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kuriuo dél nuostatos, kuria leidZiama nukrypti nuo didmenininky jpareigojimo
deaktyvuoti j Jungtine Karalyste eksportuojamuy produkty unikaly identifikatoriy, i$
dalies kei¢iamas Deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161

(Tekstas svarbus EEE)
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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

DELEGUOTOJO AKTO BENDROSIOS APLINKYBES

Nuo 2020 m. vasario 1 d. Jungtin¢ Karalysté pasitrauké i§ Europos Sajungos ir tapo
tre¢igja Salimi'. Susitarime dél i$stojimo? numatytas pereinamasis laikotarpis, kuris
baigiasi 2020 m. gruodzio 31 d. Iki tos dienos Jungtinei Karalystei ir jos teritorijoje
taikoma visa Sajungos teisé’.

ES/EEE rinkai pateikiami vaistai privalo turéti apsaugos priemones (t. y. apsauginj
jtaisg ir unikaly identifikatoriy), kaip nustatyta Direktyvos 2001/83/EB 54 straipsnio
o punkte ir 54a straipsnio 1 dalyje ir Komisijos deleguotajame reglamente (ES)
2016/161.

Kadangi pagal Protokola dél Airijos ir Siaurés Airijos Jungtinei Karalystei, kiek tai
susije su Siaurés Airija, taikoma dabar galiojanti Direktyvos 2001/83/EB redakcija,
Direktyvos 2001/83/EB 54 straipsnio o punkte ir 54a straipsnio 1 dalyje nustatytos
apsaugos priemonés taip pat taikomos Siaurés Airijos rinkai pateiktiems vaistams.
Nedarant poveikio Siy Sgjungos teisés akty taikymui Jungtinei Karalystei ir jos
teritorijoje, kiek tai susije su Siaurés Airija, norint pateikti vaistus rinkai bet kurioje
kitoje Jungtinés Karalystés dalyje, i$skyrus Siaurés Airija, §iy apsaugos priemoniy,
pavyzdziui, Sajungos teiséje numatyto unikalaus identifikatoriaus, naudoti
nereikalaujama.

Tai reiskia, kad nuo 2021 m. sausio 1 d. Jungtinei Karalystei skirty vaisty pakuotes
turéty biti atskirtos nuo Kiprui, Airijai, Maltai ar Siaurés Airijai skirty pakuogiy, net
jet tiekimo marSrutas eina per DidZigja Britanija. Kaip ir bet kurio Sajungos rinkai
pateikto vaisto atveju, informacija apie Kipro, Airijos, Maltos ir Siaurés Airijos
pakuotes turi biiti jkelta | Europos masto centra arba j atitinkamy teritorijy saugykly
sistemas. Tai netaikoma informacijai apie pakuotes, kuriy galutiné paskirties vieta
yra bet kurioje kitoje Jungtinés Karalystés dalyje, i$skyrus Siaurés Airija (DidZioji
Britanija).

Dél 1§ Sajungos 1 bet kurig treCiaja Salj, pvz., Jungting Karalyste, eksportuojamy
pakuociy Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161 22 straipsnio a punktu
vaistus eksportuojantys didmenininkai jpareigojami patikrinti ir deaktyvuoti bet kokj
unikaly identifikatoriy, kuris prie§ eksportuojant galbiit buvo jau pritvirtintas ant
pakuotés.

Jei vaistai per Jungting Karalyste tiekiami Kiprui, Airijai, Maltai ar Siaurés Airijai,
tuomet 1§ esmés gamybos leidimg turintis importuotojas pateikdamas atitinkamus
vaistus rinkai turéty Zenklinti nauju unikaliu identifikatoriumi (Zr. Komisijos
deleguotojo reglamento (ES) 2016/161 4 straipsnj). Taciau $iuo metu Kipre, Airijoje,
Maltoje ir Siaurés Airijoje néra gamybos leidima turinéio importuotojo, kuris galéty
nuo 2021 m. sausio 1d. vykdyti jpareigojimg pritvirtinti nauja unikaly
identifikatoriy, kaip reikalaujama pagal Sajungos teise, taigi praktiskai reikalavimo
nejmanoma laikytis. Kita vertus, siekiant uztikrinti auk$ta visuomeneés sveikatos

Trecioji Salis — tai Salis, kuri néra ES valstybé nare.

