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C(2021) 251 final
DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z13.1.2021,

ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2016/161, pokial ide o vynimku z
povinnosti ve’koobchodnych distributorov deaktivovat’ Specificky identifikator
vyrobkov vyvazanych do Spojeného kralovstva

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

Spojené kralovstvo 1. februdra 2020 vystapilo z Eurdpskej unie a stalo sa ,,tretou
krajinou“!. V dohode o vystipeni’ sa stanovuje prechodné obdobie, ktoré sa konéi
31. decembra 2020. Do uvedeného datumu sa pravo Unie v celom svojom rozsahu
uplatiiuje na Spojené kral'ovstvo a v Spojenom kralovstve®.

Bezpecnostné prvky (konkrétne néstroj proti neopravnenému manipulovaniu s
obalom a Specificky identifikator) su povinné v pripade lieckov uvadzanych na trh v
EU/EHP, ako sa stanovuje v &lanku 54 pism. o) a ¢lanku 54a ods. 1 smernice
2001/83/ES a v delegovanom nariadeni Komisie (EU) 2016/161.

Ked’Ze na zaklade su¢asného znenia protokolu o Irsku/Severnom irsku sa smernica
2001/83/ES uplatiiuje aj na Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné Irsko, a v
Spojenom kralovstve, pokial’ ide o Severné Irsko, bezpe¢nostné prvky, ktoré si
stanovené v C¢lanku 54 pism. o) a c¢lanku 54a ods. 1 smernice 2001/83/ES, sa
uplatiiuji na lieky uvadzané na trh v Severnom irsku. Bez toho, aby bolo dotknuté
uplatitovanie tychto pravnych predpisov Unie na Spojené kralovstvo, pokial ide o
Severné Irsko, a v Spojenom kralovstve, pokial’ ide o Severné Irsko, nebude sa pri
uvadzani liekov na trh v Ziadnej inej Casti Spojené¢ho kralovstva nez v Severnom
frsku vyzadovat pouzivanie tychto bezpe¢nostnych prvkov (ako napr. $pecificky
identifikator) stanovenych v pravnych predpisoch Unie.

Znamena to, Zze od 1. janudra 2021 by sa balenia lickov ur¢ené pre Vel'kt Britaniu
mali oddelit’ od baleni uréenych pre Cyprus, irsko, Maltu alebo Severné irsko, a to aj
v pripade, ked’ dodavatel'ska trasa vedie cez Velku Britaniu. Podobne ako v pripade
akéhokol'vek lieku uvadzaného na trh v Unii, aj informacie o cyperskych, irskych,
maltskych a severoirskych baleniach je potrebné nahrat’ do eurdpskeho centra alebo
registracnych systémov prisluSnych Uzemi. Nevztahuje sa to na informdacie o
baleniach s koneCnym miestom urcenia v ktorejkol'vek inej cCasti Spojeného
kralovstva, nez je Severné frsko (Velka Britania).

Pokial ide o balenia vyvazané z Unie do ktorejkol'vek tretej krajiny, ako je Spojené
kralovstvo, v lanku 22 pism. a) delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/161 sa
velkoobchodnym distribitorom, ktori vyvazaju dané lieky, ukladd povinnost’ overit
a deaktivovat’ akykol'vek Specificky identifikator, ktory uZ mohol byt umiestneny na
obale pred vyvozom.

V pripade, Ze sa lieky dodavaju cez Vel’ka Britaniu na Cyprus, do Irska, na Maltu
alebo do Severného Irska, by potom bolo v zasade na dovozcovi, ktory je drzitelom
povolenia na vyrobu, aby pri uvddzani liekov na trh umiestnil na dotknuté lieky novy
$pecificky identifikator [pozri &lanok 4 delegovaného nariadenia Komisie (EU)
2016/161]. Ked’ze viak v sucasnosti na Cypre, v rsku, na Malte a v Severnom frsku
neexistuju ziadni dovozcovia, ktori by boli drziteI'mi povolenia na vyrobu a ktori by
boli schopni splnit’ povinnost’ umiestnit’ novy S$pecificky identifikator, ako sa
vyzaduje v pravnych predpisoch Unie od 1.januara 2021, dodrzanie tychto

Tretia krajina je krajina, ktora nie je ¢lenom EU.

