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EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne 13.1.2021
C(2021) 251 final

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 13.1.2021,

kterym se méni narizeni v pienesené pravomoci (EU) 2016/161, pokud jde o odchylku od
povinnosti distributori vyradit jedinecny identifikator pripravka vyvazenych do
Spojeného kralovstvi

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Dne 1. unora 2020 vystoupilo Spojené kralovstvi z Evropské unie a stalo se ,,treti
zemi“!. Dohoda o vystoupeni’ stanovi piechodné obdobi, které kon¢i dnem
31. prosince 2020. Do uvedeného dne se na Spojené kralovstvi a ve Spojeném

kralovstvi uplatiiuje v plné mife pravo Unie’.

Ochranné prvky (konkrétné prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem a jedinecny
identifikator) jsou povinné pro lécivé piipravky uvadéné na trh EU/EHP, jak je
stanoveno v ¢l. 54 pism. 0) a ¢l. 54a odst. 1 smérnice 2001/83/ES a v nafizeni
Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161.

Vzhledem k tomu, Ze protokol o Irsku/Severnim Irsku ¢ini smérnici 2001/83/ES
pouzitelnou 1 na Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni
Irsko v jejim stavajicim znéni, pouziji se ochranné prvky stanovené v ¢l. 54 pism. o)
a Cl. 54a odst. 1 smérnice 2001/83/ES na 1é¢ivé piipravky uvadéné na trh v Severnim
Irsku. Aniz je doteno uplathnovani téchto pravnich ptedpisi Unie na Spojené
kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko, nebude se pfi
uvadéni 1é¢ivych ptipravkll na trh v zadné jiné C¢asti Spojeného kralovstvi nez v
Severnim Irsku vyzadovat pouZivani téchto ochrannych prvki, jako je jedinecny
identifikator, stanovenych v pravu Unie.

To znamend, Ze od 1. ledna 2021 by baleni 1é¢ivych ptipravki uréena pro Velkou
Britanii méla byt oddélena od baleni ur¢enych pro Kypr, Irsko, Maltu nebo Severni
Irsko, a to 1 v ptfipadech, kdy dodavatelskd trasa prochazi Velkou Britanii. Stejné
jako u jakéhokoli 1é¢ivého ptipravku uvadéného na trh v Unii musi byt do
evropského lozisté nebo do systémi tlozist ptislusnych tizemi nahrany informace o
kyperskych, irskych, maltskych a severoirskych balenich. To neplati pro informace o
balenich s kone¢nym mistem urceni v jakékoli jiné €asti Spojeného kralovstvi nez v
Severnim Irsku (Velka Britanie).

Pokud jde o baleni vyvdzend z Unie do jakékoli tfeti zemé, jako je Spojené
kralovstvi, ukldda ¢l. 22 pism. a) nafizeni Komise v pienesené¢ pravomoci (EU)
2016/161 distributorim vyvazejicim lécivé ptipravky povinnost ovéfit pravost a
provést vytazeni jakéhokoli jedine¢ného identifikatoru, ktery jiz mohl byt na baleni
umistén pied vyvozem.

Pokud jsou lé€ivé ptipravky dodavany pies Velkou Britanii na Kypr, do Irska, na
Maltu nebo do Severniho Irska, bylo by v zasad¢ povinnosti dovozce, ktery je
drzitelem povoleni vyroby, aby dotéené 1éCivé piipravky opattil novym jedine¢nym
identifikatorem pfi jejich uvedeni na trh (viz ¢lanek 4 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/161). V soucasné dob¢ se vSak na Kypru, v Irsku, na Malté a v
Severnim Irsku nenachdzeji zadni dovozci, ktefi jsou drziteli povoleni vyroby a jsou
zpusobili splnit povinnost ptipojit novy jedine¢ny identifikator, jak to vyzaduje pravo
Unie od 1. ledna 2021, takze by dodrZeni téchto pozadavki bylo prakticky nemozné.
Zaroven je tfeba zabranit vstupu léCivych pfipravkii bez ochrannych prvki na trh

Tieti zemi se rozumi zemé, ktera neni ¢lenem EU.

