller Nordirland betinget af, at der
foreligger en fremstillings- og importtilladelse. For at sikre fortsat adgang til nye,
innovative eller forbedrede behandlinger for deltagere i kliniske forsgg i Nordirland,
samt i Cypern, Irland og Malta efter den 31. december 2021, ber der ikke kraeves
fremstillings- og importtilladelse for testpreeparater, der importeres til disse markeder
fra andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland, forudsat at visse betingelser
er opfyldt. For at sikre en ensartet anvendelse af EU-retten i medlemsstaterne bgr de
undtagelser, der gaelder i Cypern, Irland og Malta, kun veere midlertidige.

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004° er der fastsat EU-
procedurer for godkendelse af leegemidler. Efter tilladelse i Unionen er leegemidler
tilgeengelige for patienter i Nordirland. Det er dog muligt, at de kompetente
myndigheder i Det Forenede Kongerige, for sa vidt angar andre dele af Det Forenede
Kongerige end Nordirland, udsteder en markedsfaringstilladelse for nogle af disse
leegemidler, mens der endnu ikke er udstedt nogen markedsfaringstilladelse for det
samme leegemiddel i Unionen. | sadanne undtagelsestilfelde og for at sikre, at
patienter i Nordirland har adgang til disse legemidler pa samme tid som patienter i
andre dele af Det Forenede Kongerige, bgr de kompetente myndigheder i Det
Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland have mulighed for midlertidigt at
levere disse laegemidler til patienter i Nordirland, indtil der er udstedt eller givet afslag
pa en markedsfgringstilladelse i Unionen. For at sikre den fulde effektivitet af den
centraliserede procedure for udstedelse af markedsferingstilladelser, jf. forordning
(EF) nr. 726/2004, ber disse midlertidige tilladelser vere tidsbegraensede og ophare,
nar Kommissionen treeffer afgegrelse om at udstede eller afvise
markedsfaringstilladelse for det pagaeldende leegemiddel.

I henhold til artikel 8, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF sammenholdt med protokollen kan
der kun udstedes en markedsfaringstilladelse til en ansgger, der er etableret i Unionen

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved
gennemfarelse af Kliniske forsgg med leegemidler til human brug (EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34).
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinaermedicinske leegemidler
og om oprettelse af et europaeisk leegemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
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(8)

9)

eller Nordirland. En raeekke operatgrer har endnu ikke veeret i stand til at opfylde dette
krav, og det er ikke sandsynligt, at de vil veere i stand til at gere det senest den 31.
december 2021. For at sikre adgang til visse legemidler i Nordirland er det afgerende,
at indehavere af markedsfaringstilladelser udstedt af de nationale myndigheder i Det
Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland far tilladelse til at etablere sig i andre
dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland. For at sikre adgang til visse
leegemidler i Cypern, Irland, Malta og Nordirland er det ligeledes nedvendigt at give
de nationale kompetente myndigheder i Cypern, Irland, Malta og Nordirland tilladelse
til at udstede markedsferingstilladelser i forbindelse med den gensidige anerkendelse
og de decentraliserede procedurer til indehavere af markedsfagringstilladelser, der er
etableret i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland.

Det falger af artikel 17 og 18 i direktiv 2001/83/EF sammenholdt med protokollen, at
ansggere om markedsfaringstilladelse, der gnsker at opna en markedsfgringstilladelse
for Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland og for en eller flere
medlemsstater, skal inddrage Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland i
anvendelsesomradet for deres ansggning om  markedsfaringstilladelse i
overensstemmelse med den decentraliserede procedure eller proceduren for gensidig
anerkendelse. Hvis legemidler ogsa godkendes i andre dele af Det Forenede
Kongerige end Nordirland, kan kravet om at overholde denne forpligtelse
vanskeliggere den fortsatte adgang til leegemidler for patienter i Nordirland. For at
undga dette er det ngdvendigt at give ansggere i sadanne situationer mulighed for at
ansgge om en markedsfaringstilladelse for Det Forenede Kongerige for sa vidt angar
Nordirland enten i overensstemmelse med proceduren for gensidig anerkendelse eller
den decentraliserede procedure eller i overensstemmelse med den nationale
markedsfaringstilladelsesprocedure, der geelder for Det Forenede Kongerige for sa vidt
angar Nordirland. | sidstnevnte tilfeelde ber markedsfaringstilladelsen udstedes i
overensstemmelse med EU-retten, herunder kravene til leegemidlers kvalitet, sikkerhed
0g virkning.