Dohoda o vystipeni Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného frska z Eurdpskej unie
a z Europskeho spoloGenstva pre atomovii energiu, U. v. EU L 29, 31.1.2020, s. 7 (dalej len ,,dohoda
o vystipeni‘).

S vyhradou urcitych vynimiek stanovenych v ¢lanku 127 dohody o vystipeni, z ktorych ziadna nie je
relevantna v kontexte tohto ozndmenia.
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poziadaviek by bolo prakticky nemozné. Zaroven sa musi zabranit’ vstupu liekov bez
bezpecnostnych prvkov na trh Unie, aby sa zabezpecila vysoka uroven ochrany
verejného zdravia a zabranilo sa pritomnosti falSovanych liekov v Unii.

Komisia sa preto v pripade distribucie vyrobkov do Spojeného kralovstva rozhodla
upustit’ od povinnosti deaktivovat’ Specificky identifikator na obdobie dvanastich
mesiacov, aby sa zabezpecila pritomnost’ Specifického identifikatora na malych
trhoch zavislych od Spojeného kralovstva.

Pritomnost’ $pecifického identifikatora na liekoch dovazanych do Severného irska,
frska, na Cyprus a na Maltu cez Velka Britaniu je zakladnou poziadavkou, pokial
ide o zabezpecCenie vysokej urovne ochrany verejného zdravia v tychto krajinach, a
pritomnost’ tohto identifikatora lickov mozno zatial dosiahnut' len tak, Zze ho
vel’koobchodni distributori so sidlom v Unii nedeaktivuj.

KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Eurdpska komisia dostala kladné stanovisko k navrhovanej zmene delegovaného
aktu o bezpecnostnych prvkoch lieckov na humanne pouzitie, ktoré poskytla expertna
skupina Europskej komisie na zasadnuti, ktoré sa konalo 8. decembra 2020.

Skupina podporila navrh, aby sa upustilo od deaktivacie Specifickych identifikatorov
na baleniach uréenych na malé trhy v EU. Skupina sa viak domnievala, Ze
dodavatel’sky retazec nebude zreorganizovany za 6 mesiacov a ze by bola vhodnejsia
vynimka v dizke 12 mesiacov.

PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Meni sa ¢lanok 22 pism. a) delegovaného nariadenia s ciel'om upustit’ od povinnosti
deaktivovat’ Specificky identifikator pocas obdobia 12 mesiacov v pripade, Ze sa
lieky vyvazaji do Spojeného kralovstva.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z13.1.2021,

ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2016/161, pokial’ ide o vynimku z

povinnosti ve’koobchodnych distributorov deaktivovat’ Specificky identifikator

vyrobkov vyvazanych do Spojeného kralovstva

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej unie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch*, a najmi na jej €lanok 54a
ods. 2 pism. d),

ked’ze:

(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)

V ¢lanku 54a ods. 1 smernice 2001/83/ES sa stanovuje, ze lieky viazané na lekarsky
predpis musia mat’ bezpecnostné prvky.

Podla ¢lanku 22 pism. a) delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/161° ma
vel'koobchodny distribitor deaktivovat Specificky identifikator liekov, ktoré ma v
umysle distribuovat’ mimo Unie.

Dna 1. februara 2020 Spojené kral'ovstvo vystupilo z Eurdpskej unie a z Eurdpskeho
spolocenstva pre atomovu energiu. Podl'a ¢lankov 126 a 127 Dohody o vystupeni
Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného frska z Eurdpskej unie a z
Eurdopskeho spolo€enstva pre atomova energiu (d’alej len ,,dohoda o vystupeni‘) sa
pravo Unie uplatiiuje na Spojené kralovstvo a v Spojenom kralovstve pocas
prechodného obdobia, ktoré sa ma skoncit’ 31. decembra 2020 (d’alej len ,,prechodné
obdobie®).

V sulade s ¢lankom 185 dohody o vystipeni a Clankom 5 ods. 4 Protokolu o
Irsku/Severnom Irsku sa po skonceni prechodn¢ho obdobia uplatiiuji v Severnom
Irsku pravne predpisy Unie o liekoch.

