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KOMISJA
EUROPEJSKA

Bruksela, dnia 13.1.2021 r.
C(2021) 251 final

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../...
z dnia 13.1.2021 r.

zmieniajace rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/161 w odniesieniu do odstepstwa od
obowigzku wycofania przez hurtownikow niepowtarzalnego identyfikatora produktow
wywozonych do Zjednoczonego Krolestwa

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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UZASADNIENIE

KONTEKST AKTU DELEGOWANEGO

Dnia 1 lutego 2020 r. Zjednoczone Krolestwo wystapito z Unii Europejskiej i stato
sie ,,panstwem trzecim”'. Umowa o wystapieniu® okresla okres przejsciowy, ktory
konczy si¢ dnia 31 grudnia 2020 r. Do tego czasu prawo Unii stosuje si¢ w catosci do
Zjednoczonego Krolestwa i na jego terytorium?.

Zabezpieczenia  (tj. element uniemozliwiajacy  naruszenie  opakowania
i niepowtarzalny identyfikator) sg obowigzkowe w odniesieniu do produktow
leczniczych wprowadzanych do obrotu w UE/EOG, jak okre§lono w art. 54 lit. o)
1 art. 54a ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE oraz rozporzadzeniu delegowanym Komisji
(UE) 2016/161.

Poniewaz zgodnie z protokotem w sprawie Irlandii / Irlandii Potnocnej w obecnym
brzmieniu dyrektywa 2001/83/WE ma réwniez zastosowanie do Zjednoczonego
Krélestwa 1w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii Péinocne;,
zabezpieczenia okreslone w art. 54 lit. o) i art. 54a ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE
majg zastosowanie do produktow leczniczych wprowadzanych do obrotu w Irlandii
Potnocnej. Bez uszczerbku dla stosowania tych przepiséw unijnych do
Zjednoczonego Krolestwa i w Zjednoczonym Kroélestwie w odniesieniu do Irlandii
Potnocnej wprowadzanie do obrotu produktow leczniczych w jakiejkolwiek innej
czg¢sci Zjednoczonego Krodlestwa niz Irlandia Pélnocna nie bedzie wymagato
stosowania tych zabezpieczen, takich jak niepowtarzalny identyfikator,
przewidzianych w prawie Unii.

Oznacza to, ze od dnia 1 stycznia 2021 r. opakowania lekdw przeznaczone dla
Wielkiej Brytanii powinny by¢ oddzielone od opakowan przeznaczonych dla Cypru,
Irlandii, Malty lub Irlandii Pétnocnej — nawet w przypadku gdy trasa dostawy
przebiega przez Wielka Brytani¢. Podobnie jak w przypadku wszelkich produktéw
leczniczych wprowadzanych do obrotu w Unii, informacje na temat opakowan dla
Cypru, Irlandii, Malty i Irlandii Pétnocnej musza by¢ umieszczane w europejskim
systemie centralnym lub w systemach baz odnos$nych terytoridéw. Nie dotyczy to
informacji na temat opakowan docelowo przeznaczonych do jakiejkolwiek innej
czesci Zjednoczonego Krolestwa niz Irlandia Potnocna (Wielkiej Brytanii).

W odniesieniu do opakowan wywozonych z Unii do dowolnego panstwa trzeciego,
takiego jak Zjednoczone Krolestwo, art. 22 lit. a) rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) 2016/161 zobowigzuje hurtownikow dokonujacych wywozu
produktéw leczniczych do weryfikacji 1 wycofania wszelkich niepowtarzalnych
identyfikatorow, ktore mogly by¢ juz umieszczone na opakowaniu przed wywozem.

W przypadku gdy produkty lecznicze sg dostarczane za posrednictwem Wielkiej
Brytanii na Cypr, do Irlandii, na Malt¢ lub do Irlandii Péinocnej, to zasadniczo do
importera posiadajacego pozwolenie na wytwarzanie nalezy umieszczenie nowego
niepowtarzalnego identyfikatora na danych produktach leczniczych w momencie
wprowadzania ich do obrotu (por. art. 4 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)

Panstwo trzecie to panstwo nieb¢dace cztonkiem UE.

Umowa o wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Potnocnej z Unii
Europejskiej i Europejskiej Wspolnoty Energii Atomowej, Dz.U. L 29 z31.1.2020, s. 7 (,,umowa
0 wystgpieniu”).

