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millega muudetakse delegeeritud mairust (EL) 2016/161 seoses erandiga hulgimiiiijate
kohustusest korvaldada kasutuselt Uhendkuningriiki eksporditavate toodete ainulaadne
identifikaator
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SELETUSKIRI

DELEGEERITUD OIGUSAKTI TAUST

Alates 1. veebruarist 2020 on Uhendkuningriik Euroopa Liidust vilja astunud ja
temast on saanud kolmas riik'. Viljaastumislepinguga’® on ette nihtud
iileminekuperiood, mis 10peb 31.detsembril 2020. Kuni selle kuupédevani
kohaldatakse liidu digust tdies ulatuses Uhendkuningriigi suhtes ja
Uhendkuningriigis®.

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 54 punktile o ja artikli 54a 1dikele 1 ning
komisjoni delegeeritud méiérusele (EL)2016/161 on ELI/EMP turule lastavate
ravimite puhul kohustuslikud turvaelemendid (st rikkumisvastane seade ja
ainulaadne identifikaator).

Kuna direktiivi 2001/83/EU kehtivat versiooni kohaldatakse lirimaa ja Pdhja-lirimaa
protokolli alusel ka Uhendkuningriigi suhtes ja Uhendkuningriigis seoses P&hja-
lirimaaga, kasutatakse direktiivi 2001/83/EU artikli 54 punkti o ja artikli 54a 15ike 1
kohaseid turvaelemente ka PShja-lirimaal turule lastavate ravimite puhul. [lma et see
piiraks kéesoleva liidu digusakti kohaldamist Uhendkuningriigi suhtes ja
Uhendkuningriigis seoses Pohja-lirimaaga, ei ole iiheski muus Uhendkuningriigi
osas peale Pohja-lirimaa vaja ravimite turule laskmisel kasutada neid liidu digusega
ette ndhtud turvaelemente, nagu ainulaadne identifikaator.

See tdhendab, et alates 1.jaanuarist 2021 tuleks Suurbritanniasse saadetavad
ravimipakendid eraldada Kiiprosele, Ilirimaale, Maltale v0i Pdhja-lirimaale
saadetavatest pakenditest, isegi kui tarnetee 1dbib Suurbritanniat. Nagu koigi liidus
turule lastavate ravimite puhul, tuleb ka Kiiprosele, lirimaale, Maltale ja Pohja-
lirimaale saadetavate pakenditega seotud teave laadida iiles Euroopa andmehoidlasse
vOi1 vastavate territooriumide andmekogusiisteemidesse. See ei kehti selliste
pakenditega seotud teabe kohta, mille 1dppsihtkoht on Uhendkuningriigi muu osa kui
Pohja-lirimaa (Suurbritannia).

Pakendite puhul, mis eksporditakse liidust kolmandasse riiki, nagu Uhendkuningriik,
peab ravimeid eksportiv hulgimiiiija vastavalt komisjoni delegeeritud méairuse (EL)
2016/161 artikli 22 punktile a kontrollima kdoiki ainulaadseid identifikaatoreid ja
korvaldama kasutuselt need, mis voisid olla pakendile kinnitatud juba enne
eksportimist.

Ravimitele, mida tarnitakse Suurbritannia kaudu Kiiprosele, lirimaale, Maltale voi
Pohja-lirimaale, peab tootmisloaga importija kinnitama nende turule laskmisel uue
ainulaadse identifikaatori (vt komisjoni delegeeritud madruse (EL)2016/161
artikkel 4). Praegu ei ole aga Kiiprosel, lirimaal, Maltal ega Pdhja-lirimaal
tootmisluba omavaid importijaid, kes oleksid suutelised alates 1. jaanuarist 2021
tditma liiddu digusega ettendhtud kohustust kinnitada uus ainulaadne identifikaator,

Kolmas riik on riik, mis ei ole ELi liige.

