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ANNEXES 1 to 5

Gyogyszerészeti jogszabalycsomag

MELLEKLETEK

a kovetkezohoz:

Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az emberi alkalmazasra szant gyogyszerek unios szintii engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozo unios eljarasok meghatarozasarol és az Europai Gyogyszeriigynokségre
iranyado szabalyok megallapitasarol, az 1394/2007/EK rendelet és az 536/2014/EU
rendelet modositasardl, valamint a 726/2004/EK rendelet, a 141/2000/EK rendelet és az
1901/2006/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdol

{SEC(2023) 390 final} - {SWD(2023) 192 final} - {SWD(2023) 193 final} -
{SWD(2023) 194 final}
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I. MELLEKLET
AZ UNIO ALTAL ENGEDELYEZENDO GYOGYSZEREK

Gyodgyszerek, amelyeket a kovetkezd biotechnoldgiai eljarasok valamelyikével
fejlesztettek ki:

— rekombinans nukleinsav-technolégia;

—  biologiailag aktiv proteineket kddolo ellenérzott génexpresszio prokaridtakban
¢s eukariotakban, ezen utdbbiakba az emldsallatok atalakitott sejtjei is
beleértendok.

Az 1394/2007/EK  rendelet 2. cikkében meghatarozott fejlett terapias
gyogyszerkészitmények.

Emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek, amelyek olyan hatéanyagot tartalmaznak,
amelyet 2004. méjus 20-4n nem volt engedélyezve az Unidban, kizarva az olyan
allergén készitményeket és nodvényi gyodgyszereket, amelyeket az Unio altal
semmilyen esetben sem engedélyezhetok.

Az e rendeletnek megfeleléen ritka betegségek gyogyszerének mindsitett
készitmények.

Gyermekgyogyaszati alkalmazasra szo0lo forgalombahozatali engedély alapjan
engedélyezett gydgyszerek.

A 40. cikkben emlitett kiemelt jelentdségli antimikrobialis szerek.
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10.

II. MELLEKLET
A 172. CIKKBEN EMLITETT KOTELEZETTSEGEK JEGYZEKE

Teljes korti és pontos jellemzok és dokumentacid benyujtdsanak kotelezettsége az
Ugynokségnek benyujtott forgalombahozatali engedély iranti kérelemben vagy az
ebben a rendeletben eldirt kotelezettségek értelmében, amennyiben a
kotelezettségeknek valdo meg nem felelés valamely Iényeges jellemzot érint;

Az azon feltételeknek vagy korlatozasoknak valdé megfelelés kotelezettsége, amelyek
a forgalombahozatali engedélyben szerepelnek, ¢és amelyeket az emberi
felhasznalasra szant gyogyszer forgalmazasa vagy felhasznalasa soran alkalmazni
kell a 12. cikk (4) bekezdésének c) pontjdban és a 13. cikk (1) bekezdésének
negyedik albekezdésében emlitettek szerint;

Az azon feltételeknek vagy korlatozasoknak valdé megfelelés kotelezettsége, amelyek
az emberi felhaszndladsra szant gyogyszer biztonsagos €s hatasos alkalmazasara
vonatkozoan a forgalombahozatali engedélyben szerepelnek, a 12. cikk (4)
bekezdésének b), d), e), ) és g) pontjaban és a 13. cikk (1) bekezdésében emlitettek
szerint;

A forgalombahozatali engedély feltételeit érintdé barmely olyan sziikséges modosités
bevezetésének kotelezettsége, amely figyelembe veszi a tudoméanyos ¢és miiszaki
fejlodést, és lehetdvé teszi, hogy az emberi felhasznalasra szént gyogyszereket
altalanosan elfogadott tudomanyos modszerekkel gyartsak és ellendrizzeék a 45. cikk
(1) bekezdésében eldirtak szerint;

Minden olyan 0j informécié rendelkezésre bocsatasanak kotelezettsége, amely a
forgalombahozatali engedély feltételeiben modositdsokat eredményezhet, értesités
barmilyen tilalomrol vagy korlatozasrdl, amelyet valamely olyan orszag illetékes
hatdsaga rendelt el, ahol az emberi felhasznaldsra szant gyogyszert forgalmazzik,
illetve barmely olyan informécié rendelkezésre bocsatasa, amely befolyasolhatja az
érintett készitmény jelentette elénydk és kockdzatok értékelését a 45. cikk (2)
bekezdésében eldirtak szerint;

A kisérdiratok legfrissebb tudomanyos ismeretek — ideértve az eurdpai internetes
gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott értékelés €s ajanlasok kovetkeztetéseit is —
szerinti naprakészen tartasanak kotelezettsége a 45. cikk (3) bekezdésében eldirtak
szerint;

Az Ugynokség kérésére minden olyan adat rendelkezésre bocsatdsanak
kotelezettsége, amely igazolja, hogy az elény-kockazat viszony tovabbra is kedvezo,
a 45. cikk (4) bekezdésében eldirtak szerint;