I henhold til artikel 51, stk. 1, litra b), i direktiv 2001/83/EF skal leegemidler, der
importeres til Unionen, underkastes kvalitetskontrol i Unionen. Artikel 20, litra b), i
nevnte direktiv ger det muligt for importarer, der markedsferer leegemidler, der
leveres fra eller gennem andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland, i
Cypern, Irland, Malta eller Nordirland, eller grossister, der markedsfgrer sadanne
leegemidler pa disse markeder, i begrundede tilfeelde at gennemfare visse former for
kontrol i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland. | betragtning af
Cyperns, Irlands, Maltas og Nordirlands historiske afhangighed af leegemidler fra
andre dele af Det Forenede Kongerige og de dermed forbundne risici for mangel pa
leegemidler i disse jurisdiktioner begr et "begrundet tilfeelde™ som omhandlet i
artikel 20, litra b), i direktiv 2001/83/EF anses for at forekomme, nar hvert parti af det
pageldende leegemiddel frigives af en sagkyndig person pa et sted i Unionen eller af
en sagkyndig person pa et sted i andre dele af Det Forenede Kongerige end
Nordirland, der anvender tilsvarende kvalitetsstandarder som dem, der er fastsat i EU-
retten for derved at sikre et tilsvarende niveau af beskyttelse af menneskers sundhed.
Da artikel 20, litra b), i direktiv 2001/83/EF kun fastsatter, at batchtestning i et
tredjeland skal udferes fra sag til sag, er det ngdvendigt at fastseette betingelser for
harmonisering af gennemfgrelsen af denne bestemmelse for sa vidt angar leegemidler,
der leveres til Cypern, Irland, Malta og Nordirland fra andre dele af Det Forenede
Kongerige end Nordirland.
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(10)

11)

(12)

(13)

(14)

Det falger af artikel 40, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF sammenholdt med protokollen, at
importgrer af legemidler fra tredjelande til en medlemsstat skal veere i besiddelse af en
fremstillingstilladelse udstedt af den medlemsstat, hvor importgren er etableret, eller, i
tilfelde hvor importarerne er etableret i Nordirland, af Det Forenede Kongerige for sa
vidt angar Nordirland. For at undga, at operatarer treekker sig fra eller i vaesentlig grad
reducerer forsyningen med laegemidler til Cypern, Irland, Malta og Nordirland, er det
ngdvendigt undtagelsesvist at fravige dette krav pa visse betingelser og tillade import
af leegemidler fra andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland til Cypern,
Irland, Malta og Nordirland af grossister, der ikke er i besiddelse af en
fremstillingstilladelse, der ellers kraeves til import, samtidig med at der sikres et
tilsvarende niveau af beskyttelse af menneskers sundhed.

I en situation, hvor et leegemiddel eksporteres fra en medlemsstat til andre dele af Det
Forenede Kongerige end Nordirland og efterfalgende importeres til Cypern, Irland,
Malta eller Nordirland, ber det desuden vaere muligt at undlade at foretage specifikke
kontroller (kvalitetskontrol) for at sikre kvaliteten af leegemidler, der importeres fra
tredjelande, forudsat at Unionen har truffet passende foranstaltninger til at sikre, at den
ngdvendige kontrol gennemfares i eksportlandet.

