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C(2021) 251 final

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...
av den 13.1.2021

om findring av delegerad forordning (EU) 2016/161 vad géller undantag frian kravet for
partihandlare att avaktivera den unika identitetsbeteckningen pa produkter som
exporteras till Forenade kungariket

(Text av betydelse for EES)
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MOTIVERING

BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

Den 1 februari 2020 uttrdidde Forenade kungariket ur Europeiska unionen och blev
ett tredjeland!. Uttridesavtalet® foreskriver en dvergingsperiod som 16per ut den 31
december 2020. Till och med det datumet &r unionsrdtten i dess helhet tillimplig pa
och i Férenade kungariket®.

Sdkerhetsdetaljer (dvs. sikerhetsforseglingen och den unika identitetsbeteckningen)
ar obligatoriska for likemedel som slédpps ut pd marknaden i EU/EES enligt
artiklarna 54 o och 54a.1 i direktiv 2001/83/EG och kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161.

I och med att den nuvarande versionen av protokollet om Irland/Nordirland gor
direktiv 2001/83/EG édven tilldimpligt pd och 1 Forenade kungariket med avseende pa
Nordirland géller de sdkerhetsdetaljer som anges i artiklarna 54 o och 54a.1 i samma
direktiv ldkemedel som slédpps ut pd marknaden i Nordirland. Utan att det paverkar
tillimpningen av denna unionslagstiftning pa och i Forenade kungariket med
avseende pa Nordirland kommer utslippande pa marknaden av ldkemedel i andra
delar av Forenade kungariket dn Nordirland inte att krdva anvindning av de
sdkerhetsdetaljer, sdsom den unika identitetsbeteckningen, som foreskrivs i
unionsratten.

Detta innebér att forpackningar med ldkemedel som &r avsedda for Storbritannien
fran och med den 1 januari 2021 bor atskiljas fran forpackningar som ar avsedda for
Cypern, Irland, Malta eller Nordirland — &ven om leveransvigen gir genom
Storbritannien. Liksom nér det géller alla ldkemedel som slédpps ut p4 marknaden i
unionen maste informationen pad de cypriotiska, irldindska, maltesiska och
nordirldndska forpackningarna laddas upp 1 den europeiska hubben, eller respektive
territoriums databassystem. Det géller inte informationen pa de forpackningar vars
slutdestination 4r 1 en annan del av Forenade kungariket &n Nordirland
(Storbritannien).

Nar det giller forpackningar som exporteras fran unionen till ett tredjeland som
Forenade kungariket méste partihandlare som exporterar likemedlen, i enlighet med
artikel 22 a 1 kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161, kontrollera och
avaktivera eventuella unika identitetsbeteckningar som har anbringats pa
forpackningen fore export.

Niér ldkemedel via Storbritannien levereras till Cypern, Irland, Malta eller Nordirland
skulle det saledes, 1 princip, aligga den importdr som innehar ett tillverkningstillstand
att anbringa en ny unik identitetsbeteckning pé ldkemedlet i1 fraga nér det slapps ut pa
marknaden (jfr artikel 4 1 kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161). For
nédrvarande finns det dock ingen importdr med tillverkningstillstdnd 1 Cypern, Irland,

Ett tredjeland é&r ett land som inte &r medlem i EU.

Avtal om Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och
Europeiska atomenergigemenskapen, EUT L 29, 31.1.2020, s. 7 (nedan kallat uttrddesavtalet).

Med forbehall for vissa undantag som anges i artikel 127 i uttrddesavtalet, vilka inte dr relevanta for
detta tillkdnnagivande.
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Malta eller Nordirland som har kapacitet att fullgora skyldigheten att anbringa en ny
unik identitetsbeteckning i enlighet med unionsrétten fran och med den 1 januari
2021. Det innebidr att efterlevnad i praktiken &r omdjlig. Samtidigt miste man
undvika att tilldta ldkemedel utan sékerhetsdetaljer pa unionens marknad, 1 syfte att
sakerstélla en hog niva pd folkhélsoskyddet och forhindra forfalskade likemedel i
unionen.

Kommissionen har darfor beslutat att under en period pa tolv manader ge undantag
frén kravet att avaktivera den unika identitetsbeteckningen nir produkter distribueras
till Forenade kungariket for att sdkerstdlla att det finns en unik identitetsbeteckning
pa sma marknader som dr beroende av Férenade kungariket.

Det visentliga kravet pa en unik identitetsbeteckning pa likemedel som importeras
till Nordirland, Irland, Cypern och Malta via Forenade kungariket behdvs for att
sdkerstélla en hog nivd av folkhdlsoskydd i dessa linder. Detta krav kan endast
uppfyllas av partihandlare 1 unionen som inte avaktiverat den unika
identitetsbeteckningen for ldkemedel.

SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Europeiska kommissionen har erhéllit ett positivt yttrande om forslaget till &ndring
av den delegerade akten om sdkerhetsdetaljer for humanlikemedel som Europeiska
kommissionens expertgrupp gav vid sitt mote den 8 december 2020.

