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REGOLAMENTI

REGOLAMENT DELEGAT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2022/ 315
tas-17 ta’ Dicembru 2021

li jemenda r-Regolament Delegat (UE) 2016/161 fir-rigward tad-deroga mill-obbligu tal-grossisti li
jiddekummissjonaw l-identifikatur uniku tal-prodotti medicinali esportati lejn ir-Renju Unit

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu xjagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (!), u b'mod partikolari l-Artikolu
54a(2)(d) taghha,

Billi:

(1)  Skont I-Artikolu 22(a) tar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161 (3), il-grossista ghandu
jiddekummissjona l-identifikatur uniku tal-prodotti medicinali li jkun bihsiebu jiddistribwixxi barra I-Unjoni.

(2)  FI-1 ta’ Frar 2020, ir-Renju Unit hareg mill-Unjoni Ewropea u mill-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika. Skont
l-Artikoli 126 u 127 tal-Ftehim dwar il-hrug tar-Renju Unit tal-Gran Brittanja u l-Irlanda ta’ Fuq mill-Unjoni
Ewropea u mill-Komunita Ewropea tal-Energija Atomika (il-“Ftehim dwar il-Hrug”), id-dritt tal-Unjoni kien
applikabbli ghar-Renju Unit u fih matul perjodu ta’ tranzizzjoni li ntemm fil-31 ta’ Dicembru 2020 (il-“perjodu ta’
tranzizzjoni”).

(3)  Fkonformita mal-Artikolu 185 tal-Ftehim dwar il-Hrug u mal-Artikolu 5(4) tal-Protokoll dwar I-Irlanda/l-Irlanda ta’
Fug, il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar il-prodotti medicinali kompliet tapplika fl-Irlanda ta’ Fuq wara tmiem il-perjodu
ta’ tranzizzjoni.

(4)  Fin-nuqqas ta’ deroga mir-regoli applikabbli, il-hrug tar-Renju Unit mill-Unjoni kien ikollu l-effett li l-identifikaturi
uni¢i jridu jigu dekummissjonati ghall-prodotti medicinali mahsuba ghad-distribuzzjoni fir-Renju Unit ghajr
I-Irlanda ta’ Fugq.

(5)  Fit-13 ta’ Jannar 2021, ir-Regolament Delegat (UE) 2016/161 gie emendat bir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni
(UE) 2021/457 () biex jipprevedi deroga mir-rekwizit tad-dekummissjonar tal-identifikaturi unici tal-prodotti
esportati lejn ir-Renju Unit sal-31 ta’ Dicembru 2021. Din id-deroga kienet mahsuba biex tizgura I-provvista ta’
prodotti medi¢inali ghal swieq zghar li storikament jiddependu fuq ir-Renju Unit, jigifieri l-Irlanda ta’ Fuq, Cipru,
|-Irlanda u Malta. Fdawk is-swieq zghar li storikament huma dipendenti fuq ir-Renju Unit, bosta prodotti medicinali
inxtraw u ged ikomplu jinxtraw mir-Renju Unit minn grossisti li ma ghandhomx awtorizzazzjonijiet ta’ manifattura
u ta’ importazzjoni u ghaldagstant ma jistghux jissodisfaw ir-rekwiziti tal-importazzjoni stabbiliti fid-Direttiva
2001/83/KE u fir-Regolament Delegat (UE) 2016/161.

() GUL 311, 28.11.2001, p. 67.

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2016/161 tat-2 ta’ Ottubru 2015 li jissupplimenta lid-Direttiva 2001/83/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill billi jistabbilixxi r-regoli dettaljati dwar il-karatteristiki tas-sigurta li jkunu jidhru fuq il-pakketti tal-
prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 32, 9.2.2016, p. 1).

() Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) 2021/457 tat-13 ta’ Jannar 2021 li jemenda r-Regolament Delegat (UE) 2016/161 fir-
rigward ta’ deroga mill-obbligu tal-grossisti li jiddeattivaw l-identifikatur uniku tal-prodotti esportati lejn ir-Renju Unit (GU L 91,
17.3.2021, p. 1).
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(6)  Sabiex jigi zgurat li I-prodotti medicinali jkomplu jigu kkummer¢jalizzati b'identifikatur uniku fl-Irlanda ta’ Fuq,
fCipru, fl-Irlanda u fMalta, huwa mehtieg i tigi estiza aktar id-deroga temporanja mir-rekwizit li l-identifikaturi
unici tal-prodotti esportati lejn ir-Renju Unit jigu dekummissjonati. Huwa mehtieg perjodu addizzjonali ta’ tliet snin
biex jippermetti lill-industrija jkollha bizzejjed Zmien biex tadatta I-katina ta’ provvista tal-medicini destinati ghall-
Irlanda ta’ Fuq, ghal Cipru, ghall-Irlanda u ghal Malta. Madankollu, jenhtieg li d-deroga tkun limitata ghall-prodotti
medic¢inali mahsuba biss ghas-suq tar-Renju Unit jew ghas-suq tar-Renju Unit flimkien ma’ dak ta’ Cipru, tal-Irlanda
jew ta’ Malta. Jenhtieg li ma tapplikax ghall-prodotti medicinali mahsuba ghas-swieq ghajr tar-Renju Unit jew ghall-
prodotti medicinali li jigu ppakkjati b'tikkettar ghall-UE shiha jew globali. Jenhtieg li din id-deroga ma taffettwax
l-applikazzjoni tad-dritt tal-Unjoni ghar-Renju Unit u fih fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq fkonformita mal-Artikolu
5(4) tal-Protokoll dwar I-Irlanda/l-Irlanda ta’ Fuq tal-Ftehim dwar il-Hrug flimkien mal-Anness 2 ta’ dak il-Protokoll.

Delegat (UE) 2016/161 jippermetti lill-Istati Membri jirrikjedu lill-grossisti biex jivverifikaw u jiddekumissjonaw
l-identifikaturi unici fisem lista ta’ persuni jew istituzzjonijiet imsemmija fdak I-Artikolu. Fhafna kazijiet, dan ifisser
li 1-grossisti stabbiliti fpartijiet tar-Renju Unit ghajr -Irlanda ta’ Fuq, jenhtieg li jivverifikaw u jiddekummissjonaw
l-identifikaturi unici tal-medicini fornuti lil dawk il-persuni jew l-istituzzjonijiet fl-Irlanda ta’ Fuq. Peress li dawk
il-grossisti ma humiex konnessi mas-sistema ta’ repozitorji tal-Unjoni, huwa mehtieg li tinghata deroga ec¢ezzjonali
mir-rekwizit li l-identifikaturi unici ta’ prodott medicinali jigu dekummissjonati sabiex dawn il-grossisti jinghataw
iz-zmien biex imexxu l-operazzjonijiet ta’ verifika u ta’ dekummissjonar lejn I-Irlanda ta’ Fug.

(8)  L-ghan tar-Regolament Delegat (UE) 2016/161 huwa li jistabbilixxi l-ispecifikazzjonijiet tal-identifikatur uniku,
il-karatteristici tas-sikurezza u s-sistema ta’ repozitorji bil-ghan li tigi stabbilita sistema affidabbli ta’ awtentikazzjoni
ghall-prodotti medicinali fl-Unjoni. Din il-fidu¢ja reciproka tiddghajjef jekk ir-repozitorji barra mill-Unjoni jkunu
jistghu jtellghu u jaccessaw kontenut sensittiv fis-sistema, b’'mod partikolari fid-dawl tal-mezzi limitati biex jigu
ssorveljati dawn ir-repozitorji.

(9)  Sabiex jigi zgurat li I-prodotti medic¢inali importati mill-gdid fl-Unjoni ma jitqeghdux fis-suq xi mkien iehor ghajr
fl-Irlanda ta’ Fuq, Cipru, l-Irlanda u Malta, huwa mehtieg li jigi zgurat li s-sistema ta’ repozitorji tipprovdi twissija
meta l-prodott medicinali jigi vverifikat xi mkien ichor fl-Unjoni. Jenhtieg li l-grossisti fl-Irlanda ta’ Fuq, fCipru,
fl-Irlanda u fMalta jwettqu wkoll kontrolli ta’ vjeggi ta’ prodotti medic¢inali mahsuba ghas-suq tar-Renju Unit li
jkunu waslu mill-manifatturi, mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni u mill-grossisti
mahtura mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni biex ikun zgurat li l-prodotti li jircievu
jikkonformaw mar-regoli dwar il-karatteristici tas-sikurezza.

(10)  Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament Delegat (UE) 2016/161 jigi emendat skont dan.