Artikel 48 i direktiv 2001/83/EF sammenholdt med direktivets artikel 49 og
protokollen, forstas saledes, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal have en
sagkyndig person til sin radighed, som er etableret i og udfarer sit arbejde fra Unionen
eller Nordirland. For at sikre fortsat adgang til visse leegemidler for patienter i
Nordirland bgr den sagkyndige person, der er ansvarlig, have mulighed for at veere
bosiddende og udfgre sit arbejde i andre dele af Det Forenede Kongerige end
Nordirland.

Det falger af artikel 104, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF sammenholdt med protokollen,
at den sagkyndige person, der er ansvarlig for leegemiddelovervagning, skal vere
etableret i og udfare sit arbejde fra Unionen eller Nordirland. En reekke operatgrer har
endnu ikke veeret i stand til at opfylde dette krav, og det er ikke sandsynligt, at de vil
veere i stand til at gere det senest den 31. december 2021. For at sikre, at adgang til
visse leegemidler for patienter i Nordirland ikke vanskeliggares, ber den sagkyndige
person, der er ansvarlig for legemiddelovervagning, have mulighed for at bo og
udfare sit arbejde i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland.

For at undgd mangel pa legemidler i Cypern og Malta bgr de kompetente
myndigheder i Cypern og Malta af hensyn til folkesundheden og i en vis periode have
tilladelse til at udstede, opretholde og forleenge markedsferingstilladelser pa grundlag
af artikel 126a i direktiv 2001/83/EF, som er baseret pa markedsfaringstilladelser
udstedt af de kompetente myndigheder i andre dele af Det Forenede Kongerige end
Nordirland, selv om indehaveren af markedsfaringstilladelsen ikke langere er
etableret i Unionen, forudsat at visse betingelser er opfyldt. Eftersom EU-retten ikke
lzengere finder anvendelse i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland, er
det ngdvendigt at fastsette, at de kompetente myndigheder i Cypern og Malta skal
sikre, at sadanne tilladelser er i overensstemmelse med EU-retten. For at sikre, at EU-
markedets funktion ikke undergraves, er det ngdvendigt at fastsette betingelserne for
gget tilsyn med og handhavelse af de regler, der er relevante for anvendelsen af de
undtagelser, der indfares ved dette direktiv. Kommissionen bgr overvage udviklingen i
andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland, som kan pavirke
beskyttelsesniveauet med hensyn til de reguleringsfunktioner, der er omfattet af dette
direktiv. Hvis Kommissionen finder, at det niveau af beskyttelse af folkesundheden,
som Det Forenede Kongerige sikrer gennem regler for fremstilling, distribution og
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anvendelse af leegemidler samt effektiv handhavelse af disse regler, ikke lengere
grundlaeggende svarer til det niveau, der er sikret i Unionen, eller hvis Kommissionen
mangler oplysninger til at vurdere, om der er sikret et grundleggende tilsvarende
beskyttelsesniveau, bgr Kommissionen indlede konsultationer med Det Forenede
Kongerige for at finde en gensidigt acceptabel lgsning pa denne situation. Hvis en
sadan lgsning ikke findes inden for en fastsat frist, ber Kommissionen som en sidste
udvej tilleegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter, der suspenderer
anvendelsen af en eller flere bestemmelser i dette direktiv.

(15) For at sikre gennemsigtighed bgr de kompetente myndigheder i Cypern, Irland, Malta
og Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland offentliggere en liste over
produkter, for hvilke de agter at anvende, eller har anvendt, undtagelserne i dette
direktiv. For at gere det let at sgge i oplysningerne bgr navnte liste indeholde de
samme oplysninger som dem, der er anfart i indlaegssedlen eller produktresuméet for
de pagaldende legemidler.

(16) Direktiv 2001/20/EF og 2001/83/EF bgr derfor &ndres.

