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Kaldi: a Tanacs Fdétitkarsaga

Cimzett: az Allandé Képvisel6k Bizottsaga/a Tanacs

Targy: Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete az 536/2014/EU

rendeletnek az Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagban,
valamint Cipruson, irorszagban és Maltan forgalomba hozott vizsgalati
gyogyszerekre vonatkozo bizonyos kotelezettségektél valo eltérés
tekintetében tortén6 modositasardl

— Az Eurdpai Parlament elsé olvasatanak eredménye
(Strasbourg, 2022. aprilis 4-7.)

I. BEVEZETES

A Tanacs, az Europai Parlament és a Bizottsag tobb alkalommal is nem hivatalosan egyeztetett

annak érdekében, hogy ebben a targyban az elsd olvasat sordn megallapodas sziilessen.

Azt kovetden, hogy a plendris iilés 2022. aprilis 5-én jovahagyta a Kornyezetvédelmi,
Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsagnak az eljarasi szabalyzat 163. cikke szerinti
eljaras (siirgdsségi eljaras) alkalmazasara iranyuld kérelmét, az EPP, az S&D, az ID, a Verts/ALE
¢s a Baloldal képvisel6csoportok egyiittesen megegyezéses modositast (1. modositas) terjesztettek
eld a fent emlitett rendeletjavaslatra vonatkozéan, mig az EPP, az S&D, a Verts/ALE és a Baloldal
képviseldcsoportok egyiittesen modositast terjesztettek eld a Bizottsdg nyilatkozatat tartalmazo
jogalkotési allasfoglalas-tervezethez (2. mddositas). E mddositasokrdl a fent emlitett nem hivatalos

egyeztetések soran megallapodas sziiletett. Egyéb modositas eldterjesztésére nem keriilt sor.

7828/22
GIP.INST HU



II. SZAVAZAS

A 2022. aprilis 7-1 szavazas alkalméval a plenaris iilés elfogadta a fent emlitett rendeletjavaslatra
vonatkoz6 megegyezéses modositast (1. modositas), valamint a jogalkotasi allasfoglalas-tervezetre
vonatkoz6 2. modositast. Az igy modositott bizottsagi javaslat képezi a Parlament els6 olvasatban
elfogadott allaspontjat, amely az e tajékoztatdo mellékletében talalhatd jogalkotasi allasfoglalasaban?

szerepel.

A Parlament allaspontja megfelel az intézmények kozott kordbban 1étrejott megéallapodas

tartalmanak. A Tandcsnak ezért készen kell allnia a Parlament allaspontjanak jovahagyasara.

A jogalkotasi aktus ezt kovetden a parlamenti alldspontnak megfeleld szovegezéssel keriilne

elfogadasra.

A jogalkotési allasfoglalasban szerepld parlamenti allaspont ezen valtozataban jelolve vannak
a bizottsagi javaslat modositasaibol eredd valtozasok. A bizottsagi javaslatba beillesztett
szovegrészek félkover, dolt betiivel szedve jelennek meg. A , I ” szimbolum a torolt
szovegrészeket jeloli.
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MELLEKLET
(2022.4.7.)

Az Egyesiilt Kiralysagban forgalmazott vizsgalati gyégyszerek Eszak-Irorszag,
Ciprus, Irorszag és Malta vonatkozasaban***1

Az Eurdpai Parlament 2022. aprilis 7-i jogalkotasi allasfoglalasa az 536/2014/EU rendeletnek
az Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagban, valamint Cipruson, frorszagban és
Maltan forgalomba hozott vizsgalati gyogyszerekre vonatkozo bizonyos kotelezettségektol
valé eltérés tekintetében torténo modositasarol szo6lo eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre
iranyulo javaslatrol (COM(2021)0998 — C9-0476/2021 — 2021/0432(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

Az Eurdpai Parlament,

tekintettel a Bizottsag Parlamenthez ¢és Tandcshoz intézett javaslatara (COM(2021)0998),

tekintettel az Europai Unid mikddésérdl szolo szerzodés 294. cikkének (2) bekezdésére, 114.
cikkére és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara, amelyek alapjan a Bizottsag javaslatat
benyujtotta a Parlamenthez (C9-0476/2021),

tekintettel az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (3) bekezdésére,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2022. februar 24-i véleményére!,
a Régidk Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

tekintettel a Tanacs képviseldjének 2022. marcius 30-1 irdsbeli kotelezettségvallalasara, amely
szerint egyetért a Parlament allaspontjaval, az Europai Unid mitkddésérdl szolod szerzédés
294. cikkének (4) bekezdésével d6sszhangban,

tekintettel eljarasi szabalyzata 59. és 163. cikkére,

1.  elfogadja elsd olvasatban az alabbi allaspontot;

2. tudomasul veszi a Bizottsag ezen allasfoglalashoz csatolt nyilatkozatat;

3.  felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az iigyet ujbol a Parlamenthez, ha javaslatat masik szoveggel
valtja fel, Iényegesen mddositja vagy lényegesen mddositani kivanja;

4.  utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tandcsnak €s a Bizottsadgnak,
valamint a nemzeti parlamenteknek.

