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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2022/... IRANYELVE

()

a 2001/20/EK és a 2001/83/EK iranyelvnek az Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt
Kiralysiagban, valamint Cipruson, frorsziagban és Maltin elérhetévé tett, emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozo bizonyos kotelezettségektdl valo eltérések

tekintetében torténo modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unié mikddésérdl szolo szerzodésre €s kiilonosen annak 114. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére!,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

1 2022. februér 24-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz¢é).

Az Eurdpai Parlament 2022. aprilis 7-1 4llaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
k6zz¢€) és a Tanacs ...-1 hatarozata.
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mivel:

(1) A Nagy-Britannia és Eszak-frorszag Egyesiilt Kiralysaganak az Eurdpai Uniébol és az
Eurdpai Atomenergia-kozosségbdl torténd kilépésérdl szolo megallapodas! (a
tovabbiakban: a kilépésrol rendelkezé megallapodas) Unid nevében valdé megkotésére az
(EU) 2020/135 tanacsi hatarozat? révén keriilt sor, és a megallapodas 2020. februar 1-jén
1épett hatalyba. A kilépésrdl rendelkez6 megallapodas 126. cikkében emlitett &tmeneti
1d6szak, amelynek soran az unios jog a kilépésrdl rendelkezd megallapodas 127. cikkével
0sszhangban tovabbra is alkalmazandé az Egyesiilt Kiralysagra ¢s az Egyesiilt
Kiralysagban, 2020. december 31-én véget ért. A Bizottsdg 2021. januar 25-én
kdzleményt? adott ki az Uni6 gyogyszerészeti vivmanyainak a hagyomanyosan a Nagy-
Britannidbol vagy azon keresztiil torténd gydgyszerellatastol fiiggd piacokon — nevezetesen
Cipruson, frorszagban, Maltan és Eszak-frorszagban — az emlitett atmeneti idészak végétol

2021. december 31-ig valé alkalmazasarol.

1 HL L 29.,2020.1.31.,, 7. o.

2 A Tanécs (EU) 2020/135 hatérozata (2020. januar 30.) a Nagy-Britannia és Eszak-frorszag
Egyesiilt Kiralysaganak az Eurdpai Unidbdl és az Eurdpai Atomenergia-kdzosségbdl torténd
kilépésérdl szolo megallapodas megkdstésérdl (HL L 29., 2020.1.31., 1. 0.).

A Bizottsag kozleménye — Az Unid gyogyszerészeti vivmanyainak alkalmazésa a
hagyomanyosan a Nagy-Britanniabol vagy azon keresztiil torténd gyogyszerellatastol fiiggd
piacokon az dtmeneti idOszak végét kovetden (2021/C 27/08) (HL C 27.,2021.1.25., 11. 0.).
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(2) A kilépésrdl rendelkezd megéllapodas szerves részét képezd, Irorszagrol/Eszak-irorszagrol
sz016 jegyzokonyvvel (a tovabbiakban: a jegyzokonyv) 0sszhangban, a jegyzokonyv 2.
mellékletében felsorolt unids jogi rendelkezések — az emlitett mellékletben foglalt
feltételek mellett — Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra és az Egyesiilt
Kiralysagban alkalmazandok. Az emlitett felsorolds magéaban foglalja a 2001/20/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvet! a vizsgalati gyogyszerek gyartasara és
behozatalara vonatkozoan, a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanécsi iranyelvet? és a
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet’. Ezért az Eszak-frorszag piacan
forgalomba hozott gydgyszereknek meg kell felelniiik az emlitett unids jogi

rendelkezéseknek.

3) A 2001/20/EK ¢és a 2001/83/EK iranyelv megallapitja a tagallamokban forgalomba
hozando, emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre és vizsgalati gyogyszerekre

vonatkoz6 szabalyokat.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/20/EK iranyelve (2001. 4prilis 4.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok soran alkalmazando helyes
klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérol (HL L 121.,2001.5.1., 34. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).

3 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi,
illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 k6zosségi eljarasok meghatarozéasarodl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
létrehozasarol (HL L 136.,2004.4.30., 1. o.).

PE-CONS 6/22 MB/kz

W



4

©)

Ciprus, frorszag, Malta és Eszak-frorszag hagyoméanyosan az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
frorszagon kiviili részeibdl vagy azokon keresztiil torténé gyogyszerellatasra timaszkodott,
¢s e piacok ellatasi lancait még nem igazitottak ki teljes mértékben oly modon, hogy azok
megfeleljenek az unids jognak. A gyogyszerhiany megeldzése és végsd soron a
népegészség magas szintli védelmének biztositasa érdekében a 2001/20/EK ¢és a
2001/83/EK iranyelvet médositani kell az Egyesiilt Kiralysag Eszak-rorszagon kiviili
részeibdl vagy azokon keresztiil Cipruson, Irorszagban, Maltan és Eszak-frorszagban
rendelkezésre bocsatott gyogyszerekre vonatkozo eltérések megallapitasa érdekében.
Annak érdekében, hogy az unids jogot egységesen alkalmazzak a tagallamokban, a
Cipruson, {rorszagban és Maltan alkalmazando eltéréseknek csak ideiglenes jelleglicknek

kell lenniiik.