(17)  For at sikre retlig kontinuitet for akterer, der er aktive i leegemiddelsektoren, og for at
sikre, at patienter i Cypern, Irland, Malta og Nordirland fortsat har adgang til
leegemidler, bor dette direktiv treede i kraft hurtigst muligt, og de foranstaltninger, som
medlemsstaterne har vedtaget for at efterkomme direktivet, bgr finde anvendelse med
tilbagevirkende kraft fra den 1. januar 2022 —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1
| artikel 13, stk. 1, i direktiv 2001/20/EF tilfgjes falgende afsnit:

"Uanset forste afsnit tillader de kompetente myndigheder i Det Forenede Kongerige for sa
vidt angar Nordirland og, indtil den 31. december 2024, de kompetente myndigheder i
Cypern, Irland og Malta, at testpreeparater importeres fra andre dele af Det Forenede
Kongerige end Nordirland uden en fremstillings- og importtilladelse, forudsat at falgende
betingelser er opfyldt:

a) De leegemidler, der importeres til Cypern, Irland, Malta eller Nordirland, er blevet
underkastet attestering af batchfrigivelse enten i Unionen, jf. stk. 3, litra a), eller i
andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland i overensstemmelse med
kravene i stk. 3, litra b).

b) Testpraeparaterne geres kun tilgengelige for deltagere i kliniske forseg i1 den
medlemsstat, hvortil legemidlerne importeres, eller, hvis de importeres til
Nordirland, for deltagere i kliniske forsgg i Nordirland."”

Artikel 2
| direktiv 2001/83/EF foretages falgende &ndringer:
1) Folgende indsaettes som artikel 5a:
"Artikel 5a

Uanset artikel 6 kan de kompetente myndigheder i Det Forenede Kongerige for sa
vidt angar Nordirland midlertidigt tillade udlevering af et leegemiddel, der tilhgrer de
kategorier, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1 og stk. 2, i forordning (EF)
nr. 726/2004, til patienter i Nordirland, forudsat at falgende betingelser er opfyldt:
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2)

3)

b)

Det Forenede Kongeriges kompetente myndighed har udstedt en
markedsfaringstilladelse for det pagealdende leegemiddel for andre dele af Det
Forenede Kongerige end Nordirland.

Det pagaldende leegemiddel geres kun tilgeengeligt for patienter eller endelige
forbrugere pa Nordirlands omrade og geres ikke tilgengeligt i nogen
medlemsstat.

Den midlertidige tilladelse er hgjst gyldig i seks maneder. Uanset den angivne
gyldighedsperiode ophgrer den midlertidige tilladelse, nar der er udstedt en
markedsfaringstilladelse for det pageldende legemiddel i overensstemmelse med
artikel 10 i forordning (EF) nr. 726/2004, eller nar en sadan markedsfgringstilladelse
er blevet afvist i overensstemmelse med naevnte artikel.”

| artikel 8, stk. 2. indsattes fglgende som stk. 2a og 2b:

"2a Uanset stk. 2 kan de kompetente myndigheder i Det Forenede Kongerige for sa

2b

vidt angar Nordirland udstede en markedsfaringstilladelse til en ansgger, der er
etableret i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland.

Uanset stk. 2 kan de kompetente myndigheder i Det Forenede Kongerige for sa
vidt angar Nordirland og, indtil den 31. december 2024, de kompetente
myndigheder i Cypern, Irland og Malta udstede markedsfaringstilladelser i
overensstemmelse med den gensidige anerkendelse eller den decentraliserede
procedure, der er fastsat i kapitel 4 1 dette afsnit, til indehavere af
markedsferingstilladelser, der er etableret i andre dele af Det Forenede
Kongerige end Nordirland.

De kompetente myndigheder i Det Forenede Kongerige for sa vidt angar
Nordirland og, indtil den 31. december 2024, de kompetente myndigheder i
Cypern, Irland og Malta kan forleenge markedsferingstilladelser, der allerede er
udstedt inden den [OP: indsat venligst datoen — datoen for dette
&ndringsdirektivs ikrafttreeden] til indehavere af markedsferingstilladelser, der
er etableret i andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland.

