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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2022/315
z dnia 17 grudnia 2021 r.

zmieniajgce rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/161 w odniesieniu do odstepstwa od obowigzku
wycofania przez hurtownikéw niepowtarzalnego identyfikatora produktéw leczniczych
wywozonych do Zjednoczonego Krélestwa

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi ('), w szczegdlnosci jej art. 54a ust. 2 lit. d),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 22 lit. a) rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 (%) hurtownik wycofuje niepowta-
rzalny identyfikator produktéw leczniczych, ktore zamierza dystrybuowaé poza Unig.

(2) W dniu 1 lutego 2020 r. Zjednoczone Krélestwo wystapito z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspélnoty Energii
Atomowej. Zgodnie z art. 126 i 127 Umowy o wystapieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii
Pélnocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspdlnoty Energii Atomowej (,umowa o wystgpieniu”) prawo Unii
mialo zastosowanie do Zjednoczonego Krélestwa i w Zjednoczonym Krdlestwie w okresie przejsciowym, ktory
zakonczyl si¢ w dniu 31 grudnia 2020 r. (,okres przejsciowy”).

(3)  Zgodnie z art. 185 umowy o wystapieniu i art. 5 ust. 4 Protokolu w sprawie Irlandii/Irlandii P6inocnej prawodaw-
stwo Unii dotyczace produktéw leczniczych ma w dalszym ciggu zastosowanie w Irlandii Pétnocnej po zakoniczeniu
okresu przejsciowego.

(4) W przypadku braku odstgpstwa od obowigzujacych przepisdw wystapienie Zjednoczonego Krélestwa z Unii skut-
kowaloby tym, ze niepowtarzalne identyfikatory musialyby zosta¢ wycofane w odniesieniu do produktéw leczni-
czych przeznaczonych do dystrybucji w Zjednoczonym Krélestwie z wyjatkiem Irlandii Pélnocnej.

(50 W dniu 13 stycznia 2021 r. rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2021457 (*) zmieniono rozporzadzenie
delegowane (UE) 2016/161 w celu zapewnienia odstepstwa od wymogu wycofania niepowtarzalnych identyfikato-
r6w w odniesieniu do produktéw wywozonych do Zjednoczonego Krdlestwa do dnia 31 grudnia 2021 r. Odstep-
stwo to mialo na celu zapewnienie dostaw produktéw leczniczych na male rynki tradycyjnie uzaleznione od Zjedno-
czonego Krélestwa, tj. do Irlandii Péinocnej, na Cypr, do Irlandii i na Malte. Na tych malych rynkach, ktore sg
tradycyjnie uzaleznione od Zjednoczonego Krélestwa, wiele produktéw leczniczych bylo i jest w dalszym ciggu
nabywanych w Zjednoczonym Krélestwie przez hurtownikéw nieposiadajacych pozwolen na wytwarzanie i import,
ktérzy w zwigzku z tym nie s3 w stanie spelni¢ wymogéw dotyczacych przywozu okre$lonych w dyrektywie
2001/83/WE i rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/161.

() Dz.U.L311z28.11.2001,s. 67.

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 322 9.2.2016, s. 1).

