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BEGRUNDUNG

KONTEXT DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Das Vereinigte Konigreich ist am 1. Februar 2020 aus der Europdischen Union
ausgetreten und wurde zu einem ,,Drittland“l. Im Austrittsabkommen? ist ein
Ubergangszeitraum vorgesehen, der am 31. Dezember 2020 endete. Bis zu diesem
Zeitpunkt galt das EU-Recht in seiner Gesamtheit fir das Vereinigte Konigreich und
im Vereinigten Konigreich®.

Die Sicherheitsmerkmale (d.h. eine Vorrichtung gegen Manipulation und ein
individuelles Erkennungsmerkmal) sind fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel,
die in der EU in Verkehr gebracht werden, gemé&l3 Artikel 54 Buchstabe o und
Artikel 54a Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG und der Delegierten Verordnung
(EVU) 2016/161 der Kommission obligatorisch. Dartiber hinaus missen die
individuellen Erkennungsmerkmale in ein Datenspeicher- und -abrufsystem
hochgeladen werden, das es Herstellern, GroRhandlern und zur Abgabe von
Arzneimitteln an die Offentlichkeit befugten Personen ermdglicht, die Echtheit von
Arzneimitteln zu Gberprifen.

Gemaéll dem Protokoll zu Irland/Nordirland gilt die Richtlinie 2001/83/EG flr das
Vereinigte Konigreich und im Vereinigten Konigreich in Bezug auf Nordirland.
Daher gelten die in Artikel 54 Buchstabe o und in Artikel 54a Absatz 1 der Richtlinie
2001/83/EG festgelegten Sicherheitsmerkmale fir in Nordirland in Verkehr
gebrachte Arzneimittel.

Unbeschadet der Anwendung dieser Vorschrift auf das Vereinigte Konigreich und im
Vereinigten Konigreich in Bezug auf Nordirland missen beim Inverkehrbringen von
Arzneimitteln in allen anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs keine
Sicherheitsmerkmale an verschreibungspflichtigen Arzneimitteln angebracht werden.

Dies bedeutet, dass fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel, die fir andere Teile
des Vereinigten Konigreichs als Nordirland bestimmt sind, seit dem 1. Januar 2021
nicht dieselben Anforderungen an die Sicherheitsmerkmale gelten wie fur
Arzneimittel, die fir Nordirland, Zypern, Irland oder Malta bestimmt sind, selbst
wenn die Lieferroute durch GroRbritannien verlauft. Arzneimittel, die fur den
nordirischen, zyprischen, irischen und maltesischen Markt bestimmt sind, mussen in
das EU-Datenspeicher- und -abrufsystem hochgeladene Sicherheitsmerkmale
aufweisen. Dies gilt nicht fur Arzneimittel mit Endbestimmungsort in einem anderen
Teil des Vereinigten Konigreichs als Nordirland.

Um die Wiedereinfiihrung von ausgefiihrten Arzneimitteln in den EU-Binnenmarkt
zu verhindern, sind GroBhandler gemal? Artikel 22 Buchstabe a der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission verpflichtet, das individuelle
Erkennungsmerkmal bei allen Arzneimitteln, die sie in Lander auflerhalb der EU
ausfiihren, vor deren Ausfuhr zu deaktivieren. Wenn ausgefiihrte Arzneimittel
anschlieBend wieder in die EU eingefuhrt werden, missen die Anforderungen der

Ein Drittland ist ein Land, das nicht Mitglied der EU ist.

Abkommen (ber den Austritt des Vereinigten Konigreichs GroRbritannien und Nordirland aus der
Europdischen Union und der Europdischen Atomgemeinschaft (ABI. L 29 vom 31.1.2020, S.7)
(,,Austrittsabkommen*).

Mit bestimmten Ausnahmen, die in Artikel 127 des Austrittsabkommens festgelegt sind, von denen

jedoch keine im Zusammenhang mit dieser Verordnung von Belang ist.