De markedsferingstilladelser, som de kompetente myndigheder i Cypern,
Irland eller Malta har udstedt eller forleenget i henhold til farste og andet afsnit,
udlgber senest den 31. december 2026."

Felgende indsattes som artikel 18 a:

"Artikel 18a

Uanset artikel 17, stk. 1, andet afsnit, artikel 17, stk. 2, og artikel 18 gzlder det,
at hvis der indgives en ansggning om markedsfaringstilladelse i en eller flere
medlemsstater og i Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland, eller
hvis der indgives en ansggning om markedsfagringstilladelse i Det Forenede
Kongerige for sa vidt angar Nordirland for et leegemiddel, der allerede er ved at
blive undersagt, eller som allerede er godkendt i en medlemsstat, skal
ansggningen vedrgrende Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland
ikke indgives i henhold til artikel 28-39, forudsat at alle fglgende betingelser er

opfyldt:

a)  markedsfaringstilladelsen for Det Forenede Kongerige for sa vidt angar
Nordirland udstedes af den kompetente myndighed for Det Forenede
Kongerige for sa vidt angar Nordirland i overensstemmelse med EU-
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4)

5)

retten, og en sadan overensstemmelse med EU-retten sikres i den
pageeldende markedsferingstilladelses gyldighedsperiode

b) de legemidler, der er godkendt af den kompetente myndighed i Det
Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland, geres kun tilgengelige
for patienter eller endelige forbrugere pa Nordirlands omrade, og de
geres ikke tilgengelige i nogen medlemsstat.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen for et legemiddel, for hvilket der
allerede er udstedt en markedsfaringstilladelse for Det Forenede Kongerige for
sa vidt angar Nordirland i henhold til artikel 28-39 [inden den... OP: Indszt
venligst datoen - datoen for dette @ndringsdirektivs ikrafttreedelse] skal have
mulighed for at treekke markedsferingstilladelsen for Det Forenede Kongerige
for sa vidt angar Nordirland tilbage fra proceduren for gensidig anerkendelse
og den decentraliserede procedure og indgive en ansggning om
markedsfaringstilladelse for dette leegemiddel til de kompetente myndigheder i
Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland i overensstemmelse med
stk. 1."

| artikel 20 tilfgjes falgende stykke:

"Med hensyn til kvalitetskontrol, der udferes i andre dele af Det Forenede Kongerige
end Nordirland vedrgrende legemidler, der er opfert pd den i artikel 127d
omhandlede liste, bortset fra dem, der er godkendt af Kommissionen, kan de
kompetente myndigheder i Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland og,
indtil den 31. december 2024, de kompetente myndigheder i Cypern, Irland og Malta
finde, at der foreligger et "begrundet tilfeelde” som omhandlet i stk. 1, litra b), uden
at foretage en vurdering fra sag til sag, forudsat at:

a)

b)

hvert parti af de pageeldende leegemidler frigives af en sagkyndig person pa et
sted i Unionen eller Nordirland eller af en sagkyndig person pa et sted i andre
dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland under anvendelse af
kvalitetsstandarder svarende til dem, der er fastsat i artikel 51

den virksomhed, der er udpeget af den tredjepart, der foretager
kvalitetskontrollen, overvages af den kompetente myndighed i Det Forenede
Kongerige, herunder ved at foretage kontrol pa stedet

hvis batchfrigivelsen foretages af en sagkyndig person, der er etableret i andre
dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland, skal indehaveren af
fremstillingstilladelsen erklere, at vedkommende ikke har en sagkyndig
person, der er etableret i Unionen, til sin radighed den... [OP: [Venligst indsaet
datoen for dette direktivs ikrafttreeden]."

| artikel 40 indseettes fglgende stk. la:

"la Uanset stk. 1 i denne artikel tillader de kompetente myndigheder i Det

Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland og, indtil den 31. december
2024, de kompetente myndigheder i Cypern, Irland og Malta, at lsegemidler
importeres fra andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland af
indehavere af en engrosforhandlingstilladelse som omfattet i artikel 77, stk. 1,
som ikke har en relevant fremstillingstilladelse, forudsat at fglgende betingelser
er opfyldt:
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6)

