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FELJEGYZES AZ ,,I/A” NAPIRENDI PONTHOZ

Kuldi: a Tanacs Foétitkarsaga

Cimzett: az Allandé Képvisel6k Bizottsaga/a Tanacs

Targy: Tervezet — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs iranyelve a 2001/20/EK és a

2001/83/EK iranyelvnek az Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt
Kiralysagban, valamint Cipruson, irorszagban és Maltan elérhet6vé tett,
emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozé bizonyos
kotelezettségektdl valo eltérések tekintetében torténé modositasarol (elsé
olvasat)

— A jogalkotasi aktus elfogadasa
= Nyilatkozat

A Bizottsag nyilatkozata Ciprus, irorszzig és Malta gvogyszerellatasarol

Az Egyesiilt Kiralysag Uniobdl valo kilépése kiilonds kihivast jelentett azon tagallamok (Ciprus,
frorszag és Malta) szamara, amelyek sok éven at az Egyesiilt Kiralysag egyes részeibél vagy

azokon keresztiil biztositottdk gyogyszerellatasukat.

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

Kiralysag EU-bol valo kilépését kovetden megkonnyitsék a folyamatos gyogyszerellatast.
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A Bizottsag hangstlyozza, hogy a gydgyszerellatas hossza tavl biztonsaganak fenntartasa
érdekében valamennyi érintett 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 tamogassa Ciprust, frorszagot és Maltat az
[XXX] iranyelvben és az [ XXX] rendeletben eldirt atmeneti eltérések harom éven beliili fokozatos

megsziintetésére iranyuld erdfeszitéseikben.

E célbol a Bizottsag — az unios joggal 0sszhangban és az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
terliletén az Unio6 és a tagallamok kozotti hatdskormegosztas teljes kordi tiszteletben tartasa mellett —
folyamatosan figyelemmel kiséri az érintett tagdllamokban zajlo fejleményeket, és szorosan
figyelemmel kiséri Ciprus, frorszag és Malta illetékes hatosagainak arra iranyuld eréfeszitéseit,
hogy csokkentsék hazai piacaik fliggését az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszagtol eltéré részeibél

vagy azokon keresztiil torténd gyogyszerellatastol.

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

tajékoztassak ezekrol az eréfeszitésekrol.

Ezen informéciok figyelembevételével a Bizottsdg az [ XXX] irdnyelv és az [ XXX] rendelet
hatalybalépésétdl szamitott 18 honapon beliil irasban jelentést tesz az Eurdpai Parlamentnek és a
Tanacsnak a Cipruson, frorszagban és Maltan az eltérések teljes megsziintetése terén elért
elérehaladasrol, valamint arrdl, hogy a Bizottsag milyen intézkedéseket tesz annak érdekében, hogy

e tekintetben szorosan kisérje az emlitett tagallamok illetékes hatdsagainak munkajat.

A Bizottsag emlékeztetni fogja azokat az érintett ipari szereploket, akiknek még modositaniuk kell

ellatasi lancaikat, hogy stirgdsen el kell végezniiik az ahhoz sziikséges kiigazitasokat, hogy a kisebb
piacokon biztositsak a gyogyszerekhez vald hozzaférést. Ezzel dsszefiiggésben a Bizottsag nyomon
fogja kovetni az e tagallamok gyogyszerellatdsaban részt vevo gazdasagi szereplok elérehaladasat a
tekintetben, hogy mennyire képesek megfelelni az unios jog azon kdvetelményeinek, amelyektdl az

[XXX] iranyelv és az [ XXX] rendelet ideiglenes eltéréseket ir eld.
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Emellett és az ezen azonnali és szlikséges 1épéseken tul a Bizottsag az eurdpai
gyogyszerstratégiaban! bejelentetteknek megfeleléen 2022 végéig javaslatokat fog tenni a
gyogyszerekre vonatkozo6 unids jogszabalyok feliilvizsgalatara. E javaslatokban hosszabb tava
strukturalis megoldasokat fog kinalni a gydgyszerekhez vald hozzaférés kérdésére, kiilonds
figyelemmel az ellatas biztonsaganak fokozasara €s az Unio kisebb piacain jelentkez6 hianyok

kockézatanak kezelésére.

1 A Bizottsag kozleménye — Eurdpai gyogyszerstratégia, COM(2020) 761 final, 2020.11.25.
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