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A BIZOTTSAG (EU) .../... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021.1.13.)

az (EU) 2016/161 felhatalmazason alapuld rendeletnek az Egyesiilt Kiralysagba
exportalt termékek egyedi azonositojanak nagykereskedok altali deaktivalasara
vonatkozo kotelezettségtol valo eltérés tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)
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INDOKOLAS

A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS HATTERE

Az Egyesiilt Kiradlysag az Eurdpai Unidbdl torténd 2020. februar 1-jei kilépésével
yharmadik  orszag”' lett. A  kilépésrdl rendelkezd megallapodis® egy
2020. december 31-ig tart6 atmeneti idoszakot ir el6. Eddig az idépontig az unids jog
teljes egészében alkalmazando az Egyesiilt Kiralysagra és az Egyesiilt Kiralysagban®.

Az EU/EGT teriiletén forgalomba hozott gyogyszereken biztonsagi elemeket
(nevezetesen manipulalas elleni eszkozt és egyedi azonositot) kell feltlintetni, amint
azt a 2001/83/EK iranyelv 54. cikkének o) pontja és 54a. cikkének (1) bekezdése,
valamint az (EU) 2016/161 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet eldirja.

Mivel az frorszagrol és Eszak-frorszagrél szold jegyzokonyvvel Osszhangban a
2001/83/EK iranyelv annak jelenlegi véltozatdban Eszak-Irorszag tekintetében az
Egyesiilt Kiralysagra ¢és az Egyesiilt Kirdlysagban is alkalmazand6, a
2001/83/EK iranyelv 54. cikkének o) pontjaban és 54a. cikkének (1) bekezdésében
meghatarozott biztonsagi elemek az FEszak-frorszagban forgalomba hozott
gyogyszerekre is alkalmazandok. Ezen unios jogszabéaly Eszak-Irorszag tekintetében
az Egyesiilt Kiralysagra és az Egyesiilt Kiralysagban tortén6 alkalmazasanak sérelme
nélkill a gyogyszereknek az Egyesiilt Kiralysag barmely mas, Eszak-frorszagon
kiviili részén torténd forgalomba hozatala esetében nem sziikséges az unids jogban
meghatarozott ilyen biztonsagi elemek — példaul az egyedi azonosité — hasznalata.

Ez azt jelenti, hogy 2021.janudr 1-jétdl a  Nagy-Britannidba szant
gyogyszercsomagokat el kell kiiloniteni a Ciprusra, frorszagba, Maltéra vagy Eszak-
[rorszagba szant csomagoktol, még akkor is, ha a szallitasi utvonal 4thalad Nagy-
Britannian. Mint minden Unidban forgalomba hozott gyogyszer esetében, a ciprusi,
irorszagi, maltai és észak-irorszagi csomagok adatait is fel kell tolteni az eurdpai
kézponti adatbazisba vagy az érintett teriiletek adattarolé rendszereibe. Ez a
kotelezettség nem ¢érinti azoknak a csomagoknak az adatait, amelyek végso
rendeltetési helye az Egyesiilt Kiralysag barmely mas, Eszak-frorszagon kiviili része
(Nagy-Britannia).

Az Uniobdl barmely harmadik orszagba — példaul az Egyesiilt Kirdlysagba —
exportalt csomagok tekintetében az (EU) 2016/161 felhatalmazason alapul6
bizottsagi rendelet 22. cikkének a) pontja arra kotelezi a gyodgyszereket exportald
nagykereskeddket, hogy a kivitel eldtt ellendrizzenek ¢€s deaktivaljanak minden,
esetlegesen mar a csomagon 1évé egyedi azonositot.

Amennyiben a gyogyszereket Nagy-Britannian keresztil Ciprusra, frorszagba,
Maltara vagy Eszak-frorszagba szallitjak, foszabaly szerint a gyértasi engedéllyel
rendelkezd importdr feladata lenne, hogy forgalomba hozatalkor 1) egyedi azonositot
helyezzen el a szoban forgd gydgyszereken (vo. az (EU) 2016/161 felhatalmazason
alapuld bizottsdgi rendelet 4. cikkével). Mindazonaltal jelenleg Cipruson,
frorszagban, Maltan és Eszak-frorszagban egyetlen olyan importér sem rendelkezik
gyartasi engedéllyel, amely képes lenne eleget tenni az unids jogban eldirt azon

A harmadik orszag olyan orszag, amely nem tagja az EU-nak.

Megallapodas a Nagy-Britannia és Eszak-irorszag Egyesiilt Kirdlysaginak az Eurépai Uniobol és az
Eurdépai Atomenergia-kdzosségbdl torténd kilépésérol (HL L 29., 2020.1.31., 7.0.) (,a kilépésrol
rendelkez6 megallapodas™).

