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REGLAMENTAI

KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2022/315
2021 m. gruodzio 17 d.

kuriuo dél nuostatos, leidZian¢ios nukrypti nuo didmenininky jpareigojimo deaktyvinti j Jungtine
Karalyste eksportuojamy vaisty unikaly identifikatoriy, i§ dalies kei¢iamas Deleguotasis reglamentas
(ES) 2016/161

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus ('), ypac i jos 54a straipsnio 2 dalies d punktg,

kadangi:

(1)  pagal Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161 (3) 22 straipsnio a punkta didmenininkas turi deaktyvinti
vaisty, kuriuos jis ketina platinti uZ Sajungos riby, unikaly identifikatoriy;

(2) 2020 m. vasario 1 d. Jungtiné Karalysté iSstojo i§ Europos Sajungos ir Europos atominés energijos bendrijos.
Remiantis Susitarimo dél Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés i$stojimo i§ Europos Sajungos
ir Europos atominés energijos bendrijos (toliau — Susitarimas dél i$stojimo) 126 ir 127 straipsniais, Sgjungos teisé
Jungtinei Karalystei ir jos teritorijoje buvo taikoma pereinamuoju laikotarpiu, kuris baigési 2020 m. gruodzio 31 d.
(toliau — pereinamasis laikotarpis);

(3)  pagal Susitarimo dél iSstojimo 185 straipsnj ir Protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos 5 straipsnio 4 dalj vaistus
reglamentuojantys Sgjungos teisés aktai Siaurés Airijoje tebetaikomi ir pasibaigus pereinamajam laikotarpiui;

(4)  vadinasi, Jungtinei Karalystei i$stojus i§ Sgjungos ir nesant nukrypti nuo taikytiny taisykliy leidZiancios nuostatos, tai
reiksty, kad vaisty, skirty platinti Jungtinéje Karalystéje, iSskyrus Siaurés Airijg, unikalts identifikatoriai turi bati
deaktyvinti;

(5) 2021 m. sausio 13 d. Deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161 buvo i dalies pakeistas Komisijos deleguotuoju
reglamentu (ES) 2021457 (’), kad baty numatyta nuostata, leidZianti nukrypti nuo reikalavimo deaktyvinti iki
2021 m. gruodzio 31 d. i Jungting Karalyste eksportuojamy produkty unikalius identifikatorius. Sia nukrypti
leidZian¢ia nuostata buvo siekiama uztikrinti vaisty tickimg mazoms rinkoms, kurios istoriskai priklauso nuo
Jungtinés Karalystés, t. y. Siaurés Airijos, Kipro, Airijos ir Maltos. Siose mazose rinkose, kurios istoriskai priklauso
nuo Jungtinés Karalystés, daug vaisty i§ Jungtinés Karalystés pirko ir tebeperka didmenininkai, kurie neturi gamybos
ir importo leidimy ir todél negali atitikti Direktyvoje 2001/83/EB ir Deleguotajame reglamente (ES) 2016/161
nustatyty importo reikalavimy;

() OLL311,2001 11 28, p. 67.

() 2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos i§samios apsaugos priemoniy ant
zmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés ir taip papildoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (OL
L32,201629,p.1).