7)

8)

a)  Laegemidlerne er blevet underkastet kvalitetskontrol enten i Unionen, jf.
artikel 51, stk. 3, eller i andre dele af Det Forenede Kongerige end
Nordirland i overensstemmelse med artikel 20, litra b).

b)  Laegemidlerne har veeret underkastet en batchfrigivelse af en sagkyndig
person i Unionen i overensstemmelse med artikel 51, stk. 1, eller, for
leegemidler, der er godkendt af de kompetente myndigheder i Cypern,
Irland, Malta og Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland, i
andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland under anvendelse
af tilsvarende kvalitetsstandarder som dem, der er fastsat i artikel 51,
stk. 1.

c)  Markedsfaringstilladelsen for det pageldende leegemiddel er udstedt i
overensstemmelse med EU-retten af den kompetente myndighed i en
medlemsstat eller af Kommissionen eller, for sa vidt angar leegemidler,
der markedsferes i Nordirland, af den kompetente myndighed i Det
Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland.

d) Leegemidlerne geres kun tilgengelige for patienter eller endelige
forbrugere i den medlemsstat, hvor leegemidlerne importeres, eller, hvis
de importeres til Nordirland, for patienter eller endelige forbrugere i
Nordirland.

e) Leaegemidlerne er forsynet med de sikkerhedsforanstaltninger, der er
omhandlet i artikel 54, litra 0).

Artikel 80, stk. 1, litra b), finder ikke anvendelse pa import, der opfylder
betingelserne i farste afsnit.”

| artikel 40 indseettes fglgende stk. 3a:

"3a For partier af leegemidler, der eksporteres til andre dele af Det Forenede

Kongerige end Nordirland fra en medlemsstat og efterfglgende importeres til
Nordirland eller, indtil den 31. december 2024, til Cypern, Irland eller Malta,
kreeves der ikke importkontrol som omhandlet i artikel 51, stk. 1, forste og
andet afsnit, hvis de pagealdende partier har veeret underkastet en sadan kontrol
i en medlemsstat forud for eksporten til andre dele af Det Forenede Kongerige
end Nordirland, og hvis de ledsages af de i artikel 51, stk. 1, tredje afsnit,
omhandlede kontrolrapporter.”

| artikel 48 tilfgjes fglgende stk. 3:

"3.

Nar markedsfaringstilladelsen udstedes af den kompetente myndighed i Det
Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland, kan den i stk. 1 omhandlede
sagkyndige person veere bosiddende i og udfare sit arbejde fra andre dele af
Det Forenede Kongerige end Nordirland. Dette stykke finder ikke anvendelse,
hvis indehaveren af fremstillingstilladelsen allerede har en sagkyndig person,
der er etableret i Unionen, til sin radighed den... [OP: [Venligst indsat datoen
for dette direktivs ikrafttreeden]."

| artikel 104, stk. 3, tilfgjes fglgende afsnit:

Uanset andet afsnit kan den i ferste afsnit, litra a), omhandlede sagkyndige person
veere bosiddende i og udfgre sit arbejde fra andre dele af Det Forenede Kongerige
end Nordirland, nar markedsfaringstilladelsen udstedes af den kompetente
myndighed i Det Forenede Kongerige for sa vidt angar Nordirland. Dette afsnit
finder ikke anvendelse, hvis indehaveren af markedsfaringstilladelsen allerede har en
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9)

sagkyndig person, der er etableret i Unionen, til sin radighed den... [OP: [Venligst
indseet datoen for dette direktivs ikrafttreeden]."”