1

www.parlament.gv.at

DE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=85427&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=85427&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=85427&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2016/161;Year2:2016;Nr2:161&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=85427&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=85427&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2001/83;Nr:2001;Year:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=85427&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=85427&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2001/83;Nr:2001;Year:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=85427&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=85427&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2016/161;Year2:2016;Nr2:161&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=85427&code1=ABL&code2=&gruppen=Code:L;Nr:29;Day:31;Month:1;Year:2020;Page:7&comp=

DE

Richtlinie 2001/83/EG fiur die Einfuhr erfullt sein und es muss ein neues
individuelles Erkennungsmerkmal angebracht und in das Datenspeicher- und -
abrufsystem hochgeladen werden. Diese Vorgange konnen nur vom Inhaber einer
Herstellungs- und Einfuhrerlaubnis durchgeftihrt werden.

Am 1. Januar 2021 wurde fiir ein Jahr eine Ausnahme von der Verpflichtung zur
Deaktivierung des individuellen Erkennungsmerkmals bei in das Vereinigte
Konigreich ausgefihrten Arzneimitteln gewahrt. Dadurch sollten
Versorgungsunterbrechungen in Nordirland, Zypern, Irland und Malta verhindert
werden. Auf diesen Markten wurden viele Arzneimittel aus dem Vereinigten
Kdnigreich von GroRhéndlern gekauft, die keine Herstellungs- und Einfuhrerlaubnis
besallen und daher nicht in der Lage waren, die Einfuhranforderungen gemaR der
Richtlinie 2001/83/EG und der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 zu erfullen.

Laut Informationen, die der Europdischen Kommission vorliegen, sind diese Mérkte
nach wie vor unverhaltnisméBig stark vom Arzneimittelmarkt des Vereinigten
Konigreichs abhangig. Gleichzeitig besteht die Gefahr der Falschung und der
Wiedereinfiihrung dieser Arzneimittel in die Markte anderer EU-Mitgliedstaaten als
Zypern, Irland und Malta, wenn sie ohne angemessene SicherheitsmalRnahmen von
der Verpflichtung zur Deaktivierung des individuellen Erkennungsmerkmals bei in
das Vereinigte Konigreich ausgefiihrten Arzneimitteln ausgenommen werden.

Das Vorhandensein eines individuellen Erkennungsmerkmals bei Arzneimitteln, die
tber GroRbritannien nach Nordirland, Zypern, Irland und Malta eingeflhrt werden,
ist eine wesentliche Voraussetzung fur die Gewdhrleistung eines hohen
Gesundheitsschutzniveaus in diesen Landern, und dieses VVorhandensein kann derzeit
nur dadurch erreicht werden, dass in der EU ansassige GroRhandler das individuelle
Erkennungsmerkmal von Arzneimitteln nicht deaktivieren.

Um die Versorgung mit Arzneimitteln auf den vom Vereinigten Konigreich
abhangigen kleinen Mérkten sicherzustellen, hat die Kommission daher beschlossen,
die Ausnahme von der Verpflichtung zur Deaktivierung des individuellen
Erkennungsmerkmals fur einen Zeitraum von drei Jahren aufrechtzuerhalten, wenn
die Erzeugnisse im Vereinigten Konigreich vertrieben werden. Dies geht mit
weiteren  Sicherheitsmalinahmen einher, um zu gewahrleisten, dass diese
Arzneimittel nicht wieder in andere EU-Markte eingefuhrt werden, und
Verpackungen aus dem Vereinigten Konigreich werden daher als solche im
Datenspeicher- und -abrufsystem ausgewiesen. Die Kommission wird das
Funktionieren dieser Ausnahmeregelung und die Versorgung mit Arzneimitteln der
vom Vereinigten Konigreich abhangigen kleinen Markte wahrend ihrer Laufzeit
tberwachen und erforderlichenfalls geeignete MaRnahmen in Erwégung ziehen.

Mit der Anderung wird auch klargestellt, dass der geografische Anwendungsbereich
des Datenspeicher- und -abrufsystems der Européische Wirtschaftsraum ist und dass
Datenspeicher auflerhalb der EU nicht mit dem System verbunden werden sollten.
Damit soll angesichts der begrenzten Uberwachungsmaglichkeiten sichergestellt
werden, dass solche Einrichtungen keine sensiblen Inhalte in das System hochladen
und darauf zuzugreifen konnen.