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszernek az alkalmazasi elGirassal, illetve a
cimkeszoveggel és a betegtajékoztatoval Osszhangban, a forgalombahozatali
engedélyben megadottakkal megegyez6 moddon torténd forgalombahozatali
kotelezettsége;

A 18. cikk (1) bekezdésében ¢€s a 19. cikkben emlitett feltételeknek valo megfelelés
kotelezettsége;

Az Ugynodkség értesitésének kotelezettsége az emberi felhasznéldsra szant gyogyszer
tényleges forgalomba hozatalanak napjarol, illetve a forgalmazas megsziinésének
napjardl, és informaciok rendelkezésre bocsatasa az Ugyndkség szdmara az emberi
felhasznalasra szant gyogyszer értékesitési mennyiségét és az arra vonatkozo orvosi
rendelvények mennyiségét illetden a 16. cikk (4) bekezdésében eldirtak szerint;
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Atfogd farmakovigilancia-rendszer mukdodtetésének kotelezettsége a
farmakovigilanciaval ~ kapcsolatos  feladatok  elvégzésére, ideértve  egy
mindségbiztositasi  rendszer  mikodtetését, a  farmakovigilancia-rendszer
végzését is, a 99. cikkel Osszhangban, a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 99.
cikkével 0sszefliggésben;

Az Ugyndkség kérésére a farmakovigilancia-rendszer tdrzsdokumentacidjardl
készitett masolat benyujtasanak kotelezettsége a 45. cikk (4) bekezdése értelmében;

Kockazatkezelési rendszer miikddtetésének kotelezettsége a 22. cikkben €s a 99. cikk
(4) bekezdésében eldirtak szerint, a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 99. cikkének
(2) bekezdésével Osszefiiggésben;

Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek feltételezett —mellékhatasai
nyilvantartdsanak ¢és jelentésének a kotelezettsége a 106. cikk (1) bekezdésével
Osszhangban, a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 105. cikkével dsszefiiggésben,;

Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benyujtdsanak a kotelezettsége a 106. cikk
(2) Dbekezdésével Osszhangban, a [felilvizsgalt 2001/83/EK iranyelvvel]
Osszefiiggésben,;

A forgalomba hozatalt kovetd vizsgalatok végzésének kotelezettsége, ideértve az
engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokat és az engedélyezés utdni
hatasossagi vizsgalatokat is, valamint ezek feliilvizsgalatra bocsatasat a 20. cikkben
eloirtak szerint;

A nyilvanossag objektiv és nem megtévesztd tdjékoztatasanak kotelezettsége a
farmakovigilanciaval kapcsolatos aggalyokrol és az ilyen aggélyok jelentésének
kotelezettsége az Ugynokség részére a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 104.
cikkében eldirtak szerint;

Az ¢érintett emberi felhasznalasra szant gyogyszer eredeti forgalombahozatali
engedélyét kovetden az Ugyndkség halasztasrol szolé hatdrozataban megéllapitott
intézkedések megkezdésére vagy teljesitésére vonatkozo hataridok betartasanak
kotelezettsége a 81. cikk (2) bekezdésében emlitett végleges véleménnyel
0sszhangban;

A gyermekgyodgydszati vizsgalati terv aktualizalt valtozatanak az elfogadott
iitemezéssel 6sszhangban az Ugynokséghez torténd benyujtasanak kotelezettsége a
74. cikk (2) bekezdésében ¢és a 74. cikk (3) bekezdésében eldirtak szerint;

Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszernek a gyermekgyogyaszati javallat
engedélyezését kovetd két éven belilli forgalomba hozataldra vonatkozo
kotelezettség a [feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 59. cikkében eldirtak szerint;

Az Ugynokség értesitésének kotelezettsége a termék forgalomba hozatalanak
tervezett megszintetésérol, legaldbb hat honappal a megsziintetés elott, a
[feliilvizsgalt 2001/83/EK iranyelv] 60. cikkében eldirtak szerint;

A forgalombahozatali engedé€ly atruhdzasanak vagy a gydgyszer dossziéjaban
szerepld dokumentacié harmadik fél altali felhasznalasanak engedélyezésére
vonatkoz6 kotelezettség a [feliilvizsgalt 2001/83/EK irdnyelv] 60. cikkének elsd
bekezdésében eldirtak szerint;
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23.

24.

25.