1 A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.
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P9 _TC1-COD(2021)0432

Az Eurdpai Parlament allaspontja, amely elsé olvasatban 2022. aprilis 7-én Keriilt elfogadasra
az 536/2014/EU rendeletnek az Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagban,
valamint Cipruson, Irorszagban és Maltan elérhetové tett vizsgalati gyogyszerekre vonatkozé
bizonyos kotelezettségektol valo eltérés tekintetében torténé modositasarol szolo (EU) 2022/...

europai parlamenti és tanacsi rendelet elfogadasara tekintettel

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unié miikddésérdl szolo szerzddésre €s kiilondsen annak 114. cikkére,

valamint 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

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

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultacidt kdvetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

3 2022. februar 24-1 vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették k6zz¢).
4 Az Europai Parlament 2022. aprilis 7-1 allaspontja.
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mivel;

(1

A Nagy-Britannia és Eszak-irorszag Egyesiilt Kiralysaganak az Eurdpai Uniébol és az
Eurdpai Atomenergia-kozdsségbdl torténd kilépésérdl szold megallapodas® (a
tovabbiakban: a kilépésrdl rendelkezé megallapodas) Unid nevében valdé megkotésére az
(EU) 2020/135 tanacsi hatarozat® révén keriilt sor, és a megéallapodas 2020. februar 1-jén
1épett hatalyba. A kilépésrdl rendelkez6 megallapodas 126. cikkében emlitett atmeneti
1d6szak, amelynek soran az unios jog a kilépésrdl rendelkezd megallapodas 127. cikkével
0sszhangban tovabbra is alkalmazand6 az Egyesiilt Kiralysagra ¢s az Egyesiilt
Kiralysagban, 2020. december 31-én véget ért. A Bizottsag 2021. januar 25-én
kdzleményt adott ki az Unid gyogyszerészeti vivmanyainak a hagyoméanyosan a Nagy-
Britanniab6l vagy azon keresztiil torténd gyodgyszerellatastol fliggd piacokon — nevezetesen
Cipruson, frorszagban, Maltan és Eszak-frorszagban — az emlitett atmeneti iddszak végét
koveto alkalmazasarol. Ez a kozlemény magyarazatokat tartalmaz arra vonatkozoan, hogy
a Bizottsagnak a vizsgalati gyogyszerek tekintetében hogyan kellett alkalmaznia az unios
gyogyszerészeti vivmanyokat az emlitett piacokon. Az emlitett kozlemény alkalmazasa

2021. december 31-én megsziint.

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

6 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 megkdtésérdl (HL L 29., 2020.1.31., 1. o.).

A Bizottsag kozleménye — Az Unid gyogyszerészeti vivmanyainak alkalmazésa a

hagyomanyosan a Nagy-Britanniabol vagy azon keresztiil torténd gyogyszerellatastol fiiggd
piacokon az dtmeneti id6szak végét kovetden (2021/C 27/08) (HL C 27.,2021.1.25., 11. 0.).
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2020/2170/oj#ntr2-L_2020432EN.01000101-E0002

)

3)

A kilépésrdl rendelkez6é megéllapodas szerves részét képezd, frorszagrol/Eszak-irorszagrél
sz016 jegyzOkonyvvel (a tovabbiakban: a jegyz6konyv) dsszhangban, a jegyzokonyv 2.
mellékletében felsorolt unios jogi rendelkezések — az emlitett mellékletben foglalt
feltételek mellett — Eszak-Irorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdgra és az Egyesiilt
Kiralysagban alkalmazandok. Az emlitett felsoroldas magaban foglalja az 536/2014/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek® a vizsgdlati gyogyszerek és a kiegészité
gyogyszerek gydrtdsdra és behozataldra vonatkozo IX. fejezetét. Ezért az Eszak-
frorszagban klinikai vizsgalatokban felhasznalt vizsgalati gyogyszereknek meg kell

felelniiik az emlitett unios jogi rendelkezéseknek.

Az 536/2014/EU rendelet megallapitja az Unidban végzendd klinikai vizsgalatokban valo
felhasznalasra szant vizsgalati gydgyszerekre vonatkoz6 szabalyokat. Az emlitett rendelet

2022. januar 31-t61 alkalmazando.