() 2021 m. sausio 13 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2021/457, kuriuo dél nuostatos, kuria leidZiama nukrypti nuo
didmenininky jpareigojimo deaktyvuoti i Jungting Karalyste eksportuojamy produkty unikaly identifikatoriy, i§ dalies keiciamas
Deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161 (OLL 91, 2021 3 17, p. 1).
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(6)  siekiant uztikrinti, kad Siaurés Airijoje, Kipre, Airijoje ir Maltoje vaistai ir toliau biity parduodami su unikaliu
identifikatoriumi, baitina pratesti laikinos nuostatos, leidziancios nukrypti nuo reikalavimo deaktyvinti | Jungting
Karalyste eksportuojamy vaisty unikaliy identifikatoriy, taikymg. Kad pramoné turéty pakankamai laiko pritaikyti
Siaurés Airijai, Kiprui, Airijai ir Maltai skirty vaisty tiekimo grandines, reikalingi dar treji metai. Taciau nukrypti
leidZianti nuostata turéty biti taikoma tik tiems vaistams, kurie skirti tik Jungtinés Karalystés rinkai arba Jungtinés
Karalystés rinkai kartu su Kipru, Airija arba Malta. Ji neturéty bati taikoma vaistams, kurie skirti ne Jungtinés
Karalystés rinkai arba kurie supakuoti j visoje ES arba visame pasaulyje galiojanciomis etiketémis paZenklintas
pakuotes. Si nukrypti leidZianti nuostata nedaro poveikio Sgjungos teisés taikymui Jungtinei Karalystei, kiek tai
susije su Siaurés Airija, ir jos teritorijoje pagal Susitarimo dél isstojimo protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos
5 straipsnio 4 dalj kartu su to protokolo 2 priedu;

(7)  siekiant atsizvelgti j specifines nacionaliniy tiekimo grandiniy ypatybes, Deleguotojo reglamento (ES) 2016/161
23 straipsniu valstybéms naréms leidZiama reikalauti, kad didmenininkai patikrinty ir deaktyvinty unikalius
identifikatorius tame straipsnyje nurodyty asmeny ar institucijy vardu. Daugeliu atvejy tai reiksty, kad kai kuriose
Jungtinés Karalystés dalyse, iSskyrus Siaurés Airija, jsisteige didmenininkai turéty patikrinti ir deaktyvinti tiems
asmenims ar institucijoms Siaurés Airijoje tiekiamy vaisty unikalius identifikatorius. Kadangi tie didmenininkai néra
prisijunge prie Sajungos kaupykly sistemos, biitina i§imties tvarka leisti taikyti nuostatg, leidzian¢ia nukrypti nuo
reikalavimo deaktyvinti vaisty unikalius identifikatorius, kad Sie didmenininkai turéty laiko tikrinimo ir
deaktyvinimo operacijas perkelti | Siaurés Airija;

(8)  Deleguotojo reglamento (ES) 2016/161 paskirtis — nustatyti unikalaus identifikatoriaus, apsaugos priemoniy ir
kaupykly sistemos spec1f1kac1]as siekiant Sq]ungo]e sukurti patlklmq vaisty autentiskumo patvirtinimo sistemg. Sis
tarpusavio pasitikéjimas sumazéja, jeigu uz Sajungos riby esancios kaupyklos gali jkelti j sistema neskelbting turinj
ir su juo susipaZinti, visy pirma atsizvelgiant i ribotas tokiy kaupykly prieZitros priemones;

(9)  siekiant uztikrinti, kad pakartotinai i Sgjungg importuoti vaistai nebiity pateikiami rinkai kitur nei Siaurés Airijoje,
Kipre, Airijoje ir Maltoje, baitina uztikrinti, kad kaupykly sistema skelbty pavojy, kai vaistas tikrinamas kitoje
Sajungos valstybéje. Siaurés Airijos, Kipro, Airijos ir Maltos didmenininkai, siekdami uztikrinti, kad jy gaunami
vaistai atitikty apsaugos priemoniy taisykles, taip pat turéty tikrinti Jungtinés Karalystés rinkai skirty vaisty siuntas,
gautas i§ gamintojy, rinkodaros leidimy turétojy ir rinkodaros leidimo turétojo paskirty didmenininky;

(10) todél Deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161 turéty biti atitinkamai i3 dalies pakeistas;

(11) atsizvelgiant | artéjancig dabartinés nukrypti leidZianCios nuostatos galiojimo pabaiga, Sis reglamentas turéty
jsigalioti skubos tvarka. Dabartinés nukrypti leidZianc¢ios nuostatos galiojimas baigiasi 2021 m. gruodzio 31 d.,
todél §is reglamentas turéty biti taikomas nuo 2022 m. sausio 1 d.,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161 i§ dalies kei¢iamas taip:
1) 3 straipsnio 2 dalies d punktas pakei¢iamas taip:

,d) aktyvus unikalus identifikatorius — unikalus identifikatorius, kuris nebuvo deaktyvintas arba kurio deaktyvinimas
panaikintas, ir kuris nebuvo pazymétas kaip ,ne Sajungos pakuoté, kaip nurodyta 36 straipsnio p punkte;®;
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2) 20 straipsnis pakei¢iamas taip:

»20 straipsnis

Didmenininky atliekamas unikalaus identifikatoriaus autentiSkumo tikrinimas

Didmenininkas patikrina bent $iy fizigkai turimy vaisty unikalaus identifikatoriaus autentiskuma:

a) vaisty, kuriuos jam grgZina asmenys, turintys leidimg arba jgalioti tiekti vaistus visuomenei, arba kitas
didmenininkas;

b) vaisty, gauty i§ didmenininko, kuris néra nei gamintojas, nei rinkodaros leidima turintis didmenininkas, nei

didmenininkas, kurj rinkodaros leidimo turétojas raSytine sutartimi paskyré jo vardu saugoti ir platinti jo
rinkodaros leidime nurodytus vaistus.

Siaurés Airijoje, Kipre, Airijoje arba Maltoje jsisteiges didmenininkas atlieka tinkamus patikrinimus, siekdamas
uztikrinti, kad Jungtinés Karalystés rinkai pagaminty ir paZenklinty vaisty siuntos atitikty Direktyvos 2001/83/EB
54a straipsnio 1 dalyje nustatytg reikalavima turéti apsaugos priemones, kai jos gaunamos i§ gamintojo, rinkodaros
leidimo turétojo ar didmenininko, kurj rinkodaros leidimo turétojas rasytine sutartimi paskyré jo vardu saugoti ir
platinti jo rinkodaros leidime nurodytus vaistus.*;

3) 22 straipsnio paskutiné pastraipa pakei¢iama taip:
,Nukrypstant nuo a punkto, iki 2024 m. gruodzio 31 d. jpareigojimas deaktyvinti vaisty, kuriuos didmenininkas ketina
platinti uz Sajungos riby, unikaly identifikatoriy netaikomas vaistams, pagamintiems ir paZenklintiems Jungtinés
Karalystés rinkai arba Jungtinés Karalystés rinkai ir Kipro, Airijos arba Maltos rinkoms, kuriuos jis ketina platinti
Jungtinéje Karalystéje.”;

4) 26 straipsnis papildomas $ia 4 dalimi:
,4.  Tki 2024 m. gruodzio 31 d. Jungtinés Karalystés institucijos, kiek tai susije su Siaurés Airija, gali netaikyti
jpareigojimo tikrinti vaisto apsaugos priemones ir deaktyvinti jo unikaly identifikatoriy, kai vaistas tiekiamas
asmenims arba institucijoms, i$vardytiems 23 straipsnyje, atsizvelgiant | Jungtinés Karalystés, kiek tai susije su Siaurés
Airija, rinkai skirtus vaistus, tiekiamus i§ kitose Jungtinés Karalystés dalyse esanciy didmenininky.”;

5) 32 straipsnio 1 dalies b punkte jraSomas paskutinis sakinys:
,Kaupyklos, aptarnaujancios teritorijas uzZ Sajungos riby, prie centrinés sistemos kaupyklos neprijungiamos.”;

6) 36 straipsnis papildomas p punktu:

,p) skelbti pavojy kaupykly sistemoje ir terminale, kuriame pagal 11 straipsnj tikrinamas unikalaus identifikatoriaus
autentiSkumas, nurodant, kad pakuoté yra ,ne Sgjungos pakuoté, kai jvykdytos abi $ios salygos:

i) patikrinus nustatoma, kad unikaly identifikatoriy turintis vaistas pagamintas ir paZenklintas Jungtinés
Karalystés rinkai arba Jungtinés Karalystés ir Kipro, Airijos arba Maltos rinkoms;

ii) patikrinimas atlickamas ne Siaurés Airijoje, Kipre, Airijoje ar Maltoje.”

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja kit dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2022 m. sausio 1 d.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. gruodzio 17 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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