Susitarimas dél Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés iSstojimo i§ Europos
Sajungos ir Europos atominés energijos bendrijos (OL L 29, 2020 1 31, p. 7) (toliau — Susitarimas dél
i$stojimo).

I$skyrus tam tikras Susitarimo dél iSstojimo 127 straipsnyje nustatytas iSimtis, kuriy né viena néra
aktuali $iam praneSimui.

LT



LT

apsaugos lygi ir iSvengti falsifikuoty vaisty Sajungos rinkoje, biitina uzkirsti kelig
tam, kad ] Sgjungos rinka nepatekty vaistai be apsaugos priemoniy.

Todel Komisija nusprendé dvylika ménesiy netaikyti jpareigojimo deaktyvuoti
unikaly identifikatoriy, jei produktai platinami Jungtinei Karalystei, kad biity
uztikrintas unikalaus identifikatoriaus buvimas mazose nuo Jungtinés Karalystés
priklausanciose rinkose.

Unikalus identifikatorius ant vaisty, importuojamy j Siaurés Airija, Airija, Kipra ir
Maltg per Didzigjq Britanija, yra esminis reikalavimas siekiant uztikrinti auksto lygio
visuomengés sveikatos apsaugg tose Salyse, o kol kas unikaliy identifikatoriy buvimag
galima uztikrinti tik  Sagjungoje  esantiems didmeniniams platintojams
nedeaktyvuojant vaisty unikalaus identifikatoriaus.

KONSULTACIJOS PRIES PRIIMANT AKTA

Europos Komisija gavo teigiamg nuomong¢ dél pasiiilymo i§ dalies keisti deleguotaji
aktag del zmonéms skirty vaisty apsaugos priemoniy, kuria Europos Komisijos
eksperty grupé pateiké savo 2020 m. gruodzio 8 d. posédyje.

Grupé pritaré pasiilymui netaikyti unikaliy identifikatoriy deaktyvavimo pakuotéms,
kurias ketinama vezti j nedideles rinkas ES. Vis délto grupé laikési nuomonés, kad
tiekimo grandiné per 6 ménesius nebus pertvarkyta ir biity tinkamesne 12 meénesiy
nukrypti leidzianti nuostata.

DELEGUOTOJO AKTO TEISINIAI ASPEKTAI

Deleguotojo reglamento 22 straipsnio a punktas i§ dalies kei¢iamas siekiant 12
meénesiy netaikyti jpareigojimo deaktyvuoti unikaly identifikatoriy, jei vaistai
eksportuojami j Jungting Karalystg.
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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) .../...

20210113

kuriuo dél nuostatos, kuria leidZiama nukrypti nuo didmenininky jpareigojimo

deaktyvuoti j Jungtine Karalyste eksportuojamy produkty unikaly identifikatoriy, i$

dalies kei¢iamas Deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanéio Zmonéms skirtus vaistus®, ypac j jos 54a straipsnio
2 dalies d punkta,

kadangi:

(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)

Direktyvos 2001/83/EB 54a straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad receptiniai vaistai turi
turéti apsaugos priemones;

pagal Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161° 22 straipsnio a punkta
didmenininkas turi deaktyvuoti vaisty, kuriuos jis ketina platinti uZ Sajungos riby,
unikaly identifikatoriy;