8 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgélatair6l és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérdl (HL L 158.,2014.5.27., 1. 0.).
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4) Az 536/2014/EU rendeletnek a jegyzokonyvvel dsszefiiggésben értelmezett 61. cikke (1)
bekezdésével 6sszhangban a vizsgalati gyogyszerek harmadik orszagokbol torténd
behozatala az Unidba vagy Eszak-irorszagba gyartasi és behozatali engedélyhez kotott.
Ciprus, Irorszag, Malta és Eszak-Irorszag hagyomanyosan az Egyesiilt Kiralysag Eszak-
frorszagon kiviili részeibdl vagy azokon keresztiil torténé gyogyszerellatasra — ideértve a
vizsgélati gyogyszerekkel valo ellatast is — tdmaszkodott, és e piacok ellatasi lancait még
nem igazitottak ki teljes mértékben oly modon, hogy azok megfeleljenek az unids jognak.
Annak biztositasa érdekében, hogy Eszak-irorszagban, valamint Cipruson, frorszagban és
Maltéan a klinikai vizsgélatok résztvevdi tovabbra is hozzaférjenek az 1j, innovativ vagy
korszerlibb kezelésekhez, modositani kell az 536/2014/EU rendeletet, hogy az eltérést
biztositson az Egyesiilt Kiralysag Eszak-rorszagon kiviili részeirdl az emlitett piacokra
importalt vizsgalati gyogyszerek tekintetében a gyartasi és behozatali engedély
kovetelményétol. Az emlitett vizsgalati gydgyszerek mindségének biztositasa érdekében,
¢s hogy a belsd piac integritdsa ne keriiljon veszélybe, bizonyos feltételeket kell

megallapitani.
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)

(6)

(7)

®)

Mivel ezen rendelet céljait a tagallamok nem tudjak kielégitden megvalositani, az Unid
szintjén azonban az intézkedés terjedelme és hatasai miatt e célok jobban megvalosithatok,
az Uni6 intézkedéseket hozhat az Europai Uniorol szo616 szerzédés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritas elvének megfelelden. Az emlitett cikkben foglalt aranyossag elvének

megfelelden ez a rendelet nem 1épi tul az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.
Ezért az 536/2014/EU rendeletet ennek megfeleléen modositani kell.

Annak érdekében, hogy az unios jogot egységesen alkalmazzak a tagallamokban, a
Cipruson, frorszagban és Maltan alkalmazandé eltéréseknek csak ideiglenes jelleglicknek

kell lenniuk.

Annak érdekében, hogy a gydgyszeripari dgazatban tevékenykedd gazdasagi szereplok
szdmara biztositott legyen a jogfolytonossag, valamint a ciprusi, irorszagi, maltai és észak-
irorszagi klinikai vizsgalatok résztvevoinek az 536/2014/EU rendelet alkalmazasanak
kezddnapjatol torténd, a vizsgalati gydgyszerekhez vald folyamatosan hozzaférésének
garantalasa érdekében e rendeletnek siirgdsen, az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valod
kihirdetésének napjan hatalyba kell 1épnie, €s azt visszamendlegesen, 2022. januar 31-tdl

kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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1. cikk
Az 536/2014/EU rendelet 61. cikkének (1) bekezdése a kovetkez6 albekezdéssel egésziil ki:

,Mindazonaltal a vizsgalati gyogyszereknek az Egyesiilt Kiralysag mas részeib6l Eszak-Irorszagba
és 2024. december 3 1-ig Ciprusra, frorszagba és Maltara torténé behozatala nincs ilyen engedélyhe

kotve, feltéve, hogy a kovetkezo feltételek mindegyike teljestil:

a) a 63. cikk (1) bekezdésében meghatarozott kovetelményeknek valé megfelelés ellendrzése
céljabol a vizsgalati gyogyszerek tételeinek felszabaditasat az Unidban vagy az Egyestilt

Kiralysag Eszak-Irorszagon kiviili részeiben igazoltak;

b) a vizsgalati gyogyszereket csak abban a tagallamban teszik a vizsgéalatok alanyai szamara
elérhetdvé, amelybe az emlitett vizsgalati gyogyszereket behozzak, vagy ha azokat Eszak-
frorszagba importaljak, csak a vizsgalatok észak-irorszagi alanyai szamara teszik

elérhetove.”

2

Z
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2. cikk
Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2022. januar 31-t6] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt ..., -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol

az elnék az elndk
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MELLEKLET A JOGALKOTASI ALLASFOGLALASHOZ

A Bizottsag nyilatkozata Ciprus, irorszag és Malta gyogyszerellatasarél

Az Egyesiilt Kirdlysag Uniobol valo kilépése kiilonos kihivast jelentett azon tagallamok (Ciprus,
frorszag és Malta) szamara, amelyek sok éven 4t az Egyesiilt Kiralysag egyes részeibdl vagy

azokon keresztiil biztositottak gyogyszerellatasukat.

