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A BIZOTTSAG (EU) 2021/457 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021. januar 13.)
az (EU) 2016/161 felhatalmazison alapulé rendeletnek az Egyesiilt Kirdlysigba exportilt termékek
egyedi azonositéjinak nagykereskedGk dltali deaktivildsdra vonatkozo kotelezettségtGl valé eltérés
tekintetében t6rténd modositisarol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz616, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és killonosen annak 54a. cikke (2) bekezdésének d) pontjara,

mivel:

(1)

A 2001/83[EK irdnyelv 54a. cikkének (1) bekezdése el6irja, hogy az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszereken
biztonsdgi elemeket el kell helyezni.

Az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet () 22. cikkének a) pontja értelmében a
nagykereskeddnek el kell végeznie az Unidn kiviili forgalmazdsra szant gydgyszerek egyedi azonositdjanak
deaktivaldsat.

2020. februdr l—Jen az Egyesiilt Kirdlysdg kilépett az Eur6pai Uni6bdl és az Europa1 Atomenergia-kozosségbdl. A
Nagy-Britannia és Eszak-lrorszdg Egyesiilt Kirdlysiginak az Eurépai Uniébol és az Eurépai Atomenergia-
kozosségbdl torténd kilépésérdl sz616 megallapodas (a tovabbiakban: a kilépésrdl rendelkezé megillapodds) 126.
és 127. cikke értelmében a 2020. december 31-ig tarté dtmeneti id6szakban (a tovdbbiakban: dtmeneti idészak) az
unids jog alkalmazandé az Egyesiilt Kirdlysdgra és az Egyesiilt Kirdlysdgban.

A kilépésrdl rendelkez8 megéllapodas 185. cikkével és az frorszégrél/l::szak frorszagrél sz6l6 jegyzékonyv 5.
cikkének (4) bekezdésével dsszhangban a gyogyszerekre vonatkozé uniés jogszabdlyok alkalmazanddk az dtmeneti
idGszak végét kovetSen Eszak-frorszagban.

Az Egyesiilt Kirdlysdgnak az Unidbdl torténd kilépése — az alkalmazandé szabélyoktdl valé eltérés elfogaddsdnak
hidnydban — azt eredményezné, hogy az Egyesiilt Kirdlysdgban forgalmazni kivint gy6gyszerek egyedi azonositdit
deaktivdlni kellene.

Szdmos Ciprusra, [rorszagba, Méltra vagy Eszak-frorszdgba szant gyogyszert Nagy-Britannidn keresztiil szllitanak.
A 2001/83/EK irdnyelv 54a. cikkének (1) bekezdésével t')sszhangban az dtmeneti id@szak végét kovetSen az emlitett
teriileteken gydrtdsi engedéllyel rendelkez8 importéroknek 1j egyedi azonositét kellene elhelyezmuk a
gyogyszereken azok forgalomba hozatalakor. Ugyanakkor jelenleg Cipruson, [rorszigban, Méltin és Eszak-

() HLL311.2001.11.28. 67. 0.

() A Bizottsdg (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapulé rendelete (2015. okt6ber 2.) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek kiilsé csomagoldsan elhelyezendd biztonsdgi elemekre vonatkozé részletes
szabalyok meghatdrozdsa tekintetében torténd kiegészitésérél (HL L 32., 2016.2.9., 1. 0.).
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[rorszégban nincs olyan import6r, aki gyértasi engedéllyel rendelkezne, és ezért az emlitett teriileteken egy importdr
sem tudna eleget tenni ennek a 2021. janudr 1-jét6l alkalmazandé kotelezettségnek. Ahhoz, hogy a szillitmanyok
megfeleljenek az Gj egyedi azonosité feltiintetésére vonatkozé kotelezettségnek, at kell alakitani az ellatasi lancokat.

(7)  Ezért annak biztositdsdra, hogy a jelenleg az Egyesiilt Kirdlysdgtol fiigg6 kis piacokon a gydgyszerek egyedi
azonositoval keriiljenek forgalomba, dtmeneti eltérést kell biztositani a nagykeresked6k szdmdra az Egyesiilt
Kirdlysdgban forgalmazni kivdnt termékeik egyedi azonositéjdnak deaktivildsira vonatkozd kotelezettségik
tekintetében, mivel e termékek Gjbol kivitelre keriilhetnek az Umoba Ez az eltérés nem érinti az uniés jognak Eszak-
Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysdgra és az Egyesilt Kirdlysigban — a kilépésrdl rendelkezd megéllapodas
frorszdgrol[Eszak-Trorszagrél sz616 jegyzékonyvének a széban forgd jegyzokonyv 2. mellékletével osszefiiggésben
értelmezett 5. cikke (4) bekezdésével 6sszhangban — torténd alkalmazdsat.

(8) Az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapulé rendeletet ezért ennek megfelelen médositani kell.
(9) Az 4tmeneti idGszak lejartdra tekintettel ennek a rendeletnek siirg@sen hatdlyba kell 1épnie. Mivel a kilépésrdl

rendelkezd megallapodasban el@irt dtmeneti idGszak 2020. december 31-én lejdr, ezt a rendeletet 2021. janudr 1-
jét6l kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapul6 rendelet 22. cikke az alabbi bekezdéssel egésziil ki:

,Az a) ponttdl eltérve az Unién kiviili forgalmazdsra szant gydgyszerek egyedi azonositéjanak nagykereskeddk dltali
deaktivéldsdra vonatkozé kotelezettség a 2021. janudr 1-jét6l 2021. december 31-ig tarté idGszakban az Egyesiilt
Kiralysagban forgalmazni kivant termékekre nem alkalmazandé ().

(*) A Nagy-Britannia és Eszak-frorszdg Egyesult Kiralysaganak az Eurépai Uniobdl és az Eurdpai Atomenergia-k6zosségbdl
torténd kilépésérdl sz616 megallapoddssal és kiilonosen az frorszagrol/Eszak-frorszagrol sz616 jegyzGkonyv 5. cikkének
az emlitett jegyzGkonyv 2. mellékletével osszefuggesben értelmezett (4) bekezdésével 6sszhangban e cikk
alkalmazdsdban az Egyesiilt Kirdlysdgra val6 hivatkozdsokat gy kell értelmezni, hogy azok nem foglaljik magukban
Eszak-Irorszagot.”

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd napon 1ép hatélyba.

Ezt a rendeletet 2021. janudr 1-jétd] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 13-4dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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