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/457 z dnia 13 stycznia 2021 r. zmieniajace rozporzadzenie delegowane (UE)
2016/161 w odniesieniu do odstgpstwa od obowiazku wycofania przez hurtownikéw niepowtarzalnego identyfikatora produktéw
wywozonych do Zjednoczonego Krélestwa (Dz.U.L 91 z 17.3.2021, s. 1).
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(6)  Aby zapewnié, ze produkty lecznicze beda nadal wprowadzane do obrotu z niepowtarzalnym identyfikatorem
w Irlandii Potnocnej, na Cyprze, w Irlandii i na Malcie, konieczne jest kolejne przedtuzenie tymczasowego odstep-
stwa od wymogu wycofania niepowtarzalnych identyfikatoréw w odniesieniu do produktéw wywozonych do Zjed-
noczonego Krélestwa. Aby zapewni¢ branzy wystarczajagco duzo czasu na dostosowanie tanicuchéw dystrybucji pro-
duktéw leczniczych przeznaczonych dla Irlandii Pétnocnej, Cypru, Irlandii i Malty, potrzeba dodatkowego
trzyletniego okresu. Odstepstwo powinno jednak ograniczac si¢ do produktéw leczniczych przeznaczonych wylacz-
nie na rynek Zjednoczonego Krélestwa lub na rynek Zjednoczonego Krélestwa wspélnie z Cyprem, Irlandia lub
Malta. Nie powinno ono mie¢ zastosowania do produktow leczniczych przeznaczonych na rynki inne niz Zjedno-
czone Krélestwo lub pakowanych zgodnie z zasadami og6lnounijnego lub globalnego systemu etykietowania. Przed-
miotowe odstgpstwo nie powinno wplywaé na stosowanie prawa Unii do Zjednoczonego Krélestwa i w Zjednoczo-
nym Kroélestwie w odniesieniu do Irlandii Pénocnej zgodnie z art. 5 ust. 4 Protokotu w sprawie Irlandii/Irlandii
Péinocnej do umowy o wystgpieniu w zwigzku z zalacznikiem 2 do tego protokotu.

(7)  Aby uwzgledni¢ specyfike krajowych lancuchéw dystrybucji, w art. 23 rozporzadzenia delegowanego (UE)
2016/161 panstwom cztonkowskim zezwala si¢ na nalozenie na hurtownikéw wymogu weryfikacji i wycofywania
niepowtarzalnych identyfikatoréw w imieniu oséb lub instytucji wymienionych w wykazie zawartym w tym arty-
kule. W wielu przypadkach oznaczaloby to, ze hurtownicy majacy siedzibe w czesciach Zjednoczonego Krélestwa
innych niz Irlandia Pélnocna powinni weryfikowaé i wycofywaé niepowtarzalne identyfikatory produktéw leczni-
czych dostarczanych tym osobom lub instytucjom w Irlandii Péinocnej. Poniewaz hurtownicy ci nie sg podlaczeni
do unijnego systemu baz, konieczne jest przyznanie wyjatkowego odstepstwa od wymogu wycofania niepowtarzal-
nych identyfikatoréw produktéw leczniczych, aby daé tym hurtownikom czas na przeniesienie dzialalno$ci zwigza-
nej z weryfikacja i wycofywaniem do Irlandii Pélnocne;j.

(8)  Celem rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161 jest okreslenie specyfikacji niepowtarzalnego identyfikatora,
zabezpieczen i systemu baz w celu ustanowienia systemu wiarygodnej weryfikacji autentycznosci produktéw leczni-
czych w Unii. To wzajemne zaufanie jest podwazane, jezeli systemy baz spoza Unii moga zamieszczal w systemie
dane wrazliwe i mie¢ do nich dostep, w szczegdlnosci w Swietle ograniczonych $rodkéw nadzoru nad takimi syste-
mami.

(9) W celu zapewnienia, aby produkty lecznicze ponownie przywozone do Unii nie byly wprowadzane do obrotu poza
Irlandig Poinocna, Cyprem, Irlandig i Maltg, nalezy zapewnié, aby w przypadku dokonywania weryfikacji produktu
leczniczego w innym miejscu w Unii uruchamial si¢ alarm w systemie baz. Hurtownicy w Irlandii Pélnocnej, na
Cyprze, w Irlandii i na Malcie powinni réwniez przeprowadzaé kontrole przesylek produktéw leczniczych przezna-
czonych na rynek Zjednoczonego Krélestwa otrzymywanych od producentéw, posiadaczy pozwoleni na dopuszcze-
nie do obrotu i hurtownikéw wyznaczonych przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, aby zapew-
ni¢, Ze otrzymywane przez nich produkty sg zgodne z przepisami dotyczacymi zabezpieczen.

(10) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/161.