Folgende indsaettes som artikel 111c:
"Artikel 111c

1.  Kommissionen overvager lgbende udviklinger i Det Forenede Kongerige, der
kan pavirke beskyttelsesniveauet for de reguleringsfunktioner, der er
omhandlet i artikel 8, stk. 2a og stk. 2b, artikel 20, stk. 2, artikel 40, stk. 1a og
stk. 3a, artikel 48, stk. 3, artikel 104, stk. 3 og artikel 126¢c, og som udfares i
andre dele af Det Forenede Kongerige end Nordirland, idet der navnlig tages
hensyn til fglgende elementer:

a)  reglerne for udstedelse af markedsferingstilladelser, forpligtelserne for
indehaveren af markedsfaringstilladelsen, udstedelsen af
fremstillingstilladelser, forpligtelserne for indehaveren af
fremstillingstilladelsen, den sagkyndige person og dennes forpligtelser,
kvalitetskontrol, batchfrigivelse og laegemiddelovervagning som fastsat i
Det Forenede Kongeriges lovgivning

b) om de kompetente myndigheder i Det Forenede Kongeriges sikrer
effektiv handheaevelse pa deres omrade af de regler, der er omhandlet i
litra a), bl.a. gennem inspektioner og audit af indehavere af
markedsfaringstilladelser, indehavere af fremstillingstilladelser og
engrosforhandlere pa deres omrade og kontrol pa stedet i deres lokaler af
udgvelsen af de reguleringsfunktioner, der er omhandlet i litra a).

2. Hvis Kommissionen finder, at det niveau af beskyttelse af folkesundheden,
som Det Forenede Kongerige sikrer gennem regler for fremstilling, distribution
og anvendelse af legemidler samt effektiv handhavelse af disse regler, ikke
leengere grundleeggende svarer til det niveau, der er sikret i Unionen, eller hvis
der ikke er nok oplysninger for Kommissionen til at vurdere, om Det Forenede
Kongerige har sikret et grundleggende tilsvarende niveau af beskyttelse af
folkesundheden, begr Kommissionen informere Det Forenede Kongerige i en
skriftlig meddelelse om manglen og om de detaljerede begrundelser herfor.

| op til seks maneder efter den skriftlige meddelelse indleder Kommissionen
konsultationer med Det Forenede Kongerige med henblik pa at afhjelpe den
situation, der gav anledning til den skriftlige meddelelse, der blev udarbejdet i
henhold til fagrste afsnit. | behgrigt begrundede tilfelde kan Kommissionen
forleenge denne frist med tre maneder.

3. Huvis den situation, der giver anledning til den skriftlige meddelelse i henhold
til stk. 2, farste afsnit, ikke afhjeelpes inden for den frist, der er omhandlet i stk.
2, andet afsnit, tilleegges Kommissionen befgjelse til at vedtage en delegeret
retsakt, der preeciserer, for hvilke bestemmelser blandt dem, der er omhandlet i
stk. 1, anvendelsen suspenderes.

4. Nar en delegeret retsakt i henhold til stk. 3 er vedtaget, ophgrer de
bestemmelser, der er omhandlet i stk. 1, fgrste punktum, som fastsat i den
delegerede retsakt, med at finde anvendelse den ferste dag i maneden efter den
delegerede retsakts ikrafttraeden.

5. Huvis den situation, der gav anledning til vedtagelsen af den delegerede retsakt i
henhold til stk. 3, er blevet afhjulpet, vedtager Kommissionen en delegeret
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retsakt, der preciserer, hvilke bestemmelser, for hvilke den delegerede retsakt i
henhold til stk. 3 er blevet vedtaget, der finder anvendelse igen. | sa fald finder
bestemmelserne i den delegerede retsakt, der vedtages i henhold til
nerverende stykke, igen anvendelse pa den ferste dag i maneden efter
ikrafttreedelsen af den delegerede retsakt, der er omhandlet i naerveerende
stykke.

Artikel 121a, stk.3-6, finder anvendelse pa befgjelserne til at vedtage
delegerede retsakter, der er omhandlet i stk. 3 og 5.

10) Folgende indseettes som artikel 126c:

"1.