A kilépésrdl rendelkez6 megallapodas 127. cikkében meghatarozott egyes kivételekkel, amelyek egyike
sem relevans e kdzlemény szempontjabol.
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kotelezettségnek, hogy 2021. januér 1-jétdl 1) egyedi azonositot helyezzen el a
gyogyszereken, vagyis a megfelelés gyakorlatilag lehetetlen lenne. Ugyanakkor a
kozegészség magas szintll védelmének biztositasa és a hamisitott gyogyszerek Union
beliili jelenlétének megeldzése érdekében meg kell akadalyozni, hogy biztonsagi
elemekkel nem rendelkezd gyogyszerek forgalomba keriiljenek az unids piacon.

Ezért a Bizottsag ugy hatarozott, hogy az Egyesiilt Kiralysagba szallitott termékek
esetében egy tizenkét hoénapos idoétartamra eltekint az egyedi azonositd
deaktivalasanak kotelezettségétdl, igy biztositva az egyedi azonositd meglétét az
Egyesiilt Kiralysagtol fiiggd kis piacokon.

Az Eszak-frorszagba, Irorszagba, Ciprusra és Maltara Nagy-Britannian keresztiil
bevitt gyogyszereken a kozegészség magas szintli védelmének az adott orszdgokban
valo biztositasa szempontjabol alapvetd kovetelmény az egyedi azonositd megléte,
ami egyeldre csak ugy érhetd el, ha az unidés nagykereskedelmi forgalmazok nem
deaktivaljak a gyogyszerek egyedi azonositojat.

AZ AKTUS ELFOGADASAT MEGELOZO KONZULTACIOK

Az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek biztonsagi elemeirdl sz0lo
felhatalmazason alapuld jogi aktus javasolt moddositasa kérdésében az Eurodpai
Bizottsag kedvezd véleményt kapott az eurdpai bizottsagi szakértdi csoporttdl,
amelynek elfogadasara a csoport 2020. december 8-i iilésén kertilt sor.

A csoport tdmogatta a kis unidés piacokra szédnt csomagok kapcsin az egyedi
azonositd deaktivalasdnak megsziintetésére vonatkozo javaslatot. Mindazonaltal ugy
vélte, hogy az ellatési lancot 6 honap alatt nem lehet atszervezni, ezért megfelel6bb
lenne 12 honapos eltérést megallapitani.

A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS JOGI ELEMEI

A felhatalmazéison alapuld rendelet 22. cikkének a) pontja ugy moddosul, hogy a
gyogyszerek az Egyesiilt Kirdlysagba torténd kivitel esetén egy 12 honapos
1d6szakra menteslilnek az egyedi azonositd deaktivalasidra vonatkozo kotelezettség
alol.
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A BIZOTTSAG (EU) ....... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021.1.13.)

az (EU) 2016/161 felhatalmazason alapulé rendeletnek az Egyesiilt Kiralysagba
exportalt termékek egyedi azonositéjanak nagykereskeddk altali deaktivalasara
vonatkozo kotelezettségtol valo eltérés tekintetében torténé modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérol szolo szerzddésre,

tekintettel az emberi felhaszndlasra szant gyodgyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvre* és kiilondsen annak
54a. cikke (2) bekezdésének d) pontjara,

mivel:

(1) A 2001/83/EK iranyelv 54a. cikkének (1) bekezdése eldirja, hogy az orvosi
rendelvényhez kotott gyogyszereken biztonsagi elemeket el kell helyezni.

(2) Az (EU) 2016/161 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet® 22. cikkének a) pontja
értelmében a nagykereskeddnek el kell végeznie az Union kiviili forgalmazésra szant
gyogyszerek egyedi azonositdjanak deaktivalasat.

3) 2020. februar 1-jén az Egyesiilt Kiralysag kilépett az Eurdpai Uniobodl és az Eurdpai
Atomenergia-k6z0sségbél. A Nagy-Britannia ¢és  Eszak-frorszag  Egyesiilt
Kiralysagdnak az Eurdpai Uniobdl és az Eurdpai Atomenergia-kozosségbdl torténd
kilépésérél sz6l6 megallapodds (a tovabbiakban: a kilépésrdl rendelkezd
megallapodas) 126. és 127. cikke értelmében a 2020. december 31-ig tartdé dtmeneti
1d6szakban (a tovabbiakban: 4tmeneti id0szak) az unios jog alkalmazand6 az Egyesiilt
Kiralysagra és az Egyesiilt Kiralysagban.

(4) A kilépésrél rendelkezé6 megallapodas 185. cikkével és az Irorszagrol/Eszak-
frorszagrol szold jegyzokonyv 5. cikkének (4) bekezdésével Osszhangban a
gyogyszerekre vonatkoz6 unids jogszabalyok alkalmazandok az atmeneti iddszak
végét kovetden Eszak-Irorszagban.