A 2001/20/EK iranyelvnek a jegyzokonyvvel 6sszefiiggésben értelmezett 13. cikke (1)
bekezdésével 6sszhangban a vizsgalati gyogyszerek harmadik orszagokbol torténd
behozatala az Unidba vagy Eszak-irorszagba gyartasi és behozatali engedélyhez kotott.
Annak biztositésa érdekében, hogy Eszak-Irorszagban, valamint Cipruson, frorszdgban és
Maltén a klinikai vizsgélatok résztvevdi 2021. december 31. utan tovabbra is
hozzaférjenek az uj, innovativ vagy korszertibb kezelésekhez, bizonyos feltételek
teljesiilése esetén nem kell megkdvetelni ilyen gyartasi €s behozatali engedélyt az Egyesiilt
Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeir6l az emlitett piacokra behozott vizsgélati
gyogyszerek tekintetében. Annak érdekében, hogy az unids jogot egységesen alkalmazzak
a tagallamokban, a Cipruson, frorszagban és Maltan alkalmazando eltéréseknek csak

ideiglenes jelleglieknek kell lenniiik.
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(6) A 726/2004/EK rendelet meghatarozza a gyogyszerek engedélyezésére vonatkozo6 unios
eljarasokat. Az unids engedélyezést kdvetden a gyodgyszerek az észak-irorszagi betegek
rendelkezésére allnak. Lehetséges azonban, hogy egy gyogyszer tekintetében az Egyesiilt
Kiralysag illetékes hatosagai az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részei
tekintetében forgalombahozatali engedélyt adnak ki azel6tt, hogy ugyanarra a gyogyszerre
forgalombahozatali engedélyt adtak ki az Unidban. Ilyen kivételes esetekben, valamint
annak biztositasa érdekében, hogy az észak-irorszagi betegek az Egyesiilt Kiralysag mas
részeiben 616 betegekkel egyidejiileg férjenek hozza ezekhez a gyogyszerekhez, Eszak-
frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosagai szamara lehetévé kell tenni,
hogy ezeket a gydgyszereket ideiglenesen és a forgalombahozatali engedély Unioban
torténé megadasaig vagy elutasitasaig Eszak-Irorszagban a betegek rendelkezésére
bocsassak. A 726/2004/EK rendeletben meghatarozott, a forgalombahozatali engedélyek
megadasara vonatkozo6 kdzpontositott eljaras teljes hatékonysaganak biztositasa érdekében
ezeket az ideiglenes engedélyeket idoben korlatozni kell, és amikor a Bizottsadg hatarozatot
hoz az adott gydgyszer forgalombahozatali engedélyének megadasardl vagy elutasitasarol

azok érvényességét meg kell sziintetni.
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A 2001/83/EK iranyelvnek a jegyzOkonyvvel Osszefliggésben értelmezett 8. cikke

(2) bekezdésével sszhangban forgalombahozatali engedély csak az Unidban vagy Eszak-
frorszagban letelepedett kérelmezének adhato ki. Szamos gazdasagi szerepld 2021.
december 31-ig nem tudta teljesiteni ezt a kovetelményt. Annak érdekében, hogy Eszak-
frorszagban biztositani lehessen a hozzaférést bizonyos gyogyszerekhez, elengedhetetleniil
fontos, hogy az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosagai altal Eszak-Irorszag tekintetében
megadott forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szamara megengedett legyen, hogy az
Egyesiilt Kiralysag Eszak-frorszagon kiviili részeiben legyenek letelepedve.
Hasonloképpen, annak érdekében, hogy Cipruson, frorszagban, Maltan és Eszak-
frorszagban biztositani lehessen a hozzaférést bizonyos gyogyszerekhez, lehetdvé kell
tenni Ciprus, frorszag, Malta és Eszak-Irorszag illetékes hatosagai szamara, hogy
kolesonos elismerési vagy decentralizalt eljaras keretében forgalombahozatali
engedélyeket adjanak ki a forgalombahozatali engedélyek azon jogosultjai szamara, akik,
illetve amelyek az Egyesiilt Kiralysag Eszak-frorszagon kiviili részeiben vannak

letelepedve.
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A 2001/83/EK iranyelvnek a jegyzOkonyvvel Osszefiiggésben értelmezett 17. és 18.
cikkébél kovetkezik, hogy azon kérelmezék esetében, akik Eszak-irorszag tekintetében az
Egyesiilt Kiralysagra, valamint egyarant egy vagy tobb tagallamra vonatkozoan kivannak
forgalombahozatali engedélyt szerezni, a kdlcsonds elismerési vagy a decentralizalt
eljarassal 6sszhangban a forgalombahozatali engedély iranti kérelmiikbe Eszak-irorszag
tekintetében az Egyesiilt Kirdlysagot is bele kell foglalniuk. Amennyiben a gyogyszereket
az Egyesiilt Kiralysag Eszak-Irorszagon kiviili részeiben is engedélyezik, az emlitett
kotelezettségnek valo megfelelés kovetelménye akadalyozhatja az észak-irorszagi betegek
gyogyszerekhez vald folyamatos hozzaférését. Ennek elkeriilése érdekében lehetové kell
tenni az ilyen helyzetben 16v6 kérelmezok szamara, hogy Eszak-irorszag tekintetében az
Egyesiilt Kiralysadgra vonatkozoan vagy a kolcsonds elismerési vagy a decentralizalt
eljarassal 6sszhangban, vagy az Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra
vonatkozoan alkalmazandé nemzeti forgalombahozatali engedélyezési eljarassal
Osszhangban kérhessenek forgalombahozatali engedélyt. Az ilyen nemzeti
forgalombahozatali engedélyezési eljaras esetében a forgalombahozatali engedélyt az unids
joggal 6sszhangban kell megadni, beleértve a gydgyszerek mindségére, biztonsagossagara

