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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DELEGAT (UE) 2021 /457 AL COMISIEI
din 13 ianuarie 2021

de modificare a Regulamentului delegat (UE) 2016/161 in ceea ce priveste o derogare de la obligatia
distribuitorilor angro de a scoate din uz identificatorul unic al produselor exportate citre Regatul
Unit

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (), in special articolul 54a alineatul (2) litera (d),

intrucat:

(1)

Articolul 54a alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE prevede cd medicamentele care se elibereazd pe bazd de
prescriptie medicald au elemente de siguranta.

In temeiul articolului 22 litera (a) din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei (2), un distribuitor angro
trebuie sd scoatd din uz identificatorul unic al medicamentelor pe care intentioneaz si le distribuie in afara Uniunii.

La 1 februarie 2020, Regatul Unit s-a retras din Uniunea Europeand si din Comunitatea Europeand a Energiei
Atomice. In temeiul articolelor 126 si 127 din Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei
de Nord din Uniunea Europeani si din Comunitatea Europeand a Energiei Atomice (,Acordul de retragere”), dreptul
Uniunii se aplicd Regatului Unit si pe teritoriul acestuia pe parcursul unei perioade de tranzitie care se incheie la
31 decembrie 2020 (,perioada de tranzitie”).

In conformitate cu articolul 185 din Acordul de retragere si cu articolul 5 alineatul (4) din Protocolul privind
Irlanda/Irlanda de Nord, legislatia Uniunii privind medicamentele se aplicd in Irlanda de Nord dupi incheierea
perioadei de tranzitie.

Prin urmare, in absenta unei derogiri de la normele aplicabile, retragerea Regatului Unit din Uniune ar avea drept
efect obligatia scoaterii din uz a identificatorilor unici pentru medicamentele destinate a fi distribuite in Regatul Unit.

O serie de medicamente sunt furnizate Ciprului, Irlandei, Maltei sau Irlandei de Nord prin Regatul Unit. Dupd
incheierea perioadei de tranzitie, in conformitate cu articolul 54a alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE,
importatorilor care detin o autorizatie de fabricatie in zonele respective le-ar reveni obligatia de a aplica un nou
identificator unic pe medicamente in momentul introducerii sale pe piatd. Cu toate acestea, in prezent nu existd

() JOL311,28.11.2001, p. 67.

() Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de
uz uman (JOL 32, 9.2.2016, p. 1).
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importatori care sd detind o autorizatie de fabricatie in Cipru, Irlanda, Malta si Irlanda de Nord si, prin urmare, niciun
importator din zonele respective nu ar putea indeplini aceastd obligatie incepand cu 1 ianuarie 2021. Pentru a
asigura aprovizionarea in conformitate cu obligatia de a aplica un nou identificator unic, lanturile de aprovizionare
trebuie sd fie reorganizate.

(7)  Prin urmare, pentru a se asigura c¢i medicamentele sunt comercializate cu un identificator unic pe pietele mici care
depind in prezent de Regatul Unit pentru aprovizionarea cu medicamente, este necesar si se acorde o derogare
temporard de la obligatia distribuitorilor angro de a scoate din uz identificatorul unic al produselor pe care
intentioneazd sd le distribuie in Regatul Unit, intrucat produsele respective pot fi reexportate cdtre Uniune. Prezenta
derogare nu ar trebui sd aducd atingere aplicdrii dreptului Uniunii Regatului Unit si pe teritoriul acestuia in ceea ce
priveste Irlanda de Nord in conformitate cu articolul 5 alineatul (4) din Protocolul privind Irlanda/Irlanda de Nord la
Acordul de retragere, coroborat cu anexa 2 la protocolul respectiv.

(8)  Prin urmare, Regulamentul delegat (UE) 2016/161 trebuie modificat in consecinta.
(9)  Avand in vedere incheierea iminentd a perioadei de tranzitie, prezentul regulament trebuie si intre in vigoare in

regim de urgentd. Intrucat perioada de tranzitie previzutd in Acordul de retragere se incheie la 31 decembrie 2020,
este necesar ca prezentul regulament sa se aplice de la 1 ianuarie 2021,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

La articolul 22 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 se adaugd urmatorul paragraf:

,Prin derogare de la litera (a), de la 1 ianuarie 2021 pand la 31 decembrie 2021, obligatia de a scoate din uz
identificatorul unic al medicamentelor pe care distribuitorul angro intentioneaza si le distribuie in afara Uniunii nu se
aplicd produselor pe care acesta intentioneazi si le distribuie in Regatul Unit (¥).

(* In conformitate cu Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord din Uniunea
Europeani si din Comunitatea Europeand a Energiei Atomice, in special articolul 5 alineatul (4) din Protocolul privind
Irlanda/lrlanda de Nord, coroborat cu anexa 2 la respectivul protocol, in sensul prezentului articol, trimiterile la
Regatul Unit nu includ Irlanda de Nord.”

Articolul 2
Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmitoare datei publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 1 ianuarie 2021.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 13 ianuarie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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