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(Actos no legislativos)
REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2021/457 DE LA COMISION
de 13 de enero de 2021
por el que se modifica el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 en lo que concierne a una excepcién
respecto a la obligacién de los mayoristas de desactivar el identificador dnico de los medicamentos
exportados al Reino Unido
(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Vista la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un
cbdigo comunitario sobre medicamentos para uso humano ('), y en particular su articulo 54 bis, apartado 2, letra d),

Considerando lo siguiente:

(1)

El articulo 54 bis, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE establece que los medicamentos sujetos a receta médica
deben llevar dispositivos de seguridad.

De conformidad con el articulo 22, letra a), del Reglamento Delegado (UE) 2016/161 de la Comisién (3, los
mayoristas deben desactivar el identificador Gnico de los medicamentos que vayan a distribuir fuera de la Unién.

El 1 de febrero de 2020, el Reino Unido se retiré de la Unién Europea y de la Comunidad Europea de la Energia
Atdémica. De conformidad con los articulos 126 y 127 del Acuerdo sobre la retirada del Reino Unido de Gran
Bretafia e Irlanda del Norte de la Unién Europea y de la Comunidad Europea de la Energia Atémica («el Acuerdo de
Retiradav), el Derecho de la Union es aplicable al y en el Reino Unido durante un periodo transitorio que finaliza el
31 de diciembre de 2020 («el periodo transitorio»).

De conformidad con el articulo 185 del Acuerdo de Retirada y el articulo 5, apartado 4, del Protocolo sobre
Irlanda/Irlanda del Norte, la legislacién de la Unién sobre medicamentos es aplicable en Irlanda del Norte después
del periodo transitorio.

Por consiguiente, a falta de una excepcion respecto a las normas aplicables, la retirada del Reino Unido de la Uni6n
tendria como consecuencia la obligacion de desactivar los identificadores tnicos de los medicamentos destinados a
ser distribuidos en el Reino Unido.

Varios medicamentos son suministrados a Chipre, Irlanda, Irlanda del Norte o Malta a través de Gran Bretafia. Una
vez finalizado el periodo transitorio, de conformidad con el articulo 54 bis, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE,
corresponderfa a los importadores titulares de una autorizacién de fabricacién en esas zonas colocar un nuevo
identificador tinico en los medicamentos en el momento de su comercializacion. Sin embargo, no hay actualmente
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ningan importador titular de una autorizacion de fabricacion establecido en Chipre, Irlanda, Irlanda del Norte o
Malta, y, por lo tanto, no hay ningtin importador en esas zonas que pueda cumplir tal obligacién a partir del
1 de enero de 2021. Para garantizar suministros en los que se cumpla la obligacion de colocar un nuevo
identificador tinico, deben reorganizarse las cadenas de suministro.

(7)  En consecuencia, con el fin de garantizar la comercializaciéon de medicamentos con un identificador tinico en los
pequeiios mercados que actualmente dependen del Reino Unido para su abastecimiento de medicamentos, es
necesario conceder una excepcion temporal respecto a la obligacién de los mayoristas de desactivar el identificador
tnico de los medicamentos que vayan a distribuir en el Reino Unido, ya que estos medicamentos pueden ser
reexportados a la Union. Esta excepcion se entiende sin perjuicio de la aplicacion del Derecho de la Unién a y en el
Reino Unido en lo que respecta a Irlanda del Norte, de conformidad con el articulo 5, apartado 4, del Protocolo
sobre Irlanda/Irlanda del Norte del Acuerdo de Retirada, en relacion con el anexo 2 de dicho Protocolo.

(8)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento Delegado (UE) 2016/161 en consecuencia.
(9)  Habida cuenta de que el fin del periodo transitorio es inminente, el presente Reglamento debe entrar en vigor con

cardcter de urgencia. Dado que el perfodo transitorio previsto en el Acuerdo de Retirada finaliza el 31 de diciembre
de 2020, el presente Reglamento debe ser aplicable a partir del 1 de enero de 2021.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

En el articulo 22 del Reglamento Delegado (UE) 2016/161, se afiade el pérrafo siguiente:

«No obstante lo dispuesto en la letra a), del 1 de enero al 31 de diciembre de 2021, la obligacién de desactivar el
identificador tdnico de los medicamentos que el mayorista tenga intencién de distribuir fuera de la Unién no serd
aplicable a los medicamentos que tenga intencion de distribuir en el Reino Unido (*).

(*) De conformidad con el Acuerdo sobre la retirada del Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte de la Unién

Europea y de la Comunidad Europea de la Energfa Atémica, y en particular el articulo 5, apartado 4, del Protocolo sobre
Irlanda/lrlanda del Norte, en relacién con el anexo 2 de dicho Protocolo, a efectos del presente articulo, las referencias al
Reino Unido no incluyen a Irlanda del Norte.».

Articulo 2
El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2021.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 13 de enero de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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