%) Az Egyesiilt Kirdlysdgnak az Uniobol torténd kilépése — az alkalmazando szabalyoktol
valo eltérés elfogaddsdnak hidnydban — azt eredményezné, hogy az Egyesiilt
Kiralysagban forgalmazni kivant gyogyszerek egyedi azonositoit deaktivalni kellene.

(6) Szamos Ciprusra, frorszagba, Maltara vagy Eszak-frorszagba szant gyogyszert Nagy-
Britannian keresztiil szallitanak. A 2001/83/EK iranyelv 54a. cikkének (1)
bekezdésével Gsszhangban az atmeneti idészak végét kdvetden az emlitett teriileteken

4 HL L 311.,2001.11.28., 67. o.

> A Bizottsag (EU) 2016/161 felhatalmazason alapul6 rendelete (2015. oktober 2.) a 2001/83/EK europai
parlamenti és tanacsi irdnyelvnek az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kiilsé csomagolasan
elhelyezendd biztonsdgi elemekre vonatkozd részletes szabdlyok meghatarozasa tekintetében torténd
kiegészitésérdl (HL L 32.,2016.2.9., 1. 0.).
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gyartasi engedéllyel rendelkezd importéroknek 1) egyedi azonositot kellene
elhelyezniiik a gyogyszereken azok forgalomba hozatalakor. Ugyanakkor jelenleg
Cipruson, [rorszagban, Maltan és Eszak-Irorszagban nincs olyan importér, aki gyartasi
engedéllyel rendelkezne, és ezért az emlitett teriileteken egy importdr sem tudna eleget
tenni ennek a 2021. januar 1-jét6l alkalmazand6 kotelezettségnek. Ahhoz, hogy a
széllitmanyok megfeleljenek az 1) egyedi azonositd feltiintetésére vonatkozo
kotelezettségnek, at kell alakitani az ellatasi lancokat.

(7) Ezért annak biztositdsara, hogy a jelenleg az Egyesiilt Kiralysagtol fiiggé kis
piacokon a gyodgyszerek egyedi azonositoval keriiljenek forgalomba, dtmeneti eltérést
kell biztositani a nagykereskedOk szamdra az Egyesiilt Kiradlysagban forgalmazni
kivant termékeik egyedi azonositéjanak deaktivalasara vonatkozo kotelezettségiik
tekintetében, mivel e termékek jbol kivitelre keriilhetnek az Unidba. Ez az eltérés
nem érinti az unids jognak Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra és az
Egyesiilt Kiradlysagban — a kilépésrdl rendelkezé megallapodas Irorszagrol/Eszak-
frorszagrol szolo jegyzokonyvének a szoban forgd jegyzokonyv 2. mellékletével
Osszefliggésben értelmezett 5. cikke (4) bekezdésével Osszhangban — torténd
alkalmazasat.

(8) Az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapulé rendeletet ezért ennek megfelelden
modositani kell.

(9) Az atmeneti iddszak lejartara tekintettel ennek a rendeletnek siirgdsen hatalyba kell
lIépnie. Mivel a kilépésrdl rendelkezd megallapodasban eldirt atmeneti id6szak 2020.
december 31-én lejar, ezt a rendeletet 2021. janudr 1-jétdl kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2016/161 felhatalmazason alapul6 rendelet 22. cikke az alabbi bekezdéssel egésziil
ki:

»Az a) ponttol eltérve az Union kiviili forgalmazasra szant gyogyszerek egyedi
azonositojanak nagykereskeddk altali deaktivaldsara vonatkozd kotelezettség a 2021. januar

1-jét6l 2021. december 31-ig tartd idészakban az Egyesiilt Kiralysagban forgalmazni kivant
termékekre nem alkalmazando®.

* A Nagy-Britannia és Eszak-frorszag Egyesiilt Kiralysaganak az Eurépai Uniobol és
az Eurdpai Atomenergia-k6zosségbdl torténd kilépésérdl szoldo megallapodassal és
kiilonosen az Irorszagrol/Eszak-frorszagrol szl jegyzokonyv 5. cikkének az
emlitett jegyzOkonyv 2. mellékletével dsszefiiggésben értelmezett (4) bekezdésével
Osszhangban e cikk alkalmazéasaban az Egyesiilt Kirdlysagra valo hivatkozasokat ugy
kell értelmezni, hogy azok nem foglaljak magukban Eszak-frorszagot.”

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valod kihirdetését kovetd napon 1ép
hatélyba.

Ezt a rendeletet 2021. januar 1-jétdl kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021.1.13-an.

a Bizottsag részeérdl
elnok
Ursula VON DER LEYEN
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