¢s hatékonysagara vonatkozé kdvetelményeket is.
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) A 2001/83/EK iranyelv 51. cikke (1) bekezdésének b) pontjaval 6sszhangban az Unioba
behozott gyogyszereket az Unid teriiletén mindség-ellendrzési vizsgalatnak kell alavetni.
Az emlitett iranyelv 20. cikkének b) pontja lehetdvé teszi, hogy az Egyesiilt Kirdlysag
Eszak-frorszagon kiviili részeibdl vagy azokon keresztiil gyogyszereket Cipruson,
frorszagban, Méltan vagy Eszak-frorszagban forgalomba hozo import6érok, vagy az ilyen
gyogyszereket az emlitett piacokon forgalomba hozé nagykereskedelmi forgalmazok
indokolt esetben bizonyos ellenérzéseket az Egyesiilt Kiralysag Eszak-frorszagon kiviili
részeiben végeztessenek el. Figyelembe véve azt, hogy Ciprus, frorszag, Malta és Eszak-
frorszag hagyomanyosan fiigg az Egyesiilt Kirdlysag Eszak-Irorszagon kiviili részeibél
vagy azokon keresztiil torténd gyogyszerellatastol, valamint az e joghatdsagokon beliili
gyogyszerhidny emiatti kockdzataira tekintettel, a 2001/83/EK irdnyelv 20. cikkének b)
pontja értelmében vett indokolt esetnek kell tekinteni, ha az érintett gydgyszer minden
egyes tételét megfelelden képesitett személy bocsatja ki egy, az Unidban talalhatd
telephelyen, vagy egy megfeleléen képesitett személy egy, az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
frorszagon kiviili részeiben talalhat6, az unios jogban meghatarozottakkal egyenértékii
mindségi szabvanyokat alkalmaz6 telephelyen, ezaltal biztositva az emberi egészség
védelmének azonos szintjét. Mivel a 2001/83/EK iranyelv 20. cikkének b) pontja csak eseti
alapon ir el6 harmadik orszagban elvégzendo tételvizsgélatot, az emlitett rendelkezés
végrehajtasanak harmonizélasara vonatkozo feltételeket kell megéllapitani az Egyesiilt
Kiralysag Eszak-Irorszagon kiviili részeib6l vagy azokon keresztiil Cipruson, frorszagban,

Maltan és Eszak-Irorszagban rendelkezésre bocsatott gydgyszerekre vonatkozoan.
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(1)

A 2001/83/EK iranyelvnek a jegyzOkonyvvel osszefiiggésben értelmezett 40. cikke (3)

bekezdésébdl kovetkezik, hogy azoknak az importéroknek, amelyek harmadik orszdgokbol

hoznak be gyogyszereket valamely tagallamba, az importor letelepedési helye szerinti
tagallam, vagy az Eszak-frorszagban letelepedett importérok esetében Eszak-irorszag
tekintetében az Egyesiilt Kiralysag altal kiallitott gyartasi engedéllyel kell rendelkezniiik.
Annak a helyzetnek az elkeriilése érdekében, hogy a gazdasagi szereplok besziintessék
Ciprus, frorszag, Malta és Eszak-Irorszag gyogyszerellatasat vagy azt jelentésen
csokkentsék, bizonyos feltételek mellett kivételesen el kell térni az emlitett
kovetelménytdl, és meg kell engedni a gyogyszereknek az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
frorszagon kiviili részeibél vagy azokon keresztiil Ciprusra, frorszagba, Maltara és Eszak-
frorszagba torténd behozatalat olyan nagykereskedelmi forgalmazok szamara, amelyek
nem rendelkeznek a relevans gyartasi engedéllyel, biztositva az emberi egészség

védelmének azonos szintjét.

Egy olyan helyzetben, amikor gydgyszereket egy tagallambol az Egyestilt Kirdlysag
Eszak-frorszagon kiviili részeibe exportalnak, majd ezt kovetéen Ciprusra, frorszagba,
Maltara vagy Eszak-frorszagba importalnak, lehetdvé kell tenni, hogy eltekintsenek a
harmadik orszagokbdl behozott emlitett gydgyszerek mindségének garantalasa céljabol
végzendd specifikus ellendrzésektdl — nevezetesen a mindség-ellendrzési vizsgalattol —
feltéve, hogy az Uni6 megfeleld intézkedéseket hozott annak biztositasara, hogy az

exportald orszagban elvégezzEk a sziikséges ellendrzéseket.
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(12)

(13)

A 2001/83/EK iranyelvnek a jegyzOkonyvvel €s az emlitett irdnyelv 49. cikkével
Osszefliggésben értelmezett 48. cikkébdl kovetkezik, hogy a gyartasi engedély
jogosultjanak rendelkeznie kell az Unidban vagy Eszak-frorszagban lakohellyel rendelkez6
¢s ott miikodoé megfelelden képesitett személlyel. Az észak-irorszagi betegek bizonyos
gyogyszerekhez vald folyamatos hozzaférésének biztositasa érdekében helyénvald
lehetdvé tenni a megfelelden képesitett személy szamara, hogy az Egyesiilt Kiralysag

Eszak-frorszagon kiviili részeiben rendelkezzel lakohellyel és miikodjon.