Vystapenie Spojeného kralovstva z Unie by preto v pripade absencie vynimky z
platnych pravidiel malo za nasledok, Ze Specifické identifikatory by sa museli v
pripade liekov ur¢enych na distribuciu v Spojenom kral'ovstve deaktivovat’.

Viaceré lieky sa dodavaju na Cyprus, do frska, na Maltu alebo do Severného Irska cez
Vel’ka Britaniu. Po skonceni prechodného obdobia by v stlade s ¢lankom 54a ods. 1
smernice 2001/83/ES bolo tulohou dovozcov, ktori s v uvedenych oblastiach
drziteI'mi povolenia na vyrobu, aby pri uvadzani danych liekov na trh na ne umiestnili

U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z2.oktobra 2015, ktorym sa dopliia smernica
Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajuce sa podrobnych pravidiel
bezpe&nostnych prvkov uvadzanych na obale liekov na huméanne pouzitie (U. v. EU L 32, 9.2.2016,
s. 1).
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(7

(8)

)

novy $pecificky identifikator. V stcasnosti viak na Cypre, v Irsku, na Malte a v
Severnom Irsku nie su Ziadni dovozcovia, ktori by boli drzite’'mi povolenia na vyrobu,
a teda v danych oblastiach nie st ziadni dovozcovia, ktori by od 1. januara 2021 mohli
splnit’ uvedeni povinnost. S cielom zabezpecit dodavky v sulade s povinnostou
umiestnit’ novy Specificky identifikator je potrebné zmenit Struktaru dodéavatel'skych
ret'azcov.

S cielom zabezpecit,, aby sa lieky uvéadzali na trh so Specifickym identifikatorom na
malych trhoch, ktoré st v sucasnosti zavislé od Spojeného kralovstva, pokial’ ide o ich
dodavky liekov, je preto potrebné udelit doCasni vynimku z povinnosti
velkoobchodnych distribatorov deaktivovat’ Specificky identifikator vyrobkov, ktoré
zamysl'aju distribuovat’ v Spojenom kral'ovstve, kedZe tieto liecky moZu byt’ opétovne
vyvezené do Unie. Tato vynimka by sa nemala dotykat' uplatiiovania prava Unie na
Spojené kral'ovstvo, pokial ide o Severné Irsko, a v Spojenom kralovstve, pokial’ ide o
Severné Irsko, v sulade s &lankom 5 ods. 4 Protokolu o Irsku/Severnom Irsku k
dohode o vystupeni v spojeni s prilohou 2 k uvedenému protokolu.

Delegované nariadenie (EU) 2016/161 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom
zmenit'.

Vzhl'adom na bliziaci sa koniec prechodného obdobia by toto nariadenie malo
nadobudnut’ ucinnost” ¢o najskor. Ked'ze prechodné obdobie sa podla dohody o
vystipeni konéi 31. decembra 2020, toto nariadenie by sa malo uplatiiovat’ od 1.
januara 2021.

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

V ¢&lanku 22 delegovaného nariadenia (EU) 2016/161 sa dopliiia tento odsek:

,»Odchylne od pismena a) sa od 1. januara 2021 do 31. decembra 2021 povinnost’ deaktivovat’
Specificky identifikator liekov, ktoré mé velkoobchodny distributor v timysle distribuovat
mimo Unie, nevzt'ahuje na vyrobky, ktoré méa v imysle distribuovat’ v Spojenom kralovstve*.

V sulade s Dohodou o vystipeni Spojeného kralovstva Velkej Britdnie a Severného
frska z Eurépskej tinie a z Eurépskeho spologenstva pre atomovi energiu, a najmi s
¢lankom 5 ods. 4 protokolu o frsku/Severnom frsku v spojeni s prilohou 2 k
uvedenému protokolu, odkazy na Spojené kralovstvo nezahfiiaji na ucely tohto
¢lanku Severné frsko.“

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda uc¢innost diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie.

Uplatiuje sa od 1. janudra 2021.
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Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 13. 1. 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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