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(Akty o charakterze nieustawodawczym)
ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMIS]JI (UE) 2021/457
z dnia 13 stycznia 2021 r.
zmieniajace rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/161 w odniesieniu do odstgpstwa od obowigzku
wycofania przez hurtownikéw niepowtarzalnego identyfikatora produktéw wywozonych do
Zjednoczonego Krolestwa
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takZe majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Art. 54a ust. 1 dyrektywy 2001/8 3/WE stanowi, ze produkty lecznicze wydawane na recepte musza zawiera¢ zabez-
pieczenia.

Zgodnie z art. 22 lit. a) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 (3) hurtownik wycofuje niepowta-
rzalny identyfikator produktéw leczniczych, ktore zamierza dystrybuowal poza Unig.

W dniu 1 lutego 2020 r. Zjednoczone Krdlestwo wystapito z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspdlnoty Energii
Atomowej. Zgodnie z art. 126 i 127 Umowy o wystgpieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii
Péinocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspolnoty Energii Atomowej (,umowa o wystgpieniu”) prawo Unii ma
zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa i w Zjednoczonym Krélestwie w okresie przejsciowym, ktéry ma sig
zakonczy¢ w dniu 31 grudnia 2020 r. (,0kres przejsciowy”).

Zgodnie z art. 185 umowy o wystapieniu i art. 5 ust. 4 Protokotu w sprawie Irlandii/Irlandii Pélnocnej prawodaw-
stwo Unii dotyczace produktéw leczniczych ma zastosowanie w Irlandii Pélnocnej po zakoniczeniu okresu przejcio-
wego.

W przypadku braku odstepstwa od obowiazujacych przepisow wystgpienie Zjednoczonego Krélestwa z Unii skut-
kowaloby tym, ze niepowtarzalne identyfikatory musialyby zostaé wycofane w odniesieniu do produktéw leczni-
czych przeznaczonych do dystrybucji w Zjednoczonym Krélestwie.

Wiele produktéw leczniczych jest dostarczanych na Cypr, do Irlandii, na Malte lub do Irlandii Péinocnej za posred-
nictwem Wielkiej Brytanii. Po zakonczeniu okresu przejSciowego, zgodnie z art. 54a ust. 1 dyrektywy
2001/83|WE, to do importeréw posiadajacych pozwolenie na wytwarzanie na tych obszarach nalezaloby umie-
szczenie nowego niepowtarzalnego identyfikatora na produktach leczniczych w momencie wprowadzania ich do

() Dz.U.L311z28.11.2001,s. 67.

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczent umieszczanych na opakowaniach produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 32 z 9.2.2016, s. 1).
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obrotu. Na Cyprze, w Irlandii, na Malcie i w Irlandii Péinocnej nie ma jednak obecnie importeréw posiadajacych
pozwolenie na wytwarzanie, a zatem nie ma na tych obszarach importeréw, ktérzy mogliby spetni¢ ten obowigzek
od dnia 1 stycznia 2021 r. Aby zapewni¢ dostawy zgodne z obowiazkiem umieszczenia nowego niepowtarzalnego
identyfikatora, nalezy zmieni¢ strukture faficuchéw dostaw.

(7) W celu zapewnienia, aby na malych rynkach obecnie zaleznych od Zjednoczonego Krdlestwa w zakresie dostaw
produktéw leczniczych produkty te byly wprowadzane do obrotu z niepowtarzalnym identyfikatorem, konieczne
jest zatem przyznanie hurtownikom tymczasowego odstepstwa od obowigzku wycofania niepowtarzalnego identy-
fikatora produktéw, ktdre zamierzaja dystrybuowaé w Zjednoczonym Krélestwie, poniewaz produkty te moga by¢
ponownie wywozone do Unii. Niniejsze odstgpstwo nie powinno wplywac na stosowanie prawa Unii do Zjednoczo-
nego Krélestwa i w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Pénocnej zgodnie z art. 5 ust. 4 Protokotu
w sprawie Irlandii/Irlandii Pélnocnej do umowy o wystapieniu w zwigzku z zalacznikiem 2 do tego protokotu.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/161.
(9)  Biorac pod uwage zblizajace si¢ zakonczenie okresu przejéciowego, niniejsze rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie

w trybie pilnym. Poniewaz okres przejSciowy przewidziany w umowie o wystgpieniu koriczy si¢ w dniu 31 grudnia
2020 r., niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowa¢ od dnia 1 stycznia 2021 r.,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

,Na zasadzie odstepstwa od lit. a), od dnia 1 stycznia 2021 r. do dnia 31 grudnia 2021 r. obowiazek wycofania niepo-
wtarzalnego identyfikatora produktéw leczniczych, ktére hurtownik zamierza dystrybuowaé poza Unig, nie ma zasto-
sowania do produktéw, ktére zamierza on dystrybuowaé w Zjednoczonym Krélestwie (¥).

(*) Zgodnie z Umowa o wystapieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pélnocnej z Unii Europejskiej
i Europejskiej Wspodlnoty Energii Atomowej, w szczegdlnosci z art. 5 ust. 4 Protokolu w sprawie Irlandii/lrlandii Pot-
nocnej w zwigzku z zalacznikiem 2 do tego protokolu, do celéw niniejszego artykutu odniesienia do Zjednoczonego
Kroélestwa nie obejmujg Irlandii Péinocnej.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2021 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 stycznia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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