A 2001/83/EK iranyelvnek a jegyzokonyvvel 6sszefiiggésben értelmezett 104. cikke

(3) bekezdésébdl kovetkezik, hogy a farmakovigilanciaért felelds, megfelelden képesitett
személynek az Unidban vagy Eszak-Irorszagban kell lakéhellyel rendelkeznie és
mitkddnie. Szdmos gazdasagi szerepld 2021. december 31-ig nem tudta teljesiteni ezt a
kovetelményt. Az észak-irorszagi betegek bizonyos gyogyszerekhez val6 akadalytalan
hozzaférésének biztositasa érdekében helyénvalé megengedni a farmakovigilanciaért
felel6s, megfeleléen képesitett személy szamara, hogy az Egyesiilt Kirdlysag Eszak-

frorszagon kiviili részeiben rendelkezzel lakohellyel és miikodjon.
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(14) A ciprusi és maltai gyogyszerhiany elkeriilése érdekében lehetdvé kell tenni Ciprus és
Malta illetékes hatosagai szamara, hogy népegészségiigyi okokbol és bizonyos id6tartamra
a 2001/83/EK iranyelv 126a. cikke alapjan olyan forgalombahozatali engedélyeket adjanak
ki, tartsanak fenn és hosszabbitsanak meg, amelyek az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
frorszagon kiviili részeinek illetékes hatosagai altal megadott forgalombahozatali
engedélyeken alapulnak, még akkor is, ha a forgalombahozatali engedély jogosultja mar
nincs letelepedve az Unioban, feltéve, hogy bizonyos feltételek teljesiilnek. Mivel az unios
jog mar nem alkalmazandé az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeire, el kell
irni, hogy Ciprus és Malta illetékes hatosagai gondoskodjanak arrdl, hogy az ilyen
engedélyek megfeleljenek az unids jognak. Annak biztositasa érdekében, hogy az unios
piac miikodése ne keriiljon veszélybe, meg kell hatarozni az ezen iranyelv altal bevezetett
eltérések alkalmazdsa szempontjabol relevans szabalyok fokozott feliigyeletére és
végrehajtasara vonatkozo feltételeket. A Bizottsdgnak nyomon kell kovetnie az Egyesiilt
Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeiben bekovetkez6 olyan fejleményeket, amelyek
hatassal lehetnek az ezen irdnyelv hatalya ald tartozo szabélyozési funkcidk védelmi
szintjére. Amennyiben a Bizottsdg megallapitja, hogy a népegészségnek az Egyesiilt
Kiralysag altal a gyogyszerek gyartasara, forgalmazasara és felhasznalasara vonatkozo
szabalyok révén, valamint e szabalyok hatékony végrehajtasa révén biztositott védelmi
szintje mar nem lényegében egyenértékii az Union beliil biztositottal, vagy ha a Bizottsag
nem rendelkezik olyan informécioval, amely lehetdvé tenné annak értékelését, hogy
biztositott-e a védelem Iényegében egyenértékil szintje, a Bizottsdgnak konzultaciot kell
kezdeményeznie az Egyesiilt Kiralysaggal, hogy kolcsonosen elfogadott megoldast talaljon
erre a helyzetre. Amennyiben az eldirt hataridon beliil nem talalnak megoldast, a
Bizottsagot végsd eszkozként fel kell hatalmazni arra, hogy felhatalmazéason alapul6 jogi
aktusokat fogadjon el az ezen irdnyelv altal bevezetett, egy vagy tobb rendelkezés

alkalmazaséanak felfliggesztésére.
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(15)

(16)

(17)

(18)

Az atlathatésag biztositasa érdekében Ciprus, Irorszag, Malta és Eszak-irorszag
tekintetében az Egyesiilt Kirdlysag illetékes hatdsagainak kozz¢ kell tenniiik azon
gyogyszerek jegyzékét, amelyekre alkalmazni kivanjak vagy alkalmaztak az ezen
iranyelvben meghatarozott eltéréseket. Annak érdekében, hogy az emlitett jegyzék
konnyen lekérdezhetd legyen, ugyanazokat az informaciokat kell tartalmaznia, mint
amelyek az érintett gyogyszerek betegtajékoztatdjaban vagy alkalmazési eldirdsdban

szerepelnek.

Mivel ezen iranyelv céljait a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvaldsitani, az Unio
szintjén azonban az intézkedés terjedelme és hatdsai miatt e célok jobban megvalosithatok,
az Uni6 intézkedéseket hozhat az Eurdpai Unidrdl sz6l6 szerzddés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritas elvének megfelelden. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossag elvének

megfelelden ez az irdnyelv nem Iépi tal az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.
A 2001/20/EK ¢és a 2001/83/EK iranyelvet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

Annak érdekéban, hogy a gyogyszeripari dgazatban tevékenykedd gazdasagi szereplok
szamara biztositott legyen a jogfolytonossag, valamint a ciprusi, irorszagi, maltai és észak-
irorszagi betegek gyogyszerekhez vald folyamatos hozzaférésének garantdldsa érdekében
ennek az iranyelvnek siirgésen, az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetésének
napjan hatalyba kell 1épnie, és a tagallamok altal az iranyelvnek valé megfelelés érdekében

elfogadott intézkedéseket visszamendlegesen, 2022. januar 1-jétdl kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:
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1. cikk
A 2001/20/EK iranyelv 13. cikkének (1) bekezdése az alabbi albekezdéssel egésziil ki:

Az els6 albekezdéstol eltérve, Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes
hatdsagai, valamint 2024. december 31-ig Ciprus, frorszag és Malta illetékes hatosagai megengedik
a vizsgalati gyogyszereknek az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeibél torténd, ilyen

engedély nélkiili behozatalat, feltéve, hogy a kdvetkezo feltételek mindegyike teljesiil:

a) a Ciprusra, Irorszagba, Maltara vagy Eszak-irorszagba behozott vizsgalati gyogyszerek
tételeinek felszabaditasat a (3) bekezdés a) pontjaban eldirtak szerintaz Unidban, vagy a
(3) bekezdés b) pontjaban meghatarozott kdvetelményeknek megfelelden az Egyesiilt