KONSULTATIONEN VOR ANNAHME DES RECHTSAKTS

Die  Europdischne =~ Kommission hat den  Anderungsvorschlag  der
Sachverstidndigengruppe der Europdischen Kommission ,,Delegierter Rechtsakt zu
Sicherheitsmerkmalen fiir Humanarzneimittel“ in einer Sitzung am 1. September
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2021 vorgelegt. Er erhielt im Rahmen einer schriftlichen Konsultation der
Sachverstandigengruppe vom 16. bis 28. September 2021 eine insgesamt positive
Stellungnahme.

RECHTLICHE ASPEKTE DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Die Definition eines ,,aktiven individuellen Erkennungsmerkmals® in Artikel 3 der
Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 wird geédndert, um individuelle
Erkennungsmerkmale von Arzneimitteln auszuschlieBen, die fiir den Markt des
Vereinigten Konigreichs bestimmt sind und in einem anderen Mitgliedstaat als
Zypern, Irland und Malta gescannt werden.

Artikel 20 wird dahin gehend geédndert, dass Grohéndler verpflichtet werden, zu
Uberprifen, ob die Sendungen, die sie von Herstellern, Inhabern der Genehmigung
fir das Inverkehrbringen und benannten GrofRhandlern erhalten,
Sicherheitsmerkmale aufweisen.

Artikel 22 Buchstabe a wird dahin gehend geéndert, dass die Ausnahme von der
Verpflichtung, das individuelle Erkennungsmerkmal bei der Ausfuhr von
Arzneimitteln in das Vereinigte Konigreich zu deaktivieren, ausnahmsweise um
weitere drei Jahre verlangert wird.

Artikel 26 wird gedndert, um der Aufsichtsbehdrde des Vereinigten Kénigreichs die
Mdoglichkeit zu geben, Arzneimittel, die an die in Artikel 23 aufgefiihrten
Einrichtungen abgegeben werden, flr einen Zeitraum von drei Jahren von der
Verpflichtung zur Deaktivierung des individuellen Erkennungsmerkmals zu befreien.

Artikel 32 Absatz 1 Buchstabe b wird geandert, um klarzustellen, dass Datenspeicher
aullerhalb des Europaischen Wirtschaftsraums nicht mit dem EU-Datenspeicher- und
-abrufsystem verbunden werden dirfen.

Artikel 36 wird dahin gehend geédndert, dass Arzneimittel, die fur das Vereinigte
Konigreich in Bezug auf den nordirischen Markt oder mehrere Markte, darunter
Zypern, Irland oder Malta und das Vereinigte Konigreich in Bezug auf Nordirland,
bestimmt sind, eine Warnung auslésen mussen, wenn sie in einem anderen
Mitgliedstaat gescannt werden.
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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION

vom 17.12.2021

zur Anderung der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 hinsichtlich einer Ausnahme
von der Verpflichtung der GroZhandler, das individuelle Erkennungsmerkmal von in

das Vereinigte Koénigreich ausgefihrten Arzneimitteln zu deaktivieren

(Text von Bedeutung fir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestutzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestiutzt auf die Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel?,
insbesondere auf Artikel 54a Absatz 2 Buchstabe d,

in Erwégung nachstehender Griinde:

1)

@)

3)

4)

()

Geméall Artikel 22 Buchstabe a der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der
Kommission?> muss ein GroBhandler das individuelle Erkennungsmerkmal bei
Arzneimitteln deaktivieren, die er aullerhalb der Union zu vertreiben beabsichtigt.

Am 1. Februar 2020 ist das Vereinigte Konigreich aus der Europdischen Union und
der Europdischen Atomgemeinschaft ausgetreten. Gemald den Artikeln 126 und 127
des Abkommens (ber den Austritt des Vereinigten Konigreichs GroRbritannien und
Nordirland aus der Européischen Union und der Europdischen Atomgemeinschaft (im
Folgenden ,,Austrittsabkommen®) galt das Unionsrecht wihrend eines
Ubergangszeitraums, der am 31. Dezember 2020 endete (im Folgenden
,,Ubergangszeitraum®), fiir das Vereinigte Kénigreich und im Vereinigten Konigreich.