(11) Wara li jigi kkunsidrat it-tmiem imminenti tad-deroga attwali, jenhtieg li dan ir-Regolament jidhol fis-sehh
b'urgenza. Peress li d-deroga attwali tintemm fil-31 ta’ Dicembru 2021, jenhtieg li dan ir-Regolament japplika mill-
1 ta’ Jannar 2022,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Ir-Regolament Delegat (UE) 2016/161 huwa emendat kif gej:
(1) l-Artikolu 3(2)(d), huwa sostitwit b’dan li gej:

“(d) ‘identifikatur uniku attiv’ tfisser identifikatur uniku li ma giex dekummissjonat jew li ma ghadux dekummissjonat,
u li ma giex identifikat bhala “pakkett mhux tal-Unjoni” kif imsemmi fl-Artikolu 36(p);”
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(2) L-Artikolu 20 huwa sostitwit b’dan li gej:
“Artikolu 20

Il-verifika tal-awtenti¢ita tal-identifikatur uniku mill-grossisti

Grossista ghandu jivverifika l-awtenticita tal-identifikatur uniku ta’ mill-inqas dawn il-prodotti medicinali li gejjin li
jkunu fil-pussess fiziku tieghu:

(a) il-prodotti medicinali li jintbaghtulu lura mill-persuni awtorizzati jew intitolati li jipprovdu I-prodotti medicinali
lill-pubbliku jew minn grossista ichor;

(b) il-prodotti medic¢inali li jircievi minghand grossista li la jkun il-manifattur, u lanqas il-grossista detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni, u lanqas ma jkun grossista mahtur minn dak id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni b’kuntratt bil-miktub biex fismu jahzen u jiddistribwixxi l-prodotti
koperti minn din l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni.

Grossist stabbilit fl-Iflanda ta’ Fug, fCipru, fl-Irlanda jew fMalta ghandu jwettaq verifiki adegwati biex jizgura li l-vjeggi
ta’ prodotti medic¢inali manifatturati u ttikkettati ghas-suq tar-Renju Unit jikkonformaw mar-rekwizit li jkollhom
il-karatteristici tas-sikurezza skont l-Artikolu 54a(1) tad-Direttiva 2001/83/KE meta jaslu minghand il-manifattur,
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni jew mill-grossist li jkun mahtur mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghall-kummercjalizzazzjoni, permezz ta’ kuntratt bil-miktub, biex jahzen u jiddistribwixxi l-prodotti
koperti mill-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢jalizzazzjoni fismu.”

(3) fl-Artikolu 22, l-ahhar paragrafu huwa sostitwit b’dan li gej:
“Permezz ta’ deroga mill-punt (a), sal-31 ta’ Dicembru 2024, l-obbligu li jigi dekummissjonat l-identifikatur uniku tal-
prodotti medicinali Ii I-grossist ikun bihsiebu jiddistribwixxi barra mill-Unjoni ma ghandux japplika ghall-prodotti
medic¢inali mmanifatturati u ttikkettati ghas-suq tar-Renju Unit jew ghas-suq tar-Renju Unit u ghas-swieq ta’ Cipru,
I-Irlanda jew Malta, li jkun bihsiebu jiddistribwixxi fir-Renju Unit. ”
(4) fl-Artikolu 26, jizdied il-paragrafu 4 li gej:
“4.  Sal-31 ta’ Dicembru 2024, l-awtoritajiet tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda ta’ Fuq jistghu jnehhu l-obbligu
tal-verifika tal-karatteristici tas-sikurezza u tad-dekummissjonar tal-identifikatur uniku ta’ prodott medicinali fornut
lill-persuni jew lill-istituzzjonijiet elenkati fl-Artikolu 23 ghall-prodotti ghas-suq tar-Renju Unit fir-rigward tal-Irlanda
ta’ Fuq, fornut lill-grossisti li jinsabu f'partijiet ohra tar-Renju Unit.”
(5) fl-Artikolu 32(1)(b), tizdied sentenza finali:
“Ir-repozitorji li jservu territorji barra mill-Unjoni ma ghandhomx ikunu konnessi mac¢-¢entru.”
(6) fl-Artikolu 36, jizdied il-punt (p) li gej:
“(p) l-iskattar ta’ twissija identifikata bhala ‘pakkett mhux tal-Unjoni’ fis-sistema ta’ repozitorji u fit-terminal fejn
il-verifika tal-awtenticita tal-identifikatur uniku fkonformita mal-Artikolu 11 issehh meta z-zZewg kondizzjonijiet
li gejjin jigu ssodisfati:

(i) il-verifika ssib li I-prodott medicinali li jkollu l-identifikatur uniku huwa manifatturat u ttikkettat ghas-suq tar-
Renju Unit jew ghas-suq tar-Renju Unit u s-swieq ta’ Cipru, I-Irlanda jew Malta;

(ii) il-verifika ma ssehhx fl-Irlanda ta’ Fug, fCipru, fl-Irlanda jew fMalta.”

Artikolu 2
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh I-ghada tal-jum tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Jannar 2022.
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, is-17 ta’ Dicembru 2021.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN
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