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Javaslatok a Brexit és az Eurdpai Unidé gydgyszerhamisitas
elleni iranyelvében érintett gydgyszeripari termékek GTIN
szamozasaval kapcsolatban

cél

Jelen irat célja, hogy magas szintl javaslatokat nyujtson a tébbnyelvii csomagolasul, az Egyesilt
Kiralysag piacan fellelhet6é gydgyszeripari termékek GTIN szamozasanak 6sszehangolt megkézelitésére a
Brexittel &sszefliggésben és az Eurdpai Unidé gyodgyszerhamisitdas elleni irédnyelvének (EU FMD,
2011/62/EU) alkalmazasa soran.

Kozonség

Jelen irat f6 célk6zénsége azon gyogyszergyartdk, akik termékeik azonositasara az EU FMD Rendeletének
értelmében GS1 szabvanyokat alkalmaznak, illetve figyelembe veszik, hogy adott esetben gyakorlataik
megvaltoztatasara is kényszerilhetnek, amennyiben tébbnyelv(i csomagolasokat hoznak forgalomba az
Eurdpai Unidban, és a Brexit kapcsan valtozd kovetelmények mentén Nagy-Britannidban és Eszak-
frorszagban.

Hatokor

Jelen irat az EU, Nagy-Britannia és Eszak-Irorszadg piacain értékesitett, szabalyozott tobbnyelv(i
csomagolasu gyoégyszeripari termékekre koncentral. Jelen dokumentum kizardlag az ‘egyedi azonositd’
kiaddsara és alkalmazasara vonatkozdé kévetelményekre, gy, mint az Eurdpai Unié gydgyszerhamisitas
elleni iranyelvére (EU FMD, 2011/62/EU) és a Felhatalmazason alapulé rendeletre (2016/161) fokuszal és
nincs kapcsolatban az Eurdpai Gyogyszer Verifikaciés Rendszerrel.

Bevezetés

2021 januar 1-t6l Nagy-Britannia kilépett az EU-bdl. A gyakorlatban mindez azt jelenti, hogy az EU FMD
altal megkovetelt egyedi azonosité nem lesz relevans a Nagy-Britannidba szallitott gydgyszerek kapcsan,
az érintett csomagolasokat tobbé nem kell ellendrizni vagy szétbontani. Ez kiiléndsen azokat a tobbnyelv(
csomagolasokat fogja érinteni, amelyek a Brexit el6tt az Egyesiilt Kirdlysag, az fr Koztarsasag, Malta és
Ciprus piacain voltak elérhet0k.

Az Eszak-Irorszégi Protokoll alapjéan az EU FMD el8irasai tovabbra is érvényben maradnak Eszak-frorszag
teriiletén legaldbb négy évig (amig az Eszak-Irorszagi Protokoll feliilvizsgalata nem esedékes).

Nagyon fontos megjegyezni, hogy jelen irat szévegezésekor még nem volt hatalyban sem a nagy-
britanniai piacon értékesitett csomagolasok egyedi azonositdéinak kezelésére, sem Uj GTIN kiaddsara
vonatkozd szabalyozéasi kovetelmény. A fenti témakra vonatkozo jov6beli rendeletek esetén barmilyen (j
szabalyozasi kévetelmény ezen javaslatokat felilirja.
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Kiadott nyilatkozat

Ebben az Osszefliggésben, habar egyel6re nem egy szabalyozasi rendeletrél beszélink, a legtébb
gyogyszergyartd mar eldontotte, hogy kettévalasztja tobbnyelvl csomagolasait.

A gyartdk szamara tobb szempontot is figyelembe vettek annak eldéntésére, hogy vajon Uj GTIN-t kell-e
kiadniuk a nagy-britanniai csomagolasokra, ha a tébbnyelv(i csomagolasokat kilonvalasztjak (nem teljes
lista):

o Belso ellatasi lanc menedzsment folyamat - a termékek mennyisége jelentds, a csomagok
pedig nincsenek aggregalva, igy er6forras szempontjabdl kihivast jelentene a komissidzott
csomagok egyesével torténd szétbontasa exportalaskor.

+ Lehetséges piac-specifikus kovetelmények - specidlis kdvetelmények vonatkozhatnak a
gyogyszerkészitmények azonositasara a jévoben Nagy-Britannidban.

+ A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja (MAH) megvaltozik - az EU MAH rendelete
tobbé nem érvényes Nagy-Britannidra és ez a csomagoldsokon egy bizonyos nagy-britanniai MAH
szlikségességét is magaban foglalja, igy Uj GTIN kiadasa sziikséges. Id6kodzben ezt a rendelkezést
visszavontak.

Az alabbi ajanlasok arra az esetre dsszpontositanak, ahol a gyarté ugy dont, hogy Uj GTIN-t ad ki a Nagy—
Britannidban értékesitett termékekre és a korébbi GTIN-t hasznélja Eszak-irorszag, Ciprus, Malta és az ir
Ko6ztarsasag piacanak terlletén. A GS1 ugyanakkor elismeri azt is, hogy a gyartok donthetnek Ugy, hogy
Uj GTIN-t adnak ki az Eszak-Irorszag, Ciprus, Malta és az ir Koztarsasag piacanak teriletén értékesitett
termékekre és a korabban hasznalatos GTIN-t hasznaljak Nagy-Britanniaban.

Mindkét esetben a GTIN kiaddsa a GS1 szabvanyokkal harmonizaltan kell, hogy megtérténjen, vagyis
fontos az, hogy az Uj GTIN-nel azonositott termékek megklilonbdztethetdk legyenek a mar a relevans
piacon elérhet6 termékektdl. A GS1 ,GTIN szamkiadasi szabalyainak” értelmében egy egyedi GTIN-t kell
rendelni az egyes termékekhez (meghatarozott termékkonfiguracio).

Ajanlasok azon tobbnyelvii csomagolasok harmonizalt azonositasara GTIN
szamokkal, amelyeket a Brexit elott az Egyesiilt Kiralysag, az Ir Koztarsasag,
Malta és Ciprus teriiletére szallitottak

« A tobbnyelvl csomagolasok szétbontdasanak eredményeképpen a nagy-britanniai termékekre Uj
GTIN kiosztasa;

« A kordbbi GTIN tobbnyelvii csomagolds esetén meghagyhatd és haszndlhaté Eszak-Irorszag,
Ciprus, Malta és az ir Kéztarsasag teriiletén, mivel ezt a GTIN-t mar kordbban regisztraltadk az EU
HUB-ba. Lehetséges tovabba Ggy donteni, hogy az Ujabb gyartasi tételekre mar nem hasznaljak
a korabbi GTIN-t, és a nagy-britanniai GTIN-ek mellé egy Gj GTIN-t adnak ki ezekre a tobbnyelv(
csomagolasokra.

« Néhany esetben egy Uj, specialis észak-irorszagi GTIN is sziikséges lesz, mivel az észak-irorszagi
piacon forgalmazott termékek kore eltér az Egyesllt Kirdlysag piacdhoz kordbban kapcsoltaktol.
Ennek kovetkezményeként valdszinlileg szUkséges lehet az egyes célpiacokra kiilon GTIN-t kiadni
- egyet az Egyesult Kirdlysagra, egyet az fr Kéztarsasagra, Maltara és Ciprusra, és egy harmadikat
pedig Eszak-frorszagra.
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