Suurbritannia ja P&hja-liri Uhendkuningriigi Euroopa Liidust ja Euroopa Aatomienergiaiihendusest
viljaastumise leping, ELT L 29, 31.1.2020, lk 7 (edaspidi ,,vdljaastumisleping®).

Vottes arvesse teatavaid véljaastumislepingu artiklis 127 sidtestatud erandeid, mis ei ole kdesoleva
dokumendi kontekstis asjakohased.
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mistottu oleks seda nduet jargida praktiliselt vOimatu. Samal ajal tuleb véltida
turvaelementideta ravimite laskmist liidu turule, et tagada rahvatervise
korgetasemeline kaitse ja véltida voltsitud ravimite levikut liidus.

Seepérast on komisjon otsustanud loobuda 12 kuuks ndudest kdrvaldada kasutuselt
Uhendkuningriiki saadetavate toodete ainulaadne identifikaator, tagamaks et
Uhendkuningriigist sdltuvatel viikestel turgudel oleks toodetel ainulaadne
identifikaator olemas.

Noue, et Suurbritannia kaudu Pohja-lirimaale, lirimaale, Kiiprosele ja Maltale
imporditud ravimitel peab olema ainulaadne identifikaator, on oluline, et tagada neis
ritkides rahvatervise korgetasemeline kaitse, ja praegu saab ravimite ainulaadse
identifikaatori olemasolu vdimaldada vaid nii, et liidus asuvad hulgimiiijad seda
kasutuselt ei kdrvalda.

OIGUSAKTI VASTUVOTMISELE EELNENUD KONSULTATSIOONID

Euroopa Komisjon on saanud inimravimite turvaelemente késitleva delegeeritud
Oigusakti muutmise ettepaneku kohta positiivse arvamuse, mille Euroopa Komisjoni
eksperdiriihm esitas 8. detsembril 2020 toimunud koosolekul.

Rilhm toetas ettepanekut loobuda nodudest korvaldada kasutuselt ELi viikestele
turgudele mdeldud pakendite puhul ainulaadne identifikaator. Kiill aga leidis rithm,
et tarneahelat ei korraldata kuue kuuga {imber ja asjakohasem oleks 12-kuuline
erand.

DELEGEERITUD OIGUSAKTI OIGUSLIK KULG

Muudetakse delegeeritud médruse artikli 22 punkti a, et loobuda 12 kuuks ndudest
korvaldada kasutuselt Uhendkuningriiki eksporditavate ravimite ainulaadne
identifikaator.
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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,

13.1.2021,

millega muudetakse delegeeritud méérust (EL) 2016/161 seoses erandiga hulgimiiiijate
kohustusest korvaldada kasutuselt Uhendkuningriiki eksporditavate toodete ainulaadne

identifikaator

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU

inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta,* eriti selle
artikli 54a 16ike 2 punkti d,

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

€)

(4)

©)

Direktiivi 2001/83/EU artikli 54a 1dike 1 kohaselt peavad retsepti alusel viljastatavatel
ravimitel olema turvaelemendid.

Komisjoni delegeeritud miiruse (EL)2016/161° artikli 22 punkti a kohaselt peab
hulgimiiiija korvaldama kasutuselt selliste ravimite ainulaadse identifikaatori, mida ta
kavatseb turustada viljaspool liitu.

Uhendkuningriik astus 1. veebruaril 2020 vilja Euroopa Liidust ja Euroopa
Aatomienergiaiihendusest. Suurbritannia ja P&hja-lIiri Uhendkuningriigi Euroopa
Liidust ja Euroopa Aatomienergiaiihendusest véljaastumise lepingu (edaspidi
,valjaastumisleping®) artiklite 126 ja 127 kohaselt kohaldatakse liidu oigust
Uhendkuningriigi suhtes ja Uhendkuningriigis iileminekuperioodi jooksul, mis 18peb
31. detsembril 2020 (edaspidi ,,iileminekuperiood®).

Kooskdlas viljaastumislepingu artikliga 185 ning lirimaa ja Pdhja-lirimaa protokolli
artikli 5 10ikega 4 kohaldatakse Pohja-lirimaal pérast {ileminekuperioodi 16ppu
ravimeid késitlevaid liidu digusakte.

