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NARIADENIA

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/315
z0 17. decembra 2021,

ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2016/161, pokial ide o vynimku z povinnosti
velkoobchodnych distribiitorov deaktivovat Specificky identifikitor liekov vyvizanych do
Spojeného krilovstva

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zdkonnik Spolo¢enstva o humdnnych liekoch ('), a najma na jej ¢ldnok 54a ods. 2 pism. d),

kedze:

(1)  Podla ¢lanku 22 pism. a) delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/161 () md velkoobchodny distribidtor
deaktivovat $pecificky identifikator liekov, ktoré ma v timysle distribuovat mimo Unie.

(2)  Dna 1. februdra 2020 Spojené kralovstvo Vystupﬂo z Europskej tnie a z Eurdpskeho spolocenstva pre atémovi
energiu. Podla ¢ldnkov 126 a 127 Dohody o vystdpeni Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného frska
z Eurépskej tinie a z Eurépskeho spolocenstva pre atomovii energiu (dalej len ,dohoda o vystiipeni) sa pravo Unie
uplatiiovalo na Spojené krdlovstvo a v Spojenom krélovstve pocas prechodného obdobia, ktoré sa skoncilo
31. decembra 2020 (dalej len ,prechodné obdobie).

(3)  Vstlade s ¢clinkom 185 dohody o vystipeni a ¢linkom 5 ods. 4 Protokolu o [rsku/Severnom Irsku sa po skoncenf
prechodného obdobia nadalej uplatiiuji v Severnom {rsku préavne predpisy Unie o liekoch.

(4) Vystlipenie Spojeného kralovstva z Unie by preto v pripade absencie vynimky z platnych pravidiel malo za ndsledok,
Ze Specifické identifikdtory by sa museli v pripade lickov urcenych na distribticiu v Spojenom krdlovstve okrem
Severného Irska deaktivovat.

(5)  Delegované nariadenie (EU) 2016/161 bolo 13. janudra 2021 zmenené delegovanym nariadenim Komisie (EU)
2021/457 () s ciefom stanovit na obdobie do 31. decembra 2021 vynimku z poziadavky deaktivovat $pecifické
identifikdtory vyrobkov vyvazanych do Spojeného krdlovstva. Ciefom tejto vynimky bolo zabezpecit doddvky
liekov na malé trhy, ktoré sii z historického hladiska zavislé od Spojeného kralovstva, t. j. Severné Irsko, Cyprus,
[rsko a Malta. Na tychto malych trhoch, ktoré st z historického hladiska zavislé od Spojeného kralovstva, mnoho
liekov nakupovali a nadalej nakupujii zo Spojeného kralovstva velkoobchodni distribttori, ktorf nemajii povolenia
na vyrobu a dovoz a nespliiaji preto dovozné poziadavky stanovené v smernici 2001/83[ES a v delegovanom
nariadeni (EU) 2016/161.

() U.v.ESL311,28.11.2001,s. 67.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktébra 2015, ktorym sa dopliia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES o ustanovenia tykajice sa podrobnych pravidiel bezpecnostnych prvkov uvddzanych na obale lickov na humédnne
pouZitie (U.v.EUL 32, 9.2.2016, s. 1).