Artikel 126¢

Uanset artikel 126a kan de kompetente myndigheder i Cypern og Malta indtil
den 31. december 2024, hvis der ikke foreligger en markedsfaringstilladelse
eller en ansggning om markedsfgringstilladelse, af velbegrundede
folkesundhedshensyn tillade markedsfering pa deres nationale marked af et
legemiddel, der er godkendt i andre dele af Det Forenede Kongerige end
Nordirland.

De kompetente myndigheder i Cypern og Malta kan ogsa opretholde eller,
indtil den 31. december 2024, forleenge markedsfaringstilladelser, der er
udstedt inden den [datoen for dette @ndringsdirektivs ikrafttreeden] i henhold
til artikel 126a, som tillader markedsfgring pa deres nationale omrade af et
legemiddel, der er godkendt i andre dele af Det Forenede Kongerige end
Nordirland.

Tilladelser, der udstedes, forleenges eller opretholdes i henhold til ferste og
andet afsnit, er ikke gyldige efter den 31. december 2026.

Uanset artikel 8, stk. 2, kan de kompetente myndigheder i Malta og Cypern
udstede markedsfaringstilladelser som omhandlet i stk. 1 til indehavere af
markedsferingstilladelser, der er etableret i andre dele af Det Forenede
Kongerige end Nordirland.

Hvis de kompetente myndigheder i Cypern eller Malta udsteder eller forleenger
en markedsfgringstilladelse som omhandlet i stk. 1, sikrer de, at kravene i
direktiv 2001/83/EF og narveerende direktiv overholdes.

Inden de kompetente myndigheder i Cypern eller Malta udsteder en
markedsfaringstilladelse i henhold til stk. 1:

a)  underretter de indehaveren af markedsfaringstilladelsen i andre dele af
Det Forenede Kongerige end Nordirland om forslaget om at udstede en
markedsfaringstilladelse eller forleenge en markedsfaringstilladelse i
henhold til denne artikel for det pagaldende legemiddel

b)  kan de anmode den kompetente myndighed i Det Forenede Kongerige
om at fremlaegge relevante oplysninger vedrgrende
markedsfaringstilladelsen for det pagaldende leegemiddel."

11) Som artikel 127c og 127d indsettes:

"Artikel 127¢

Undtagelserne i artikel 8, stk. 2a og stk. 2b, artikel 18a, artikel 20, stk. 2, artikel 40,
stk. 1a og stk. 3a, artikel 48 stk. 3, artikel 104, stk. 3a, og artikel 126¢ bergrer ikke de
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forpligtelser, som indehaveren af markedsfaringstilladelsen har til at sikre kvaliteten,
sikkerheden og virkningen af det leegemiddel, der markedsfares i Cypern, Irland,
Malta eller Nordirland, jf. direktiv 2001/83/EF.

Artikel 127d

1. Senest [30 dage efter dette direktivs ikrafttreeden] skal de kompetente
myndigheder i Cypern, Irland, Malta og Det Forenede Kongerige for sa vidt
angar Nordirland oprette, meddele Kommissionen og pa deres websted
offentliggaere en liste over leegemidler, for hvilke de har anvendt eller agter at
anvende de undtagelser, der er fastsat i dette direktiv.

2. De kompetente myndigheder i Cypern, Irland, Malta og Det Forenede
Kongerige for sa vidt angar Nordirland sikrer, at den i stk. 1 omhandlede liste
ajourfgres og forvaltes pa uafhangig vis, mindst hver sjette maned."

Artikel 3

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest den [30. juni 2022] de love og
administrative bestemmelser, der er ngdvendige for at efterkomme dette direktiv. De
meddeler straks Kommissionen disse love og bestemmelser.

De anvender disse love og bestemmelser fra den 1. januar 2022.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette
direktiv eller skal ved offentliggarelsen ledsages af en sadan henvisning. De nermere
regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale
retsforskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 4
Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europaiske Unions
Tidende.

Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfeerdiget i Bruxelles, den[...].

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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