GemaR Artikel 185 des Austrittsabkommens und Artikel 5 Absatz 4 des Protokolls zu
Irland/Nordirland galten die Rechtsvorschriften der Union tber Arzneimittel nach dem
Ende des Ubergangszeitraums weiterhin in Nordirland.

Ohne eine Ausnahme von den geltenden Vorschriften hatte der Austritt des
Vereinigten Koénigreichs aus der Union zur Folge gehabt, dass die individuellen
Erkennungsmerkmale bei Arzneimitteln, die zum Vertrieb im Vereinigten Konigreich,
aufler Nordirland, bestimmt sind, deaktiviert werden missen.

Am 13. Januar 2021 wurde die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 durch die
Delegierte Verordnung (EU) 2021/457 der Kommission® geandert, um bis zum
31. Dezember 2021 eine Ausnahme von der Verpflichtung vorzusehen, individuelle
Erkennungsmerkmale von Arzneimitteln, die in das Vereinigte Konigreich ausgefiihrt
werden, zu deaktivieren. Mit dieser Ausnahmeregelung sollte die Versorgung mit

ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
ABI. L 32 vom 9.2.2016, S. 1.
ABI. L 91 vom 17.3.2021, S. 1.
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(6)

(7)

(8)

(9)

Arzneimitteln von kleinen, in der Vergangenheit vom Vereinigten Konigreich
abhéngigen Markten, d.h. Nordirland, Zypern, Irland und Malta, sichergestellt
werden. Auf diesen kleinen Markten, die in der Vergangenheit vom Vereinigten
Kdnigreich abhéngig waren, wurden und werden viele Arzneimittel aus dem
Vereinigten Konigreich von GrolRhéndlern gekauft, die keine Herstellungs- und
Einfuhrerlaubnis besitzen und daher nicht in der Lage sind, die Einfuhranforderungen
der Richtlinie 2001/83/EG und der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 zu
erfullen.

Um sicherzustellen, dass Arzneimittel weiterhin  mit einem individuellen
Erkennungsmerkmal in Nordirland, Irland, Malta und Zypern in Verkehr gebracht
werden, ist es notwendig, die befristete Ausnahme von der Verpflichtung, individuelle
Erkennungsmerkmale von in das Vereinigte Konigreich ausgefiihrten Arzneimitteln zu
deaktivieren, weiter zu verlangern. Dieser Zeitraum von weiteren drei Jahren ist
erforderlich, damit die Branche gentigend Zeit hat, die Lieferketten fur Arzneimittel,
die fir Nordirland, Zypern, Irland und Malta bestimmt sind, anzupassen. Die
Ausnahmeregelung sollte jedoch auf Arzneimittel beschrankt werden, die
ausschlieBlich fur den Markt des Vereinigten Konigreichs oder fur den Markt des
Vereinigten Konigreichs zusammen mit Zypern, Irland oder Malta bestimmt sind. Sie
sollte nicht fur Arzneimittel gelten, die fir andere Maérkte als das Vereinigte
Konigreich bestimmt oder fur den EU-Markt oder den Weltmarkt verpackt und
etikettiert sind. Diese Ausnahmeregelung sollte die Anwendung des Unionsrechts auf
das Vereinigte Konigreich und im Vereinigten Konigreich in Bezug auf Nordirland
gemaR Artikel 5 Absatz 4 des Protokolls zu Irland/Nordirland zum Austrittsabkommen
in Verbindung mit Anhang 2 dieses Protokolls nicht beeintréchtigen.