Gruppen stddde fOrslaget att ge wundantag frdn avaktivering av unika
identitetsbeteckningar pd forpackningar avsedda for sma marknader inom EU.
Gruppen ansdg dock att forsorjningskedjan inte kan omorganiseras pa sex ménader
och att ett undantag pa tolv ménader skulle vara ldmpligare.

DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Artikel 22 a i den delegerade forordningen ska éndras for att under en period av tolv
ménader ge undantag till kravet att avaktivera den unika identitetsbeteckningen vid
export av ldkemedel till Férenade kungariket.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...
av den 13.1.2021

om indring av delegerad forordning (EU) 2016/161 vad giller undantag fran kravet for
partihandlare att avaktivera den unika identitetsbeteckningen pa produkter som
exporteras till Forenade kungariket

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och réadets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel?, sérskilt artikel
54a.2 d, och

av foljande skal:

(1) I artikel 54a.1 i direktiv 2001/83/EG foreskrivs att receptbelagda likemedel ska vara
mirkta med sdkerhetsdetaljer.

(2) Enligt artikel 22 a i kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161° ska
partihandlare avaktivera den unika identitetsbeteckningen pa likemedel som de avser
att distribuera utanfor unionen.

3) Den 1 februari 2020 uttrddde Forenade kungariket ur Europeiska unionen och
Europeiska atomenergigemenskapen. Enligt artiklarna 126 och 127 1 avtalet om
Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen
och Europeiska atomenergigemenskapen (nedan kallat uttrddesavtalet) dr unionsritten
tillamplig pa och 1 Forenade kungariket under en dvergangsperiod som l6per ut den 31
december 2020 (nedan kallad overgdangsperioden).

(4) I enlighet med artikel 185 1 uttrddesavtalet och artikel 5.4 1 protokollet om
Irland/Nordirland tillimpas unionslagstiftningen pa ldkemedel i Nordirland efter
Overgangsperiodens utging.

%) Om ett undantag fran de tilldmpliga reglerna saknas skulle Forenade kungarikets
uttrdde ur unionen sdlunda leda till att unika identitetsbeteckningar maste avaktiveras
for lakemedel som dr avsedda att distribueras 1 Forenade kungariket.

4 EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststéllande av narmare bestimmelser om
de sdkerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for humanldakemedel (EUT L 32, 9.2.2016, s. 1).
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(6)

(7

(8)
)

Vissa ldkemedel levereras till Cypern, Irland, Malta eller Nordirland via
Storbritannien. Efter overgangsperiodens utgéng aligger det, i enlighet med artikel
54a.1 1 direktiv 2001/83/EG, importorer som innehar ett tillverkningstillstdnd i de
omradena att anbringa en ny unik identitetsbeteckning pa ldkemedlen nér de slépps ut
pd marknaden. FoOr nérvarande finns det dock inga importérer med
tillverkningstillstaind 1 Cypern, Irland, Malta och Nordirland och silunda inga
importdrer i de omrddena som kan uppfylla det kravet fran och med den 1 januari
2021. For att leveranserna ska uppfylla kravet att en ny identitetsbeteckning maste
anbringas maste forsorjningskedjorna dndras.

For att sdkerstélla att likemedel saluférs med en unik identitetsbeteckning pad sma
marknader som for ndrvarande ar beroende av Forenade kungariket for sina leveranser
av ladkemedel ar det darfor nodvandigt att bevilja ett tillfalligt undantag fran kravet pa
partihandlare att avaktivera den unika identitetsbeteckningen pa produkter som de
avser att distribuera 1 Forenade kungariket eftersom produkterna pa nytt kan exporteras
till unionen. Detta undantag bor inte paverka tillimpningen av unionsritten pa och i
Forenade kungariket med avseende pa Nordirland, i enlighet med artikel 5.4 1
protokollet om Irland/Nordirland till uttrddesavtalet jamford med bilaga 2 till det
protokollet.

Delegerad forordning (EU) 2016/161 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

Med tanke pé att dvergangsperioden snart l0per ut bor denna férordning, som ir av
bradskande karaktér, trdda i kraft s& snart som mojligt. Eftersom dvergéngsperioden i
uttrddesavtalet 16per ut den 31 december 2020 bor denna forordning tilldmpas frin och
med den 1 januari 2021.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I artikel 22 i delegerad forordning (EU) 2016/161 ska foljande stycke ldggas till:

”Genom undantag frén punkt a ska kravet att avaktivera den unika identitetsbeteckning pa
lakemedel som partihandlare avser att distribuera utanfor unionen under tiden 1 januari 2021—
31 december 2021 inte tillimpas pa produkter som partihandlarna avser att distribuera i
Forenade kungariket®.

I enlighet med avtalet om Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands
uttrdde ur Europeiska unionen och Europeiska atomenergigemenskapen, sarskilt
artikel 5.4 1 protokollet om Irland/Nordirland jimférd med bilaga 2 till det
protokollet, ska hénvisningar till Férenade kungariket vid tillimpningen av denna
artikel inte omfatta Nordirland.”

Artikel 2

Denna forordning trdder i1 kraft dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska
unionens officiella tidning.
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Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2021.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.

Utféardad i Bryssel den 13.1.2021

Pa kommissionens vignar
Ordforande
Ursula VON DER LEYEN
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