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/457 z 13. janudra 2021, ktorym sa meni delegované nariadenie (EU) 2016/161, pokial ide
o vynimku z povinnosti velkoobchodnych distribiitorov deaktivovat 3pecificky identifikitor vyrobkov vyvizanych do Spojeného
krdlovstva (U. v.EUL 91, 17.3.2021, 5. 1).
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(6) S cielom zabezpecit, aby sa v Severnom Irsku, na Cypre, v rsku a na Malte lieky nadalej uvadzali na trh so
Specifickym identifikitorom, je potrebné predizit docasnii vynimku z poziadavky deaktivovat $pecifické
identifikdtory vyrobkov vyvazanych do Spojeného kralovstva. Je potrebné dalsie trojrocné obdobie, aby sa odvetviu
poskytol dostatocny ¢as na prisposobenie doddvatelskych retazcov liekov uréenych pre Severné frsko, Cyprus, frsko
a Maltu. Vynimka by sa viak mala obmedzit na lieky urcené vyhradne pre trh Spojeného kralovstva alebo pre trh
Spojeného kralovstva spolocne s Cyprom, frskom alebo Maltou. Nemala by sa vztahovat na lieky urcené pre iné
trhy nez trh Spojeného kralovstva alebo balené s celotinijnym alebo globdlnym oznacenim. Tdto vynimka by sa
nemala dotykat uplathovania préva Unie na Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné Irsko, a v Spojenom
kralovstve, pokial ide o Severné Irsko, v stilade s clinkom 5 ods. 4 Protokolu o Irsku/Severnom Irsku k dohode
o vystapeni v spojent s prilohou 2 k uvedenému protokolu.

(7) S cielom zohladnit osobitné 3pecifikd vnutrostitnych doddvatelskych refazcov sa v sdlade s clinkom 23
delegovaného nariadenia (EU) 2016/161 umoziiuje Clenskym $titom vyzadovat od velkoobchodnych distribttorov,
aby overili a deaktivovali $pecifické 1dent1f1katory na zéklade zoznamu osob a instittcii uvedenych v danom ¢lanku.
V mnohych pripadoch by to znamenalo, Ze velkoobchodni distribidtori so sidlom v inych ¢astiach Spojeného
krdlovstva nez v Severnom Irsku by mali overif a deaktivovat $pecifické identifikdtory liekov dodanych tymto
osobdm alebo institlicidm v Severnom frsku. KedZe dani velkoobchodni distribttori nie s pripojen
k registratnému systému Unie, je potrebné udelit mimoriadnu vynimku z p021adavky deaktivovat $pecifické
identifikdtory liekov s cielom poskytniit danym velkoobchodnym distribitorom ¢as na presun operdcif overovania
a deaktivicie do Severného frska.

(8)  Ucelom delegovaného nariadenia (EU) 2016/161 je stanovit $pecifikcie $pecifického identifikdtora, bezpecnostnych
prvkov a registra¢ného systému s cielom zaviest spolahlivy systém overovania pravosti lickov v Unii. Této vzdjomnd
dovera by sa narusila, ak by registre mimo Unie mohli nahravat citlivy obsah do systému a pristupovat k nemu, a to
najmi vzhladom na obmedzené prostriedky dohladu nad takymito registrami.

(9) S cielom zabezpecit, aby sa lieky opatovne dovezené do Unie neuvadzali na trh inde neZ v Severnom frsku, na Cypre,
v [rsku a na Malte, je potrebné zabezpecit, aby sa v registratnom systéme generovalo upozornenie, ked sa liek overi
inde v Unii. Velkoobchodni distribttori v Severnom frsku, na Cypre, v {rsku a na Malte by mali vykonavat aj
kontroly zdsielok liekov uréenych pre trh Spojeného kralovstva prijatych od vyrobcov, drzitefov povolenia na
uvedenie na trh a velkoobchodnych distribitorov poverenych drzitelom povolenia na uvedenie na trh, aby
zabezpe(ili, Ze vyrobky, ktoré dostdvaju, su v stlade s pravidlami tykajicimi sa bezpe¢nostnych prvkov.

(10)  Delegované nariadenie (EU) 2016/161 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(11) Vzhladom na bliZiaci sa koniec platnosti sticasnej vynimky by toto nariadenie malo nadobudnit Gcinnost ¢o
najskor. KedZe platnost sticasnej vynimky sa kon¢i 31. decembra 2021, toto nariadenie by sa malo uplatiovat od
1.janudra 2022,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Delegované nariadenie (EU) 2016/161 sa men takto:
1. V ¢ldnku 3 ods. 2 sa pismeno d) nahrddza takto:

,d) aktiviy Specificky identifikdtor” je $pecificky identifikdtor, ktory nebol deaktlvovany alebo ktory uz viac nie je
deaktivovany a ktory nebol identifikovany ako ,balenie, ktoré nie je urcené pre Uniu“ podla ¢lanku 36 pism. p);*
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2. Clanok 20 sa nahrddza takto:
,Cldnok 20

Overovanie pravosti $pecifického identifikitora velkoobchodnymi distribiitormi

Velkoobchodny distribtor musi overit pravost Specifického identifikdtora aspori na tychto liekoch, ktoré fyzicky
vlastnf:

a) lieky, ktoré mu vrétili osoby s povolenim alebo oprdvnenim dodavat lieky verejnosti, alebo iny velkoobchodny
distribator;

b) lieky, ktoré ziska od velkoobchodného distributora, ktory nie je ani vyrobcom, ani velkoobchodnym distribtorom
s povolenim na uvedenie na trh, ani velkoobchodnym distribiitorom, ktory bol na ziklade pisomnej zmluvy
povereny drzitelom povolenia na uvedenie na trh skladovat a distribuovat v jeho mene vyrobky, na ktoré sa
vztahuje jeho povolenie na uvedenie na trh.

Velkoobchodny distribitor so sidlom v Severnom frsku, na Cypre, v frsku alebo na Malte vykondva primerané overenia,
aby zabezpecil, Zze zdsielky lickov vyrobenych a oznacenych pre trh Spojeného krélovstva spliiaji poziadavku, podla
ktorej maju byt vybavené bezpecnostnymi prvkami v stlade s ¢lankom 54a ods. 1 smernice 2001/83/ES pri ich prijati
od vyrobcu, drzitela povolenia na uvedenie na trh alebo velkoobchodného distribiitora, ktory bol na zdklade pisomnej
zmluvy povereny drzitelom povolenia na uvedenie na trh skladovat a distribuovat v jeho mene vyrobky, na ktoré sa
vztahuje jeho povolenie na uvedenie na trh.

3. V ¢&lanku 22 sa posledny odsek nahradza takto:
,Odchylne od pismena a) sa do 31. decembra 2024 povinnost deaktivovat $pecificky identifikator liekov, ktoré m4
velkoobchodny distribttor v tmysle distribuovat mimo Unie, nevztahuje na lieky vyrobené a oznacené pre trh
Spojeného krdlovstva alebo pre trh Spojeného kralovstva a trhy Cypru frska alebo Malty, ktoré md v Gmysle
distribuovat v Spojenom kralovstve.

4. V cldnku 26 sa doplna tento odsek 4:
4. Organy Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, mozu do 31. decembra 2024 v pripade vyrobkov
uréenych pre trh Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, doddvanych velkoobchodnymi distribtitormi so
sidlom v inych castiach Spojeného krélovstva upustit od povinnosti overovat bezpecnostné prvky a deaktivovat
Specificky identifikdtor lieku dodaného osobdm alebo institicidm uvedenym v ¢lanku 23.°

5. V &anku 32 ods. 1 pism. b) sa dopliia této poslednd veta:
,Registre, ktoré slizia tizemiam mimo Unie, sa neprepoja s centralou.

6. V &lanku 36 sa dopliia toto pismeno p):
,p) aktivovanie upozornenia identifikovaného ako ,balenie, ktoré nie je urcené pre Uniu“ v registratnom systéme

a v termindli, kde sa uskuto&niuje overovanie pravosti Specifického identifikdtora v stlade s clankom 11, ked st

splnené obe nasledujiice podmienky:

i) prioverovani sa zisti, Ze lick vybaveny $pecifickym identifikdtorom bol vyrobeny a oznaceny pre trh Spojeného
kralovstva alebo pre trh Spojeného kralovstva a trhy Cypru, [rska alebo Malty;

ii) overovanie sa neuskuto¢iuje v Severnom Irsku, na Cypre, v Irsku alebo na Malte.“

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtida ti¢innost diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Uplatiiuje sa od 1. janudra 2022.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 17. decembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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