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NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2022/315
ze dne 17. prosince 2021,

kterym se méni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161, pokud jde o odchylku od povinnosti
distributori vytadit jedinecny identifikdtor 1é¢ivych pfipravki vyvazenych do Spojeného kralovstvi

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich léCivych piipravki ('), a zejména na ¢l. 54a odst. 2 pism. d) uvedené smérnice,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Podle ¢l. 22 pism. a) nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 (%) mus{ distributor vyFadit jedinec¢ny
identifikdtor lé¢ivych ptipravka, které hodla distribuovat mimo Unii.

(2)  Dne 1. tinora 2020 vystoupilo Spojené krélovstvi z Evropské unie a z Evropského spoleCenstvi pro atomovou
energii. Podle ¢lankd 126 a 127 Dohody o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britdnie a Severniho Irska
z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (ddle jen ,dohoda o vystoupeni®) se na Spojené
kralovstvi a ve Spojeném kralovstvi béhem pfechodného obdobi, které skoncilo dnem 31. prosince 2020 (déle jen
,prechodné obdobi“), pouzilo pravo Unie.

(3)  Vsouladu s ¢linkem 185 dohody o vystoupeni a ¢l. 5 odst. 4 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku se pravni predpisy
Unie o lé¢ivych piipravcich i nadéle pouzivaly v Severnim Irsku po skonceni pfechodného obdobi.

(4)  Vystoupeni Spojeného kralovstvi z Unie by v pfipadé neexistence odchylky od pouzitelnych predpisi mélo za
ndsledek, Ze jedinecné identifikdtory musi byt vyfazeny u lécivych ptipravkt urcenych k distribuci ve Spojeném
kralovstvi kromé Severniho Irska.

(5)  Dne 13.ledna 2021 bylo nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 zménéno nafizenim Komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2021/457 (}) s cilem stanovit na dobu do 31. prosince 2021 odchylku od pozadavku vyfadit
jedinecné identifikdtory piipravkt vyvdzenych do Spojeného kralovstvi. Tato odchylka meéla zajistit doddvky
lé¢ivych pripravks na malé trhy, které jsou historicky zévislé na Spojeném kralovstvi, tj. do Severniho Irska, na
Kypr, do Irska a na Maltu. Na téchto malych trzich, které jsou historicky zdvislé na Spojeném kralovstvi, nakupovali
a stdle nakupuji mnoho léCivych piipravka ze Spojeného kralovstvi distributofi nemajici povoleni k vyrobé
a dovozu, a tedy neschopni splnit dovozni pozadavky stanovené ve smérnici 2001/83/ES a nafizeni v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/161.

() UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.

(*) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES stanovenfm podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich lécivych pifpravkd (Ut. vést.
L 32,9.2.2016,s. 1).

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/457 ze dne 13. ledna 2021, kterym se méni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU)
2016/161, pokud jde o odchylku od povinnosti distributord vyfadit jedinecny identifikdtor piipravké vyvdzenych do Spojeného
kralovstvi (Ut. vést. L 91, 17.3.2021, 5. 1).
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Aby se zajistilo, Ze 1é¢ivé piipravky budou nadéle uvddény na trh s jedine¢nym identifikdtorem v Severnim Irsku, na
Kypru, v Irsku a na Malté, je nezbytné dile prodlouzit docasnou odchylku od pozadavku na vyfazeni jedine¢nych
identifikdtorti piipravka vyvazenych do Spojeného krdlovstvi. Obdobi dalsich ti let je zapotfebi k tomu, aby mél
pramysl dostatek ¢asu na pfizptisobeni dodavatelskych fetézct 1é¢ivych piipravkt uréenych pro Severni Irsko, Kypr,
Irsko a Maltu. Odchylka by vsak méla byt omezena na 1é¢ivé piipravky uréené vyhradné pro trh Spojeného krélovstvi
nebo pro trh Spojeného kralovstvi spole¢né s Kyprem, Irskem nebo Maltou. Neméla by se vztahovat na 1é¢ivé
piipravky urcené pro jiné trhy nez pro Spojené krélovstvi nebo balené s oznacenim na obalu pro celou EU nebo
cely svét. Touto odchylkou by nemélo byt dotCeno pouziti prava Unie na Spojené krdlovstvi a ve Spojeném
kralovstvi s ohledem na Severni Irsko v souladu s ¢l. 5 odst. 4 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku k dohodé
o vystoupeni ve spojeni s piilohou 2 uvedeného protokolu.

Za tcelem zohlednéni zvlastnich charakteristik vnitrostitnich dodavatelskych fetézct c¢lanek 23 nafizeni
v prenesené pravomoci (EU) 2016/161 umoznuje clenskym statim vyZzadovat, aby distributofi ovéfovali
a vyfazovali jedine¢né identifiktory jménem osob nebo instituci uvedenych ve zminéném c¢lanku. V mnoha
piipadech by to znamenalo, Ze distributofi usazeni v jinych ¢dstech Spojeného krélovstvi nez v Severnim Irsku by
méli ovéfovat a vyfazovat jedinecné identifikdtory léivych piipravki vyddvanych témto osobdm nebo institucim
v Severnim Irsku. Vzhledem k tomu, Ze tito distributofi nejsou pfipojeni k systému tlozist Unie, je nezbytné udélit
vyjime¢nou odchylku od pozadavku na vyfazeni jedine¢nych identifikdtort 1é¢ivého piipravku, aby tito distributofi
méli ¢as piesunout ovéfovani a vyfazovani do Severniho Irska.