(11) Biorac pod uwage zblizajace si¢ zakoniczenie okresu stosowania obecnego odstepstwa, niniejsze rozporzadzenie
powinno wejs¢ w zycie w trybie pilnym. Poniewaz okres stosowania obecnego odstepstwa koficzy si¢ w dniu
31 grudnia 2021 r., niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie od dnia 1 stycznia 2022 r.,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/161 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) art. 3 ust. 2 lit. d) otrzymuje brzmienie:

,d) »aktywny niepowtarzalny identyfikator« oznacza niepowtarzalny identyfikator, ktéry nie zostal wycofany lub nie
jest juz wycofany i ktéry nie zostat oznakowany jako ,opakowanie nieunijne” zgodnie z art. 36 lit. p);”;
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2) art. 20 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 20

Weryfikacja autentyczno$ci niepowtarzalnego identyfikatora przez hurtownikow

Hurtownik weryfikuje autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfikatora co najmniej nastepujacych produktéw leczni-
czych w jego fizycznym posiadaniu:

a) produktéw leczniczych zwréconych mu przez osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom pro-
duktéw leczniczych lub przez innego hurtownika;

b) produktéw leczniczych otrzymanych od hurtownika, ktéry nie jest ani producentem, ani hurtownikiem posiadaja-
cym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ani hurtownikiem wyznaczonym w pisemnej umowie przez posiada-
cza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do dystrybucji w jego imieniu produktéw objetych pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu.

Hurtownik majgcy siedzibe w Irlandii P6inocnej, na Cyprze, w Irlandii lub na Malcie przeprowadza odpowiednie wery-
fikacje w celu zapewnienia, aby przesylki produktéw leczniczych wytworzonych i oznaczonych na potrzeby rynku
Zjednoczonego Krdlestwa w momencie ich otrzymania od producenta, posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub hurtownika wyznaczonego w pisemnej umowie przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
do przechowywania i dystrybucji w jego imieniu produktéw objetych jego pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
spetnialy wymdg zawierania zabezpieczen na mocy art. 54a ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE.”;

3) art. 22 akapit ostatni otrzymuje brzmienie:

,Na zasadzie odstgpstwa od lit. a) do dnia 31 grudnia 2024 r. obowigzek wycofania niepowtarzalnego identyfikatora
produktéw leczniczych, ktére hurtownik zamierza dystrybuowaé poza Unie, nie ma zastosowania do produktéw lecz-
niczych wytworzonych i oznaczonych na potrzeby rynku Zjednoczonego Krélestwa lub na potrzeby rynku Zjednoczo-
nego Krélestwa oraz rynkéw Cypru, Irlandii lub Malty, ktére zamierza on dystrybuowaé w Zjednoczonym Krélestwie.”;

4) wart. 26 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:
,4. Do dnia 31 grudnia 2024 r. organy Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii Pénocnej moga odstgpié
od obowiazku weryfikacji zabezpieczen i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego dostarcza-
nego osobom lub instytucjom wymienionym w art. 23 w przypadku produktéw przeznaczonych na rynek Zjednoczo-
nego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii P6inocnej dostarczanych przez hurtownikéw zlokalizowanych w innych czes-
ciach Zjednoczonego Krolestwa.”;
5) wart. 32 ust. 1 lit. b) dodaje si¢ ostatnie zdanie w brzmieniu:
,Systemy baz, ktdre obstuguja terytoria poza Unig, nie sa podigczane do systemu centralnego.”;
6) wart. 36 dodaje si¢ lit. p) w brzmieniu:
,p) uruchomienie alarmu powodujacego oznakowanie jako »opakowanie nieunijne« w systemie baz i w terminalu,
w ktérym ma miejsce weryfikacja autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora zgodnie z art. 11, gdy spelnione
sa oba nastepujgce warunki:
(i) w wyniku weryfikacji stwierdzono, ze produkt leczniczy opatrzony niepowtarzalnym identyfikatorem jest
wytwarzany i oznakowany na potrzeby rynku Zjednoczonego Krélestwa lub na potrzeby rynku Zjednoczo-

nego Krélestwa oraz rynkéw Cypru, Irlandii lub Malty;

(i) weryfikacji nie dokonuje si¢ w Irlandii Pélnocnej, na Cyprze, w Irlandii ani na Malcie.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2022 r.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli dnia 17 grudnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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