Seega tihendaks Uhendkuningriigi viljaastumine liidust, et kui kohaldatavatest
eeskirjadest ei tehta erandit, tuleb Uhendkuningriigis turustamiseks ettendhtud
ravimite ainulaadne identifikaator kasutuselt korvaldada.

ELT L 311,28.11.2001, 1k 67.

Komisjoni 2. oktoobri 2015. aasta delegeeritud midrus (EL) 2016/161, millega tdiendatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU iiksikasjalike eeskirjade kehtestamisega inimtervishoius
kasutatavate ravimite vilispakendil olevate turvaelementide kohta (ELT L 32, 9.2.2016, 1k 1).
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(6)

(7

(8)
)

Mitmesuguseid ravimeid tarnitakse Suurbritannia kaudu Kiiprosele, lirimaale, Maltale
vdi Pohja-lirimaale. Kooskdlas direktiivi 2001/83/EU artikli 54a 1dikega 1 peaksid
importijad, kellel on neis piirkondades tootmisluba, pérast iileminekuperioodi 16ppu
kinnitama ravimitele nende turule laskmisel uue ainulaadse identifikaatori. Praegu ei
ole aga Kiiprosel, lirimaal, Maltal ega Pohja-lirimaal tootmisloaga importijaid ja seega
el ole neis piirkondades importijaid, kes suudaksid alates 1.jaanuarist 2021 seda
kohustust tdita. Et tagada tarned, mille puhul on tdidetud kohustus kinnitada uus
ainulaadne identifikaator, tuleb tarneahelad timber korraldada.

Tagamaks, et vidikestel turgudel, mille ravimitarned sdltuvad praegu
Uhendkuningriigist, turustatakse ravimeid ainulaadse identifikaatoriga, on seepérast
vaja teha ajutine erand hulgimiiiijate kohustusest korvaldada kasutuselt ainulaadne
identifikaator ravimite puhul, mida nad kavatsevad turustada Uhendkuningriigis, sest
need tooted vdidakse uuesti liitu eksportida. See erand ei peaks piirama liidu diguse
kohaldamist Uhendkuningriigi suhtes ja Uhendkuningriigis seoses Pdhja-lirimaaga
kooskolas viljaastumislepingu lirimaa ja Pdhja-lirimaa protokolli artikli 5 1dikega 4
koostoimes selle protokolli 2. lisaga.

Seepdrast tuleks delegeeritud méérust (EL) 2016/161 vastavalt muuta.

Arvestades {iileminekuperioodi peatset 10ppu, peaks kdesolev maiddrus joustuma
voimalikult kiiresti. Kuna véljaastumislepingus sétestatud iileminekuperiood 15peb
31. detsembril 2020, tuleks kdesolevat méérust kohaldada alates 1. jaanuarist 2021,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Delegeeritud médruse (EL) 2016/161 artiklisse 22 lisatakse jargmine 131k:

,Erandina punktist a ei kehti alates 1.jaanuarist 2021 kuni 31. detsembrini 2021 kohustus
korvaldada kasutuselt selliste ravimite ainulaadne identifikaator, mida hulgimiija kavatseb
turustada véljaspool liitu, toodete suhtes, mida ta kavatseb turustada Uhendkuningriigis*.

Vastavalt Suurbritannia ja Pohja-liri Uhendkuningriigi Euroopa Liidust ja Euroopa
Aatomienergiaiihendusest véljaastumise lepingule, eriti lirimaa ja Pohja-lirimaa
protokolli artikli 5 13ikele 4 koostoimes selle protokolli 2. lisaga, ei hdlma
kiesolevas artiklis olevad viited Uhendkuningriigile PShja-Iirimaad.*

Artikkel 2

Kéesolev miirus joustub jargmisel pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. jaanuarist 2021.

Kéesolev miidrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.
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Briissel, 13.1.2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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