Z zastrzezeniem niektorych wyjatkéw przewidzianych w art. 127 umowy o wystapieniu, z ktorych
zaden nie jest istotny w kontek$cie niniejszego zawiadomienia.
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2016/161). Na Cyprze, w Irlandii, na Malcie i w Irlandii P6élnocnej nie ma jednak
obecnie importeréw posiadajacych pozwolenie na wytwarzanie, ktorzy mogliby
spelni¢ obowigzek umieszczenia nowego niepowtarzalnego identyfikatora zgodnie
z wymogami prawa Unii od dnia 1 stycznia 2021 r., a zatem zapewnienie zgodnos$ci
byloby w praktyce niemozliwe. Jednoczesnie nalezy zapobiega¢ dopuszczaniu na
rynek unijny produktéw leczniczych nieposiadajgcych zabezpieczen, aby zapewnic
wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego iunikngé obecnosci sfalszowanych
produktow leczniczych w Unii.

W zwiazku z tym Komisja podjeta decyzje o odstgpieniu przez okres dwunastu
miesiecy od obowigzku wycofania niepowtarzalnego identyfikatora w przypadku
dystrybucji produktow do Zjednoczonego Krolestwa, aby zapewni¢ obecno$¢
niepowtarzalnego identyfikatora na malych rynkach zaleznych od Zjednoczonego
Krolestwa.

Obecnos¢ niepowtarzalnego identyfikatora produktow leczniczych przywozonych do
Irlandii Potnocnej, Irlandii, na Cypr i Malte za posrednictwem Wielkiej Brytanii jest
zasadniczym wymogiem zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
publicznego w tych panstwach, a obecno$¢ ta moze zosta¢ obecnie osiggni¢ta jedynie
za posrednictwem hurtownikéw zlokalizowanych w Unii, ktorzy nie wycofuja
niepowtarzalnego identyfikatora produktow leczniczych.

KONSULTACJE PRZEPROWADZONE PRZED PRZYJECIEM AKTU

Komisja Europejska otrzymata pozytywng opini¢ na temat proponowanej zmiany
aktu delegowanego w sprawie zabezpieczen produktow leczniczych stosowanych
u ludzi, ktorg grupa ekspertéw Komisji Europejskiej wydata na posiedzeniu w dniu 8
grudnia 2020 r.

Grupa poparla propozycje odstapienia od wycofywania niepowtarzalnych
identyfikatorow opakowan przeznaczonych na mate rynki w UE. Grupa uznata
jednak, ze tancuch dostaw nie zostanie zreorganizowany w ciggu 6 miesigcy, wigc
bardziej odpowiednie bytoby odstepstwo na okres 12 miesigcy.

ASPEKTY PRAWNE AKTU DELEGOWANEGO

Zmienia si¢ art. 22 lit. a) rozporzadzenia delegowanego, aby odstapi¢ od obowigzku
wycofania niepowtarzalnego identyfikatora w okresie 12 miesiecy, w przypadku gdy
produkty lecznicze sa wywozone do Zjednoczonego Krolestwa.

PL



PL

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) .../ ...

z dnia 13.1.2021 r.

zmieniajace rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/161 w odniesieniu do odstepstwa od
obowiazku wycofania przez hurtownikow niepowtarzalnego identyfikatora produktéw

wywozonych do Zjednoczonego Krolestwa

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspodlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi*, w szczegdlnosci jej art. 54a ust. 2 lit. d),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)

Art. 54a ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE stanowi, ze produkty lecznicze wydawane na
recept¢ muszg zawiera¢ zabezpieczenia.

Zgodnie zart.22 lit. a) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161°
hurtownik wycofuje niepowtarzalny identyfikator produktéw leczniczych, ktore
zamierza dystrybuowac poza Unig.

W dniu 1 lutego 2020r. Zjednoczone Krolestwo wystapito z Unii Europejskiej
1 Europejskiej Wspdlnoty Energii Atomowej. Zgodnie zart. 126 1127 Umowy
o wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii 1 Irlandii Péinocnej z Unii
Europejskiej 1 Europejskiej Wspolnoty Energii Atomowej (,,umowa o wystapieniu’)
prawo Unii ma zastosowanie do Zjednoczonego Kroélestwa 1w Zjednoczonym
Krolestwie w okresie przejsciowym, ktoéry ma si¢ zakonczy¢ w dniu 31 grudnia
2020 r. (,,okres przejsciowy”).