Dohoda o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska z Evropské unie a
Evropského spoleenstvi pro atomovou energii (Uf. vést. L 29, 31.1.2020, s. 7) (dale jen ,,dohoda o
vystoupeni®).

S urcitymi vyjimkami stanovenymi v ¢lanku 127 dohody o vystoupeni, ovSem zadna z nich neni v
souvislosti s timto sdélenim relevantni.
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Unie, aby byla zajiSténa vysokd urovenl ochrany vefejného zdravi a aby se zabranilo
vyskytu padélanych 1é¢ivych ptipravki v Unii.

Komise se proto rozhodla v ptipadé distribuce ptipravki do Spojeného kralovstvi
upustit po dobu dvanacti mésicii od povinnosti vyradit jedinecny identifikator, aby
byla zajisténa pfitomnost jedinecného identifikdtoru na malych trzich zavislych na
Spojeném kralovstvi.

Pfitomnost jedinecného identifikatoru na 1éCivych ptipraveich dovéazenych do
Severniho Irska, Irska, na Kypr a na Maltu pfes Velkou Britanii je zékladnim
pozadavkem, pokud jde o zajisténi vysoké tirovn€ ochrany vetejného zdravi v téchto
zemich, a této ptitomnosti 1ze dosud dosahnout pouze tim, ze distributoii nachazejici
se v Unii nevyfadi jedine¢ny identifikator 1éCivych pfipravka.

KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

Evropské komise obdrzela kladné stanovisko k navrhované zmén¢ aktu v prenesené
pravomoci o ochrannych prvcich pro huménni 1é¢ivé ptipravky, které vydala expertni
skupina Evropské komise na svém zasedani, které se konalo dne 8. prosince 2020.

Uvedena skupina podpofila navrh, aby se upustilo od vyfazovani jedine¢nych
identifikator na balenich ur¢enych k uvedeni na malé trhy v EU. Skupina se vSak
domnivala, ze dodavatelsky fetézec nebude reorganizovan za Sest mésici a Ze by
byla vhodnéjsi odchylka v délce 12 mésic.

PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Ustanoveni ¢l. 22 pism. a) nafizeni v pfenesené pravomoci se meni tak, aby se pfi
vyvozu lé¢ivych ptipravkid do Spojeného kralovstvi po dobu 12 mésicii upustilo od
povinnosti vyradit jedine¢ny identifikator.
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...

ze dne 13.1.2021,

kterym se méni nafizeni v pienesené pravomoci (EU) 2016/161, pokud jde o odchylku od

povinnosti distributori vyradit jedine¢ny identifikator piipravki vyvazenych do

Spojeného kralovstvi

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spoleenstvi tykajicim se huménnich 1é¢ivych ptipravki?, a zejména na ¢&l. 54a
odst. 2 pism. d) uvedené smérnice,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)

Ustanoveni ¢l. 54a odst. 1 smérnice 2001/83/ES stanovi, ze léCivé piipravky
podléhajici omezeni vydeje na Iékatsky predpis musi byt opatfeny ochrannymi prvky.

Podle ¢l. 22 pism. a) nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2016/161° musi
distributor vytadit jedinecny identifikator 1é¢ivych ptipravki, které hodl4 distribuovat
mimo Unii.

Dne 1. unora 2020 vystoupilo Spojené kralovstvi z Evropské unie a z Evropského
spoleCenstvi pro atomovou energii. Podle €lankidt 126 a 127 Dohody o vystoupeni
Spojeného kralovstvi Velké Britdnie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského
spoleCenstvi pro atomovou energii (dale jen ,,dohoda o vystoupeni®) se na Spojené
krélovstvi a ve Spojeném kralovstvi béhem pfechodného obdobi, které kon¢i dnem 31.
prosince 2020 (dale jen ,,pfechodné obdobi‘), pouzije pravo Unie.