A Bizottsag elismeri, hogy Ciprus, frorszag és Malta, valamint az ipari szereplék eredményeket
értek el azon valtoztatasok végrehajtasa terén, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy az Egyesiilt

Kiralysag Uniobol valo kilépését kovetden megkonnyitsék a folyamatos gyogyszerellatast.

A Bizottsdg hangsulyozza, hogy a gyogyszerellatas hosszl tdva biztonsdganak biztositasa
érdekében valamennyi €rintett félnek fokozott eréfeszitéseket kell tennie annak eldsegitése

érdekében, hogy az ellatasi lancok igazodjanak az Egyesiilt Kiralysag kilépése utani helyzethez.

A Bizottsag teljes mértékben elkételezett amellett, hogy timogassa Ciprust, frorszagot és Maltat az
[XXX] iranyelvben” és az [XXX] rendeletben” eldirt 4tmeneti eltérések harom éven beliili fokozatos

megsziintetésére iranyuld erdfeszitéseikben.

E célbdl a Bizottsdg — az unids joggal 6sszhangban ¢és az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek
teriiletén az Unid és a tagallamok kozotti hataskdrmegosztas teljes korii tiszteletben tartdsa mellett —
folyamatosan kdvetni fogja az érintett tagallamokban zajlo fejleményeket, és szorosan kisérni fogja
Ciprus, frorszag és Malta illetékes hatosagainak arra iranyuld eréfeszitéseit, hogy csokkentsék hazai
piacaik fiiggését az Egyesiilt Kiralysag Eszak-rorszagtol eltéré részeibdl vagy azokon keresztiil

torténd gyogyszerellatastol.

A Bizottsag fel fogja kérni Ciprus, frorszag és Malta illetékes hatosagait, hogy rendszeresen

tajékoztassak ezekrdl az eréfeszitésekrol.

Ezen informéciok figyelembevételével a Bizottsag az [XXX] irdnyelv” és az [XXX] rendelet”

hatalybalépésétdl szamitott 18 honapon beliil irdsban jelentést tesz majd az Eurdpai Parlamentnek

¥ HL: Kérjiik, illesszék be a 2021/0431(C0OD)/2021/0432(COD) dokumentumban szerepld
iranyelv/rendelet szamat a szovegbe, €s illesszék be az emlitett irdnyelv/rendelet szdmat,
nevét, datumat és HL hivatkozasat a 1abjegyzetbe.
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és a Tanacsnak a Cipruson, frorszagban és Maltan az eltérések teljes megsziintetése terén elért
elérehaladasrol, valamint arrél, hogy a Bizottsag milyen intézkedéseket tesz annak érdekében, hogy

e tekintetben szorosan kisérje az emlitett tagallamok illetékes hatosagainak munkajat.

A Bizottsag emlékeztetni fogja azokat az érintett ipari szereploket, akiknek, illetve amelyeknek még
modositaniuk kell ellatasi lancaikat, hogy siirgdsen el kell végezniiik az ahhoz sziikséges
kiigazitasokat, hogy a kisebb piacokon biztositsdk a gyogyszerekhez vald hozzaférést. Ezzel
Osszefiiggésben a Bizottsag nyomon fogja kovetni az e tagallamok gyogyszerellatasaban részt vevo
gazdasagi szereplok eldrehaladasat a tekintetben, hogy mennyire képesek megfelelni az unios jog
azon kovetelményeinek, amelyektd] az [XXX] iranyelv” és az [XXX] rendelet” ideiglenes

eltéréseket ir eld.

Emellett és az ezen azonnali és szlikséges 1épéseken tul a Bizottsag az eurdpai
gyogyszerstratégiaban® bejelentetteknek megfeleléen 2022 végéig javaslatokat fog tenni a
gyogyszerekre vonatkozd unios jogszabalyok feliilvizsgalatara. E javaslatokban hosszabb tava
strukturalis megoldasokat fog kinalni kiilondsen a gydgyszerekhez vald hozzaférés kérdésére,
kiilonos figyelemmel az ellatas biztonsaganak fokozasara és az Unio kisebb piacain jelentkezo

hianyok kockdzatainak kezelésére.

¥ HL: Kérjiik, illesszék be a 2021/0431(COD)/2021/0432(COD) dokumentumban szerepld
iranyelv/rendelet szamat a szovegbe, €s illesszék be az emlitett irdnyelv/rendelet szamat,
nevét, datumat és HL hivatkozasat a labjegyzetbe.

? A Bizottsag kozleménye — Eurdpai gyogyszerstratégia, COM(2020)0761 végleges,
2020.11.25.
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