Kiralysag Eszak-Irorszagon kiviili részeiben igazoltak;

b) a vizsgalati gyogyszereket csak abban a tagallamban bocsatjak a résztvevok
rendelkezésére, amelybe az emlitett vizsgalati gydgyszereket behozzak, vagy amennyiben
azokat Eszak-Irorszagba importaljak csak az észak-irorszagi résztvevOk szamara teszik

elérhetéve.”
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2. cikk
A 2001/83/EK iranyelv a kdvetkezOképpen modosul:
1. A szoveg a kovetkezo cikkel egésziil ki:
,Sa. cikk

A 6. cikkt6] eltérve, Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosagai
ideiglenesen engedélyezhetik az észak-irorszagi betegeknek a 726/2004/EK rendelet 3.
cikkének (1) és (2) bekezdésében emlitett kategoridkba tartozo gydgyszerekkel valo
ellatasat, feltéve, hogy a kovetkezo feltételek mindegyike teljesiil:

a)  az érintett gyogyszerre az Egyesiilt Kirdlysag illetékes hatdsaga forgalombahozatali
engedélyt adott ki az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeire

vonatkozodan,;

b)  az érintett gyogyszert csak Eszak-Irorszag teriiletén bocsatjak a betegek vagy a végsd

fogyasztok rendelkezésére, és egyetlen tagallamban sem teszik elérhetéve.

Az ideiglenes engedély maximalis érvényességi ideje hat honap. A meghatarozott
érvényességi 1d6 ellenére az ideiglenes engedély érvényét veszti, ha az érintett gyogyszerre
a 726/2004/EK rendelet 10. cikkével dsszhangban forgalombahozatali engedélyt adtak ki,
vagy ha az ilyen forgalombahozatali engedélyt az emlitett cikkel 6sszhangban

elutasitottak.”
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2. A 8. cikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

.(2a) A (2) bekezdéstdl eltérve Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes
hatosagai forgalombahozatali engedélyeket adhatnak ki az Egyesiilt Kiralysag Eszak-

Irorszagon kiviili részeiben letelepedett kérelmezOk szamara.

(2b) A (2) bekezdéstdl eltérve Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes
hatésagai, valamint 2024. december 3 1-ig Ciprus, Irorszag és Malta illetékes
hatosagai az e cim 4. fejezetében meghatarozott kolcsonos elismerési vagy
decentralizalt eljarassal 6sszhangban forgalombahozatali engedélyeket adhatnak ki a
forgalombahozatali engedélyeknek az Egyesiilt Kiralysag Eszak-frorszagon kiviili

részeiben letelepedett jogosultjai szamara.

Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosagai, valamint
2024. december 31-ig Ciprus, frorszag és Malta illetékes hatosagai
meghosszabbithatjak az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeiben
letelepedett forgalombahozatali-engedély jogosultak szdmara a mar ... [kérem
illessze be e modosito iranyelv hatdlybalépésének iddpontjat] eldtt megadott

forgalombahozatali engedélyeket.

A Ciprus, frorszag vagy Malta illetékes hatosagai altal az els6é és masodik
albekezdéssel 6sszhangban megadott vagy meghosszabbitott forgalombahozatali

engedélyek legkésobb 2026. december 31-én érvényliket vesztik.”

PE-CONS 6/22 MB/kz 15



3. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:
, 18a. cikk

(1) A 17. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésétol, 17. cikk (2) bekezdésétdl €s a
18. cikktdl eltérve, ha egy vagy tobb tagallamban és Eszak-irorszag tekintetében az
Egyesiilt Kiralysagban forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nydjtanak be,
vagy ha egy tagallamban mar vizsgalat alatt 4ll6 vagy mar engedélyezett gydgyszerre
vonatkozoan Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagban
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nytjtanak be, Eszak-rorszag
tekintetében az Egyesiilt Kirdlysagra vonatkoz6an nem kell kérelmet benytjtani a

28-39. cikkel 6sszhangban, feltéve, hogy a kdvetkezo feltételek mindegyike teljesiil:

a)  Eszak-frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra vonatkozo
forgalombahozatali engedélyt Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt
Kiralysag illetékes hatdsaga az unids jognak megfeleléen adja meg, €s az
emlitett forgalombahozatali engedély érvényességi ideje alatt biztositott az

unids jognak valé megfelelés;

b)  Eszak-frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosaga altal
engedélyezett gyogyszereket csak Eszak-frorszag teriiletén bocsatjak a betegek
vagy a végso fogyasztok rendelkezésére, és egyetlen tagallamban sem teszik

elérhetové.
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(2) Egy olyan gyogyszer forgalombahozatali engedélyének a jogosultja, amelyre Eszak-
frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra vonatkozéan mar kiadtak
forgalombahozatali engedélyt a 28—39. cikkel 6sszhangban ... [kérem illessze be e
modositd iranyelv hatalybalépésének idSpontjat] eldtt, visszavonhatja az Eszak-
frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra vonatkozo forgalombahozatali
engedélyt a kolcsonos elismerési vagy a decentralizalt eljarasbol, és az adott
gyogyszerre vonatkozéan forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyujthat be az
(1) bekezdéssel dsszhangban Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag

illetékes hatosagaihoz.”
4. A 20. cikk a kovetkezO bekezdéssel egésziil ki:

,,Az Egyesiilt Kiralysag Eszak-Irorszagon kiviili részeiben a 127d. cikkben emlitett
jegyzékben szerepld, nem a Bizottsag altal engedélyezett gyogyszereket illetden végzett
mindség-ellendrzési vizsgalatok tekintetében Eszak-frorszag tekintetében az Egyesiilt
Kiralysag illetékes hatosagai, valamint 2024. december 31-ig Ciprus, frorszag és Malta
illetékes hatosagai eseti értékelés nélkiil tekinthetik ugy, hogy az els6 bekezdés b) pontja