V souladu s c¢lankem 185 dohody o vystoupeni a ¢l. 5 odst. 4 Protokolu o
Irsku/Severnim Irsku se pravni ptfedpisy Unie o léCivych pfipraveich pouZiji v
Severnim Irsku po skon€eni pfechodného obdobi.

Vystoupeni Spojeného kralovstvi z Unie by tedy vzhledem k neexistenci odchylky od
pouzitelnych predpisti mélo za nasledek, Ze by jedine¢né identifikatory musely byt
vyfazeny u lécivych ptipravkl uréenych k distribuci ve Spojeném kralovstvi.

Rada 1é¢ivych p¥ipravki se dodava na Kypr, do Irska, na Maltu nebo do Severniho
Irska ptes Velkou Britanii. Po skonceni pfechodného obdobi by v souladu s ¢l. 54a
odst. 1 smérnice 2001/83/ES museli dovozci, ktefi jsou drziteli povoleni vyroby v
téchto oblastech, opatfit 1é¢ivé pripravky pii uvedeni na trh novym jedineénym
identifikatorem. V soucasné dob¢ vSak na Kypru, v Irsku, na Malté a v Severnim Irsku
zadni dovozci s povolenim vyroby nejsou, a proto v téchto oblastech nejsou zadni

Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplituje
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné
prvky uvedené na obalu humannich 1é&ivych piipravka (Uf. vést. L 32, 9.2.2016, s. 1).
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(7)

®)

)

dovozci, ktefi by mohli tuto povinnost od 1. ledna 2021 spliiovat. Aby bylo zajisténo,
ze dodavky budou v souladu s povinnosti opatfit ptfipravky novym jedineénym
identifikatorem, je nutno dodavatelské fetézce restrukturalizovat.

Aby bylo zajisténo, Ze jsou lécivé pfipravky uvadény na malé trhy, které jsou v
soucCasné dobé¢, pokud jde o jejich dodavky lécivych ptipravkl, zavislé na Spojeném
kralovstvi, s jedinecnym identifikatorem, je nutno stanovit docCasnou odchylku od
povinnosti distributortt vyfadit jedinecny identifikator ptipravki, které hodlaji
distribuovat ve Spojeném kralovstvi, jelikoz tyto piipravky mohou byt znovu
vyvezeny do Unie. Touto odchylkou by nemélo byt dotéeno pouziti prava Unie na
Spojené kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko v souladu s
¢l. 5 odst. 4 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku k dohod€ o vystoupeni ve spojeni s
ptilohou 2 uvedeného protokolu.

Naftizeni v pienesené pravomoci (EU) 2016/161 by proto mélo byt odpovidajicim
zpusobem zménéno.

S ohledem na blizici se konec prechodného obdobi by toto nafizeni mélo vstoupit v
platnost co nejdiive. Jelikoz ptfechodné obdobi stanovené v dohod¢ o vystoupeni konci
dne 31. prosince 2020, mélo by se toto nafizeni pouzit ode dne 1. ledna 2021,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

V ¢lanku 22 nafizeni v ptfenesené pravomoci (EU) 2016/161 se doplituje novy pododstavec,
ktery zni:

,Odchyln¢ od pismene a) se od 1. ledna 2021 do 31. prosince 2021 povinnost vyfadit
jedine¢ny identifikator 1éCivych piipravkl, které distributor hodla distribuovat mimo Unii,
nepouzije na piipravky, které distributor hodla distribuovat ve Spojeném kralovstvi*.

V souladu s Dohodou o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho
Irska z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii, a zejména s
¢l. 5 odst. 4 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku ve spojeni s ptilohou 2 uvedeného
protokolu, nezahrnuji pro ucely tohoto ¢lanku odkazy na Spojené kralovstvi Severni
Irsko.*

Clanek 2

Toto natizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2021.
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Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 13.1.2021

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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