2020 m. vasario 1d. Jungtiné Karalysté iSstojo i§ Europos Sajungos ir Europos
atominés energijos bendrijos. Remiantis Susitarimo dél Jungtinés Didziosios
Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés isstojimo i§ Europos Sajungos ir Europos
atominés energijos bendrijos (toliau — Susitarimas dél iSstojimo) 126 ir 127
straipsniais, Sajungos teis¢ Jungtinei Karalystei ir jos teritorijoje taikoma
pereinamuoju laikotarpiu, kuris baigési 2020 m. gruodzio 31 d. (toliau — pereinamasis
laikotarpis);

pagal Susitarimo dél i§stojimo 185 straipsnj ir Protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos
5 straipsnio 4 dalj Sajungos teisés aktai dél vaisty Siaurés Airijoje taikomi ir
pasibaigus pereinamajam laikotarpiui;

taigi Jungtinei Karalystei i§stojus i§ Sajungos ir nesant nukrypti nuo taikytiny taisykliy
leidzianCios nuostatos, tai reikSty, kad turi biiti deaktyvuoti vaisty, skirty platinti
Jungtingje Karalysteje, unikalis identifikatoriai;

kai kurie vaistai per DidZiaja Britanija tiekiami Kiprui, Airijai, Maltai ar Siaurés
Airijai. Pasibaigus pereinamajam laikotarpiui, pagal Direktyvos 2001/83/EB 54a
straipsnio 1 dal; importuotojai, turintys gamybos leidima tose teritorijose, turéty ant
vaisty juos pateikiant rinkai pritvirtinti naujg unikaly identifikatoriy. Taciau $iuo metu
Kipre, Airijoje, Maltoje ir Siaurés Airijoje néra gamybos leidima turinéiy

OL L 311,2001 11 28, p. 67.

2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos iSsamios
apsaugos priemoniy ant Zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés ir taip papildoma Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB, OL L 32,2016 2 9, p. 1.
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(7)

(8)

)

importuotojy, tod¢l tose teritorijose nuo 2021 m. sausio 1 d. néra importuotojy , kurie
galéty ta jpareigojima jvykdyti. Siekiant uZztikrinti tiekima, atitinkantj jpareigojimag
pritvirtinti naujg unikaly identifikatoriy, turi buti pertvarkytos tiekimo grandinés;

siekiant uztikrinti, kad vaistai mazose rinkose, kuriy vaisty tiekimas §iuo metu
priklauso nuo Jungtinés Karalystés, biity parduodami su unikaliu identifikatoriumi,
bitina laikinai leisti nukrypti nuo didmenininkams nustatyto jpareigojimo deaktyvuoti
vaisty, kuriuos jie ketina platinti Jungtin¢je Karalystéje, unikaly identifikatoriy, nes tie
vaistai gali bati reeksportuoti j Sajunga. Si nukrypti leidZianti nuostata nedaro
poveikio Sajungos teisés taikymui Jungtinei Karalystei, kiek tai susije su Siaurés
Airija, ir jos teritorijoje pagal Susitarimo dél i§stojimo protokolo dél Airijos ir Siaurés
Airijos 5 straipsnio 4 dalj kartu su to protokolo 2 priedu;

tod¢él Deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161 turéty buti atitinkamai i§ dalies
pakeistas;

atsizvelgiant j artéjancig pereinamojo laikotarpio pabaigg, Sis reglamentas turéty
isigalioti skubos tvarka. Kadangi Susitarime dél i$stojimo nustatytas pereinamasis
laikotarpis baigiasi 2020 m. gruodzio 31 d., Sis reglamentas turéty biiti taikomas nuo
2021 m. sausio 1 d.,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Deleguotojo reglamento (ES) 2016/161 22 straipsnis papildomas $ia pastraipa:

,Nukrypstant nuo a punkto, nuo 2021 m. sausio 1 d. iki 2021 m. gruodzio 31 d. jpareigojimas
deaktyvuoti vaisty, kuriuos didmenininkas ketina platinti uz Sgjungos riby, unikaly
identifikatoriy netaikomas vaistams, kuriuos jis ketina platinti Jungtinéje Karalystéje*.

Pagal Susitarimg dél Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés
i8stojimo 1§ Europos Sajungos ir Europos atominés energijos bendrijos, visy pirma
pagal Protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos 5 straipsnio 4 dalj kartu su to protokolo
2 priedu, $io straipsnio nuorodos j Jungting Karalyste neapima Siaurés Airijos.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Jis taikomas nuo 2021 m. sausio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 01 13

Komisijos vardu
Pirmininke
Ursula VON DER LEYEN
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