értelmében vett indokolt eset all fenn, feltéve, hogy:

a)  az érintett gyogyszerek minden egyes tételét megfelelden képesitett személy bocsatja
ki az Uniéban vagy Eszak-Irorszagban talalhaté telephelyen, vagy megfeleléen
képesitett személy bocsatja ki az Egyesiilt Kiralysag Eszak-frorszagon kiviili részein
talalhato, az 51. cikkben meghatarozottakkal egyenértékii mindségi eldirasokat

alkalmaz6 telephelyen;

PE-CONS 6/22 MB/kz 17



b)

a mindség-ellendrzési vizsgalatot végzd harmadik fél altal kijeldlt tizemet az

Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosaga feliigyeli, helyszini ellendrzések révén is;

amennyiben a tétel felszabaditasat az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili
részeiben lakohellyel rendelkezd és miikodo megfelelden képesitett személy végzi, a
gyartasi engedély jogosultja kijelenti, hogy nem all rendelkezésére olyan
megfelelden képesitett személy, aki ... [kérem illessze be e modosito irdnyelv
hatalybalépésének idépontjat]-an/-én az Unidban rendelkezik lakohellyel és

miikodik.”
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5. A 40. cikk a kovetkezdképpen mddosul:

a) acikk a kovetkez6 bekezdéssel egésziil ki:

.(1a) ,,E cikk (1) bekezdésétdl eltérve, Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt

Kiralysag illetékes hatosagai, valamint 2024. december 3 1-ig Ciprus, Irorszag

¢s Malta illetékes hatosagai lehetvé teszik gyodgyszereknek az Egyesiilt

Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeibél torténd, az olyan, a 77. cikk (1)

bekezdésében emlitett nagykereskedelmi értékesitésre vonatkozo engedéllyel

rendelkezOk altali behozatalat, akik, illetve amelyek nem rendelkeznek

relevans gyartasi engedéllyel, feltéve, hogy a kdvetkez6 feltételek mindegyike

teljesil:

a)

b)

a gyogyszereket az 51. cikk (3) bekezdésében eldirtak szerint mindség-
ellendrzési vizsgalatnak vetették ald az Unidban, vagy az Egyesiilt
Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili részeiben a 20. cikk elsé bekezdése b)

pontjanak megfelelden;

a gyogyszerek tekintetében egy megfelelden képesitett személy az 51.
cikk (1) bekezdésével dsszhangban az Unidban elvégezte a tételek
felszabaditasat, vagy Ciprus, frorszag, Malta és Eszak-Irorszag
tekintetében az Egyesiilt Kirdlysag illetékes hatosagai altal engedélyezett
gyogyszerek esetében egy megfelelden képesitett személy az 51. cikk (1)
bekezdésében megallapitottakkal egyenértékli mindségi szabvanyokat
alkalmazva az Egyesiilt Kirdlysag Eszak-Irorszagon kiviili részeiben

elvégezte a gyartasi tételek felszabaditasat;
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d)

az érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyét az unids joggal
Osszhangban valamely tagallam illetékes hatosadga vagy a Bizottsag, vagy
az Eszak-Irorszagban forgalomba hozott gyogyszerek esetében az Eszak-
frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosaga adta ki az

unids jognak megfelelden;

a gyogyszereket csak abban a tagallamban teszik a betegek vagy a végso
fogyasztok szamara elérhetdvé, amelybe a gydgyszereket behozzak, vagy
ha azokat Eszak-Irorszagba importaljak, csak az észak-irorszagi betegek

vagy végso fogyasztok szamara teszik elérhetdve;

a gyogyszereken fel vannak tiintetve az 54. cikk o) pontjaban emlitett

biztonsagi elemek.

A 80. cikk els6 albekezdésének b) pontja nem alkalmazando az e bekezdés elsd

albekezdésében megallapitott feltételeknek megfeleld behozatalra.”;
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b) acikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(32) A valamely tagallambol az Egyesiilt Kiralysag Eszak-rorszagon kiviili
részeibe exportalt és ezt kovetden Eszak-rorszagba, vagy 2024. december 31-
ig Ciprusra, [rorszagba vagy Maltara importalt gyogyszertételek esetében az
51. cikk (1) bekezdésének elso ¢s masodik albekezdésében emlitett
behozatalkor végzett ellenérzéseket nem kell elvégezni, feltéve, hogy ezeket a
tételeket az Egyesiilt Kiralysag Eszak-Irorszagon kiviili részeibe torténd
kiviteliilket megel6z6en valamely tagallamban ilyen ellendrzéseknek vetették
ala, és hogy az 51. cikk (1) bekezdésének harmadik albekezdésében emlitett

ellendrzési jelentések kisérik.”.
6. A 48. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(3) Amennyiben a gyartasi engedélyt Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag
illetékes hatosaga adja ki, az (1) bekezdésben emlitett megfeleléen képesitett
személy az Egyesiilt Kiralysag Eszak-Irorszagon kiviili részeiben is rendelkezhet
lakohellyel és miikddhet. Ez a bekezdés nem alkalmazand6, amikor a gyartasi
engedély jogosultjanak mar rendelkezésére 4ll egy, az Unidban ... [kérem illessze be
ezen mddosito irdnyelv hatalybalépésének idOpontjat]-an/-én lakohellyel rendelkez6

¢s mikodo megfelelden képesitett személy.”