Um den besonderen Merkmalen der nationalen Lieferketten Rechnung zu tragen,
konnen die Mitgliedstaaten gemaR Artikel 23 der Delegierten Verordnung (EU)
2016/161 von den Grol3h&ndlern verlangen, im Namen der in dem genannten Artikel
gelisteten Personen oder Einrichtungen individuelle Erkennungsmerkmale zu
Uberprifen und zu deaktivieren. In vielen Fallen wirde dies bedeuten, dass
GroRhandler mit Sitz in anderen Teilen des Vereinigten Konigreichs als Nordirland
die individuellen Erkennungsmerkmale von Arzneimitteln, die an diese Personen oder
Einrichtungen in Nordirland abgegeben werden, tberprifen und deaktivieren sollten.
Da diese Grof3handler nicht an das Datenspeicher- und -abrufsystem der Union
angeschlossen sind, ist es erforderlich, ausnahmsweise eine Ausnahme von der
Verpflichtung zu gewahren, die individuellen Erkennungsmerkmale eines
Arzneimittels zu deaktivieren, damit diese GroRhéndler Zeit haben, die Uberpriifungs-
und Deaktivierungsarbeiten nach Nordirland zu verlagern.

Zweck der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 ist es, die Spezifikationen des
individuellen Erkennungsmerkmals, der Sicherheitsmerkmale und des Datenspeicher-
und -abrufsystems festzulegen, um ein zuverldssiges System zur Feststellung der
Echtheit von Arzneimitteln in der Union einzurichten. Dieses gegenseitige Vertrauen
wird untergraben, wenn Datenspeicher auRerhalb der Union sensible Inhalte in das
System hochladen und darauf zugreifen konnen, insbesondere angesichts der
begrenzten Mittel zur Uberwachung solcher Datenspeicher.

Um sicherzustellen, dass Arzneimittel, die wieder in die Union eingefiihrt werden,
nicht auBerhalb Nordirlands, Zyperns, Irlands und Maltas in VVerkehr gebracht werden,
muss sichergestellt werden, dass das Datenspeicher- und -abrufsystem eine Warnung
vorsieht, wenn das Arzneimittel an einem anderen Ort in der Union Uberpruft wird.
GroRhandler in Nordirland, Zypern, Irland und Malta sollten auch Sendungen von fur

5

www.parlament.gv.at

DE


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=85427&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2001/83/EG;Year:2001;Nr:83&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=85427&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2016/161;Year2:2016;Nr2:161&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=85427&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=85427&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2016/161;Year2:2016;Nr2:161&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=85427&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2016/161;Year2:2016;Nr2:161&comp=
https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVII&ityp=EU&inr=85427&code1=RAG&code2=VKR&gruppen=&comp=

den Markt des Vereinigten Konigreichs bestimmten Arzneimitteln kontrollieren, die
sie von Herstellern, von Inhabern der Genehmigung fur das Inverkehrbringen und von
vom Inhaber der Genehmigung flr das Inverkehrbringen benannten GroRhéandlern
erhalten, um sicherzustellen, dass die Arzneimittel, die sie erhalten, den Vorschriften
uber die Sicherheitsmerkmale entsprechen.

(10) Die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 sollte daher entsprechend gedndert werden.

(11) Angesichts des bevorstehenden Endes der derzeitigen Ausnahmeregelung sollte diese
Verordnung unverzuglich in Kraft treten. Da die derzeitige Ausnahmeregelung am
31. Dezember 2021 auslauft, sollte die vorliegende Verordnung ab dem 1. Januar 2022
gelten —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 wird wie folgt geandert:
1. Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe d erhalt folgende Fassung:

»d) aktives individuelles FErkennungsmerkmal® bezeichnet ein individuelles
Erkennungsmerkmal, das nicht deaktiviert wurde oder nicht mehr deaktiviert
wird und fiir das keine Markierung als ,,Nicht-Unionspackung® gemif
Artikel 36 Buchstabe p gesetzt wurde;*

2. Artikel 20 erhalt folgende Fassung:
, Artikel 20
Uberpriifung der Echtheit des individuellen Erkennungsmerkmals durch GroRRhandler