Utelem nafizeni v pienesené pravomoci (EU) 2016/161 je stanovit specifikace jedineéného identifikatoru, ochranné
prvky a systém tloZist s cilem vytvofit spolehlivy systém ovéfovani pravosti pro 1é¢ivé piipravky v Unii. Tato
vzdjemnd davéra je naruSena, pokud mohou dlozisté¢ mimo Unii nahravat citlivy obsah do systému a mit k nému
piistup, zejména s ohledem na omezené prosttedky pro dozor nad témito tloZisti.

Aby bylo zajisténo, Ze 1é¢ivé piipravky zpétné dovezené do Unie nebyly uvddény na trh jinde nez v Severnim Irsku,
na Kypru, v Irsku a na Maltg, je nezbytné zajistit, aby systém tloZzist spustil vystrahu v piipadg, Ze je 1écivy piipravek
ovéfovan jinde v Unii. Distributofi v Severnim Irsku, na Kypru, v Irsku a na Malté by rovnéz méli provadét kontroly
zasilek léCivych ptipravka uréenych pro trh Spojeného kralovstvi, které obdrzeli od vyrobcti, drzitelt rozhodnuti
o registraci a distributorti uréenych drzitelem rozhodnuti o registraci, aby bylo zajisténo, ze piipravky, které obdrzi,
jsou v souladu s pravidly pro ochranné prvky.

Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

S ohledem na bliZici se konec stavajici odchylky by toto nafizeni mélo vstoupit v platnost co nejdiive. JelikoZ
stavajici odchylka kondi dne 31. prosince 2021, mélo by byt toto nafizeni pouZitelné ode dne 1. ledna 2022,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 se méni takto:

1) v ¢l 3 odst. 2 se pismeno d) nahrazuje timto:

,d) ,aktivnim jedine¢nym identifikitorem“ se rozum( jedine¢ny identifikdtor, ktery nebyl vyfazen, nebo ktery jiz neni

vyfazen a ktery nebyl oznacen jako ,baleni neurcené pro Unii“ podle ¢l. 36 pism. p);
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2) c¢lanek 20 se nahrazuje timto:

,Cldnek 20

Ovéfeni pravosti jedine¢ného identifikitoru proviadéné distributory

Distributor ovéf pravost jedine¢ného identifikdtoru alespoii u téchto lé¢ivych p¥ipravkd, které md ve fyzickém drzeni:

a) lécivé piipravky, které mu byly vriceny osobami opravnénymi nebo zmocnénymi vydavat 1é¢ivé piipravky
vefejnosti, nebo jinym distributorem;

b) 1é¢ivé piipravky, které obdrzi od distributora, ktery neni vyrobcem, ani distributorem, ktery je soucasné drZitelem

rozhodnuti o registraci, ani distributorem, ktery byl drzitelem rozhodnuti o registraci prostfednictvim pisemné
dohody povéfen, aby jeho jménem skladoval a distribuoval ptipravky, na které se vztahuje jeho registrace.

Distributor usazeny v Severnim Irsku, na Kypru, v Irsku nebo na Malté provede piiméfend ovéfeni, aby zajistil, Ze
zdsilky lé¢ivych piipravki vyrobenych a oznacenych pro trh Spojeného kralovstvi jsou v souladu s pozadavkem na
opatfeni ochrannymi prvky podle ¢l. 54a odst. 1 smérnice 2001/83[ES, jakmile je obdrzi od vyrobce, drzitele
rozhodnuti o registraci nebo distributora, ktery byl drZitelem rozhodnuti o registraci prostfednictvim pisemné dohody
povéten, aby jeho jménem skladoval a distribuoval pfipravky, na které se vztahuje jeho registrace.”;

3) v ¢lanku 22 se posledni pododstavec nahrazuje timto:
,Odchylné od pismene a) se do 31. prosince 2024 povinnost vyfadit jedine¢ny identifikdtor lé¢ivych p¥ipravkd, které
distributor hodl4 distribuovat mimo Unii, nepouzije na 1écivé piipravky vyrobené a oznacené pro trh Spojeného
kralovstvi nebo pro trh Spojeného krélovstvi a trhy Kypru, Irska nebo Malty, které hodld distribuovat ve Spojeném
krélovstvi.

4) v ¢&lanku 26 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:
,4. Do 31. prosince 2024 mohou organy Spojeného krélovstvi s ohledem na Severni Irsko upustit od povinnosti
ovéfit ochranné prvky a vyfadit jedine¢ny identifikdtor 1écivého piipravku vyddvaného osobdm nebo institucim
uvedenym v ¢ldnku 23 pro piipravky pro trh Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko doddvané distributory
nachdzejicimi se v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi.;

5) vl 32 odst. 1 pism. b) se doplituje novd véta, kterd znf:
,Ulozisté, ktera slouzi tizemim mimo Unii, nesmi byt pfipojena k centrdlnimu dloZisti.*;

6) v ¢lanku 36 se dopliiuje nové pismeno, které zni:
,p) ke spusténi vystrahy oznacené jako ,baleni neurcené pro Unii“ v systému tiloZzi$t a v terminalu, kde se uskute¢iuje

ovéfeni pravosti jedine¢ného identifikitoru v souladu s ¢ldnkem 11, dojde, jakmile jsou splnény obé tyto

podminky:

i) ovéfenim se zjisti, Ze 1éCivy piipravek opatfeny jedine¢nym identifikdtorem je vyrdbén a oznacen pro trh
Spojeného krélovstvi nebo pro trh Spojeného krélovstvi a trhy Kypru, Irska nebo Malty;

ii) ovéfeni se neprovadi v Severnim Irsku, na Kypru, v Irsku ani na Malté.“

Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2022.



L 55/36 Utedni véstnik Evropské unie 28.2.2022

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 17. prosince 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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