Zgodnie z art. 185 umowy o wystgpieniu 1 art. 5 ust. 4 Protokolu w sprawie Irlandii /
Irlandii  Potnocnej prawodawstwo Unii dotyczace produktow leczniczych ma
zastosowanie w Irlandii Péinocnej po zakonczeniu okresu przejsciowego.

W  przypadku braku odstgpstwa od obowiazujacych przepisow wystapienie
Zjednoczonego Krolestwa z Unii skutkowatoby tym, Zze niepowtarzalne identyfikatory
musialyby zosta¢ wycofane w odniesieniu do produktow leczniczych przeznaczonych
do dystrybucji w Zjednoczonym Kroélestwie.

Wiele produktow leczniczych jest dostarczanych na Cypr, do Irlandii, na Malte lub do
Irlandii Potnocnej za posrednictwem Wielkiej Brytanii. Po zakonczeniu okresu
przejSciowego, zgodnie z art. 54a ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, to do importerow

Dz.U.L 311 z28.11.2001, s. 67.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajace
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreSlenie szczegdtowych zasad
dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 32 29.2.2016, s. 1).
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(7)

(8)
)

posiadajacych pozwolenie na wytwarzanie na tych obszarach nalezaloby umieszczenie
nowego niepowtarzalnego identyfikatora na produktach leczniczych w momencie
wprowadzania ich do obrotu. Na Cyprze, w Irlandii, na Malcie i w Irlandii P6éinocnej
nie ma jednak obecnie importeréw posiadajacych pozwolenie na wytwarzanie, a zatem
nie ma na tych obszarach importeréw, ktdérzy mogliby spetni¢ ten obowiazek od dnia 1
stycznia 2021 r. Aby zapewni¢ dostawy zgodne z obowigzkiem umieszczenia nowego
niepowtarzalnego identyfikatora, nalezy zmieni¢ strukture tancuchow dostaw.

W celu zapewnienia, aby na matych rynkach obecnie zaleznych od Zjednoczonego
Kroélestwa w zakresie dostaw produktow leczniczych produkty te byly wprowadzane
do obrotu zniepowtarzalnym identyfikatorem, konieczne jest zatem przyznanie
hurtownikom tymczasowego odstepstwa od obowigzku wycofania niepowtarzalnego
identyfikatora produktéw, ktore zamierzaja dystrybuowaé w Zjednoczonym
Kroélestwie, poniewaz produkty te moga by¢ ponownie wywozone do Unii. Niniejsze
odstepstwo nie powinno wpltywa¢ na stosowanie prawa Unii do Zjednoczonego
Kroélestwa i w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii P6éinocnej zgodnie
zart.5 ust.4 Protokolu wsprawie Irlandii / Irlandii Poéinocnej do umowy
o wystapieniu w zwigzku z zatacznikiem 2 do tego protokotu.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/161.
Biorgc pod uwagg zblizajace si¢ zakonczenie okresu przejsciowego, niniejsze
rozporzadzenie powinno wej$¢ w zycie w trybie pilnym. Poniewaz okres przejSciowy
przewidziany w umowie o wystagpieniu konczy si¢ wdniu 31 grudnia 2020r.,
niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowac¢ od dnia 1 stycznia 2021 r.,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W art. 22 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,»Na zasadzie odstgpstwa od lit. a), od dnia 1 stycznia 2021 r. do dnia 31 grudnia 2021 r.
obowigzek wycofania niepowtarzalnego identyfikatora produktow leczniczych, ktore
hurtownik zamierza dystrybuowaé¢ poza Unig, nie ma zastosowania do produktow, ktore
zamierza on dystrybuowaé w Zjednoczonym Krolestwie*.

Zgodnie z Umowa o wystgpieniu Zjednoczonego Krolestwa Wielkiej Brytanii
1 Irlandii Pétnocnej z Unii Europejskiej 1 Europejskiej Wspolnoty Energii Atomowe;,
w szczegllnosci z art. 5 ust. 4 Protokolu w sprawie Irlandii / Irlandii Poinocnej
w zwigzku z zalacznikiem 2 do tego protokotu, do celow niniejszego artykutu
odniesienia do Zjednoczonego Krolestwa nie obejmujg Irlandii Pétnocne;.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2021 r.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13.1.2021 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczqca
Ursula VON DER LEYEN
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