PE-CONS 6/22 MB/kz 21



7. A 104. cikk (3) bekezdése a kdvetkezo albekezdéssel egésziil ki:

,,A masodik albekezdéstdl eltérve, amennyiben a forgalombahozatali engedélyt Eszak-
frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosaga adja ki, az els6 albekezdés
a) pontjaban emlitett megfeleléen képesitett személy az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
frorszagon kiviili részeiben is rendelkezhet lakohellyel és mitkodhet. Ez az albekezdés nem
alkalmazando, amikor a forgalombahozatali engedély jogosultjanak rendelkezésére all egy,
az Uniodban ... [kérem illessze be ezen modositd iranyelv hatalybalépésének idépontjat]-

an/-én lakohellyel rendelkezd és miikodé megfelelden képesitett személy.”
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8. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:
,111c. cikk

(1) A Bizottsag folyamatosan figyelemmel kiséri az Egyesiilt Kiralysagban
bekovetkezett azon fejleményeket, amelyek befolyasolhatjak a 8. cikk (2a) és (2b)
bekezdésében, a 20. cikk masodik bekezdésében, a 40. cikk (1a) és (3a)
bekezdésében, a 48. cikk (3) bekezdésében, az 104. cikk (3) bekezdésében és a 126¢.
cikkben emlitett, az Egyesiilt Kiralysag Eszak-frorszagon kiviili részeiben
megvalositott szabalyozasi funkciok védelmi szintjét, figyelme véve kiilondsen az

alabbi elemeket:

a)  aforgalombahozatali engedélyek megadasara, a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak kotelezettségeire, a gyartasi engedélyek megadésara, a gyartéasi
engedély jogosultjanak kotelezettségeire, a megfelelden képesitett személyre és
kotelezettségeire, a mindség-ellendrzési vizsgalatra, a tételek felszabaditasara
¢s a farmakovigilanciara vonatkozoan az Egyesiilt Kirdlysag jogaban

meghatarozott szabalyok;

b)  biztositjak-e teriiletiikon az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosagai az a)
pontban emlitett szabalyok hatékony végrehajtasat, tobbek kozott a teriiletiikon
talalhat6 forgalombahozatali engedélyek jogosultjainal, gyartasi engedélyek
jogosultjainal és nagykereskedelmi forgalmazdknal végzett vizsgalatok €s
ellendrzések, valamint a telephelyeiken az a) pontban emlitett szabalyozasi

funkcidk gyakorlasa tekintetében végzett helyszini ellendrzések révén.
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)

€)

(4)

Amennyiben a Bizottsag megallapitja, hogy a népegészségnek az Egyesiilt Kirdlysag
altal a gyogyszerek gyartasara, forgalmazasara ¢és felhaszndlasara vonatkozo
szabalyok révén biztositott védelmi szintje, valamint az emlitett szabalyok hatékony
végrehajtdsa mar nem Iényegében egyenértékii az Unidn beliil biztositottal, vagy ha a
Bizottsag nem rendelkezik elegendd informécioval annak megallapitdsahoz, hogy az
Egyesiilt Kiralysag a népegészség védelmének 1ényegében azonos szintjét biztositja-
e, a Bizottsag errdl a megallapitasrol és annak részletes indokairol irasbeli értesités

utjan tajékoztatja az Egyesiilt Kiralysagot.

Az elsé albekezdés szerinti irasbeli értesitést kovetd hat honapos idészakban a
Bizottsag konzultaciokat kezdeményez az Egyesiilt Kiralysadggal az emlitett irasbeli
értesitésre okot ado helyzet orvoslasa céljabol. Indokolt esetekben a Bizottsag az

emlitett hatdridét harom honappal meghosszabbithatja.

Amennyiben a (2) bekezdés elsé albekezdése szerinti irasbeli értesitésre okot add
helyzetet a (2) bekezdés masodik albekezdésében emlitett hataridon beliil nem
orvosoljak, a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy felhatalmazason alapulo jogi
aktust fogadjon el, amelyben meghatarozza az (1) bekezdésben emlitett

rendelkezések koziil azokat, amelyek alkalmazasat fel kell fliggeszteni.

Amennyiben a (3) bekezdés szerinti felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogadtak el,
az (1) bekezdés bevezeté mondatdban emlitett, a felhatalmazason alapulo jogi
aktusban meghatarozott rendelkezések alkalmazasa a felhatalmazéason alapul6 jogi

aktus hatalybalépését kovetd honap elsé napjan megsziinik.
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(5) Amennyiben a (3) bekezdés szerinti, felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadaséara
okot ad6 helyzetet orvosoltak, a Bizottsag felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogad
el, amelyben meghatarozza azokat a felfliggesztett rendelkezéseket, amelyek ismét
alkalmazandok. Ebben az esetben az e bekezdés alapjan elfogadott felhatalmazason
alapul6 jogi aktusban meghatarozott rendelkezések az e bekezdésben emlitett
felhatalmazason alapul6 jogi aktus hatalybalépését kovetd honap elsd napjan ismét

alkalmazandok.”
0. A 121a. cikk a kovetkezoképpen modosul:
a)  a(2)bekezdés a kovetkez6 albekezdéssel egésziil ki:

,»A Bizottsagnak a 111c. cikk (3) és (5) bekezdésében emlitett, felhatalmazason
alapul6 jogi aktus elfogadasara vonatkozo felhatalmazasa hatarozatlan idore szol
...[kérem illessze be ezen modositd irdnyelv hatalybalépésének iddpontjat] -tol/-t6l

kezdddo hatallyal.”;
b)  a(3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) Az Europai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 14. cikk (1)
bekezdésében, a 22b., a 23b, a 46a, a 47., az 52b., az 54a. cikkben, a 111c. cikk
(3) és (5) bekezdésében, valamint a 120. cikkben emlitett felhatalmazast. A
visszavonasrol szol6 hatarozat megsziinteti az abban meghatarozott
felhatalmazast. A hatarozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valod
kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjeldlt késébbi idépontban 1ép
hatalyba. A hat4rozat nem érinti a mar hatalyban 1évo, felhatalmazéason alapuld

jogi aktusok érvényességét.”;
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c) a(6) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép

»(0) A 14. cikk (1) bekezdése, a 22b., a 23b, a 46a, a 47., az 52b., az 54a. cikk, a
111c. cikk (3) vagy (5) bekezdése, vagy a 120. cikk értelmében elfogadott,
felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha az Eurdpai
Parlamentnek €s a Tandcsnak a jogi aktusrol valo értesitését koveto két
hénapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene
kifogast, illetve ha az emlitett idOtartam lejartat megeldzéen mind az Eurdpai
Parlament, mind a Tandacs arr6l tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog
kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanéacs kezdeményezésére ez az

id6tartam két honappal meghosszabbodik.”.
10. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,, 126¢. cikk

(1) A 126a. cikktdl eltérve, 2024. december 31-ig forgalombahozatali engedély vagy a
forgalombahozatali engedély iranti, fiiggében 1évo kérelem hianyaban Ciprus és
Malta illetékes hatosagai indokolt népegészségiigyi okokbol engedélyezhetik
valamely, az Egyesiilt Kiralysag Eszak-{rorszagon kiviili részeiben engedélyezett

gyogyszer nemzeti piacukon torténd forgalomba hozatalat.
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Ciprus és Malta illetékes hatosagai hatalyban is tarthatjak vagy 2024. december 31-ig
meghosszabbithatjdk a 126a. cikk értelmében ... [kérem illessze be e mdodositd
iranyelv hatalybalépésének idopontjat] eldtt megadott azon forgalombahozatali
engedélyeket, amelyek engedélyezik az Egyesiilt Kiralysag Eszak-Irorszagon kiviili
részeiben engedélyezett valamely gyogyszer nemzeti piacukon torténd forgalomba

hozatalat.

Az els6 vagy a masodik albekezdés értelmében megadott, meghosszabbitott vagy

hatalyaban fenntartott engedélyek 2026. december 31. utdn nem €rvényesek.

(2) A 8. cikk (2) bekezdésétdl eltérve Malta és Ciprus illetékes hatosagai az e cikk (1)
bekezdésében emlitettek szerint forgalombahozatali engedélyeket adhatnak ki a
forgalombahozatali engedélyeknek az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagon kiviili

részeiben letelepedett jogosultjai szamara.

(3) Amennyiben Ciprus vagy Malta illetékes hatosagai az (1) bekezdésben emlitettek
szerint valamely forgalombahozatali engedélyt megadnak vagy meghosszabbitanak,

biztositaniuk kell az ezen irdnyelv kovetelményeinek valéo megfelelést.

(4) A forgalombahozatali engedély (1) bekezdés értelmében vett megadésa eldtt Ciprus
vagy Malta illetékes hatosagai:

a)  ¢értesitik a forgalombahozatali engedély jogosultjat az Egyesiilt Kiralysag
Eszak-frorszagon kiviili részeiben az érintett gyogyszerre vonatkozo
forgalombahozatali engedély megadaséara vagy a forgalombahozatali engedély

e cikk szerinti meghosszabbitasara iranyuld javaslatrol;
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b)  felkérhetik az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatdsagat, hogy nyujtsa be az
érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyével kapcsolatos relevans

informéciokat.”
11. Az irdnyelv a kovetkez6 cikkekkel egésziil ki:
,127¢. cikk

A 8. cikk (2a) és (2b) bekezdésében, a 18a. cikkben, a 20. cikk masodik bekezdésében, a
40. cikk (1a) és (3a) bekezdésében, a 48. cikk (3) bekezdésében, a 104. cikk (3a)
bekezdésében és a 126¢. cikkben meghatarozott eltérések nem érintik a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak a Ciprus, frorszag, Malta és Eszak-frorszag piacai forgalomba
hozott gyogyszer mindségének, biztonsdgossdganak ¢és hatékonysaganak biztositasara

vonatkoz6, ezen irdnyelvben megéllapitott kotelezettségeit.
127d. cikk

(1) Ciprus, frorszag, Malta és Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag
illetékes hatosagai ... [kérem illessze be: ezen mddositd iranyelv hatalybalépését
kovetd 30 nap]-ig Osszedllitjak, bejelentik a Bizottsdgnak és kdzzéteszik honlapjukon
azon gyogyszerek jegyzékét, amelyekre vonatkozoan az ezen iranyelvben

megahatorozott eltéréseket alkalmaztak vagy alkalmazni szandékoznak.

(2) Ciprus, frorszag, Malta és Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag
illetekes hatosagai biztositjak, hogy az (1) bekezdésben emlitett jegyzéket fliggetlen

modon, legalabb hathavonta frissitsék és kezeljék.”
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3. cikk

(1) A tagéallamok ezen irdnyelv hatalybalépésének idOpontjat kovetd négy honapon beliil
elfogadjak és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket,
amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek megfeleljenek. Errdl

haladéktalanul t4jékoztatjak a Bizottsagot.
Ezeket a rendelkezéseket a tagallamok 2022. janudr 1-jétdl alkalmazzak.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az
iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell flizni. A

hivatkozas modjat a tagallamok hatdrozzak meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguk azon fobb rendelkezéseinek szovegét,

amelyeket az ezen iranyelv altal szabalyozott teriileten fogadnak el.
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4. cikk

Ez az iranyelv az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.

5. cikk
Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt ..., -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elnék az elndk
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