Ein GrolRh&ndler Uberpruft die Echtheit des individuellen Erkennungsmerkmals
mindestens bei folgenden Arzneimitteln, die sich in seinem physischen Besitz
befinden:

a)  Arzneimitteln, die von Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die
Offentlichkeit ermé&chtigt oder befugt sind, oder von einem anderen
GroRhandler an ihn zurtickgegeben wurden;

b)  Arzneimitteln, die er von einem GroRhéndler erhalt, bei dem es sich weder um
den Hersteller noch um den GroRhandler, der die Genehmigung fir das
Inverkehrbringen besitzt, noch um einen GroRhandler handelt, der vom Inhaber
der Genehmigung fur das Inverkehrbringen durch einen schriftlichen Vertrag
benannt wurde, um die unter seine Genehmigung flr das Inverkehrbringen
fallenden Arzneimittel in seinem Namen zu lagern und zu vertreiben.

Ein GroRhéndler mit Sitz in Nordirland, Zypern, Irland oder Malta fuhrt
angemessene Uberpriifungen durch, um sicherzustellen, dass Sendungen von
Arzneimitteln, die fir den Markt des Vereinigten Konigreichs hergestellt und
etikettiert wurden, die Anforderung erflllen, Sicherheitsmerkmale gemé&R Artikel 54a
Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG zu tragen, wenn er sie vom Hersteller, vom
Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen oder von einem Grof3héndler
erhalt, der vom Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen durch einen
schriftlichen Vertrag benannt wurde, um die unter seine Genehmigung fir das
Inverkehrbringen fallenden Arzneimittel in seinem Namen zu lagern und zu
vertreiben.
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3.

In Artikel 22 erhélt der letzte Absatz folgende Fassung:

,Abweichend von Buchstabea gilt die Verpflichtung zur Deaktivierung des
individuellen Erkennungsmerkmals bei Arzneimitteln, die der GroRRhandler
auBerhalb der Union zu vertreiben beabsichtigt, bis zum 31. Dezember 2024 nicht fir
Arzneimittel, die fur den Markt des Vereinigten Konigreichs oder fir den Markt des
Vereinigten Konigreichs und die Markte Zyperns, Irlands oder Maltas hergestellt und
etikettiert sind und die er im Vereinigten Koénigreich zu vertreiben beabsichtigt.

In Artikel 26 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

4. Bis zum 31. Dezember 2024 konnen die Behorden des Vereinigten
Konigreichs in Bezug auf Nordirland eine Ausnahme von der Verpflichtung
gewahren, die Sicherheitsmerkmale zu Uberprifen und das individuelle
Erkennungsmerkmal eines Arzneimittels zu deaktivieren, das an die in
Artikel 23 genannten Personen oder Einrichtungen abgegeben wird, wenn es
sich um Erzeugnisse fur den Markt des Vereinigten Konigreichs in Bezug auf
Nordirland handelt, die von GroRhandlern aus anderen Teilen des Vereinigten
Konigreichs geliefert werden.*

In Artikel 32 Absatz 1 wird unter Buchstabe b ein letzter Satz angefiigt:

,Datenspeicher fiir Gebiete auBlerhalb der Union diirfen nicht mit dem Hub
verbunden werden.

In Artikel 36 wird folgender Buchstabe p angefiigt:

»p) das Auslosen einer Warnung mit der eine Markierung als ,Nicht-
Unionspackung® im Datenspeicher- und -abrufsystem und im Terminal gesetzt
wird, in dem die Echtheit eines individuellen Erkennungsmerkmals gemaél
Artikel 11 Gberprift wird, wenn die beiden folgenden Bedingungen erfullt
sind:

i)  die Uberpriifung hat ergeben, dass das Arzneimittel, das das individuelle
Erkennungsmerkmal tragt, fir den Markt des Vereinigten Konigreichs
oder fur den Markt des Vereinigten Konigreichs und fur die Méarkte von
Zypern, Irland oder Malta hergestellt und etikettiert ist;

ii)  die Uberprifung findet nicht in Nordirland, Zypern, Irland oder Malta
statt.*

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Européischen
Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 1. Januar 2022.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Brissel, den 17.12.2021

Fir die Kommission
Die Prasidentin
Ursula VON DER LEYEN
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