Az Ugynokség értesitésének kotelezettsége a jovahagyott gyermekgydgyészati
vizsgalati terv végrehajtasanak tervezett megsziintetésérol, és az ilyen megsziintetés
indokolasa legalabb hat honappal a megsziintetés elott, a 88. cikkben eldirtak szerint;

Gyermekgyogyaszati vizsgalatok benyujtisanak kotelezettsége az Ugyndkség vagy a
tagallamok szédmadra, ideértve a harmadik orszagokban folytatott klinikai
vizsgalatokbol szarmazo informécidok eurdpai adatbazisba torténd bevitelének
kotelezettségét is, a 91. cikkben eldirtak szerint;

Gyermekgyogyaszati vizsgalati terv és jovahagyas vagy mentesités irdnti kérelem
benyujtasanak kotelezettsége az Ugynokséghez — kellden indokolt esetek kivételével
— legkésdbb a felndtteken végzett human farmakokinetikai vizsgélatok befejezésének
id6pontjaig a 76. cikk (1) bekezdésében eldirtak szerint;
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L. MELLEKLET

AZ UGYNOKSEG ALTAL VEGZETT INSPEKCIOKRA VONATKOZO ELJARAS
ES KRITERIUMOK

Az illetékes hatosag indokolassal ellatott kérelme

A feliigyelé hatosag az Ugyndkséggel folytatott konzultaciot kovetden indokolassal ellatott
kérelmet nyujthat be az Ugyndkséghez arra vonatkozoan, hogy végezzen inspekciot vagy
vegyen részt ellendreivel egy harmadik orszagban talalhatd helyszinen végzett inspekcioban.
Az indokolassal ellatott kérelemnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

— a helyszin pontos meghatarozasa, az inspekciok hatokore €s adott esetben az érintett
gyogyszerek;

— az inspekcid elvégzésének litemezése;

— az Ugynokség tamogatasa iranti kérelem indokai, hivatkozassal az e mellékletben
meghatarozott kritériumokra.

Az Ugyndkség a kérelemnek, valamint a belsd inspekcids kapacitds hatokorének és
rendelkezésre allasdnak vizsgalatat kdvetden elutasithatja az inspekcio irdnti kérelmet.

Az Ugynoksée altali értékelés

Az Ugyndkség a kovetkezé kritériumok alapjan dont arrél, hogy elfogadja-e az ilyen
inspekcid elvégzését, vagy hogy ellendreivel egyiitt részt vesz az inspekciodban:

— a helyszin nem uniés/EGT-orszagban talalhato;

— az inspekcid az Unio érdekében all, ha a betegek gyogyszerekhez vald gyorsabb vagy
folyamatos hozzaférésének biztositasa érdekében az alabbi helyzetek koziil egy vagy
tobb fennall:

— a gyogyszerek vagy hatéanyagaik hidnydnak vagy egyéb ellatasi problémaknak
a megeldzése, enyhitése vagy kezelése;

— a népegészséget fenyegetd Ilehetséges veszélyek, a népegészségiigyi
sziikséghelyzetek vagy az azonnali intézkedést igényld jelentds események
megeldzése, enyhitése vagy kezelése;

— a gyartasi helyszint érint6 meg nem felelés gyantjanak kezelése;

— a centralizalt eljaras szerint engedélyezett termékekre/siirgdsségi alkalmazasra
vonatkoz6 engedélyekre és azok hatdanyag-torzsdokumentacidira vonatkozo
forgalombahozatali engedély megadasanak lehetdvé tétele;

— a gyogyszergyartas feliigyeletének javitasa vilagszerte;

— a véaratlan és atmeneti jellegli sulyos kihivasok kezelése nemzeti szintll
inspekcids kapacitasok révén;

— egyéb relevans helyzetek.

Az (EU) 2017/1572 iranyelv 3. cikkének (1) bekezdésében emlitett, inspekcidkra és
informdciocserére vonatkozo unids eljardsok Osszedllitdsa naprakésszé tehetd az olyan
helyzetekre alkalmazando szabalyok figyelembevétele érdekében, amikor az Ugyndkséget
inspekciok elvégzésére vagy kozos inspekcidkban vald részvételre kérhetik fel.

Az 536/2014/EU rendelet 78. cikkében emlitett inspekcidk tekintetében a fenti kritériumok
értelemszerlien alkalmazandok.
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A 116.

IV. MELLEKLET
PIACI ELERHETOSEG

1. rész

A gyoégyszer forgalmazasanak felfiiggesztése vagy megsziintetése, illetve a gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének visszavonasa esetén nyujtando tajékoztatas

cikk (1) bekezdésének a), b) ¢és c) pontja szerinti értesités céljabol a

forgalombahozatali engedély jogosultja megadja legalabb a kovetkezd informaciokat:

1.

A gyogyszer mékadatai:

a)  agyogyszer elnevezése,

b)  hatdanyag(ok) és adott esetben a hatdéanyag(ok) beszallitdja/beszallitoi

c) akésztermék gyartoja;

d)  anatdmiai, gyogyaszati és kémiai (ATC-) kod

e) terapias javallat(ok);

f)  gyogyszerforma;

g)  hataserdsség;

h)  beadasi mod(ok);

1)  az érintett kiszerelési méret(ek);

j)  olyan alternativa, gydgyszerforma, hatdanyag-tartalom, beadisi mod vagy
kiszerelési méret, amelyet nem érint a felfliggesztés, a megsziintetés vagy a
visszavonas;

k) az engedélyre vonatkozé adatok: az eljaras tipusa (nemzeti [beleértve az
érintett tagallamot/tagallamokat]/centralizalt forgalombahozatali engedély) és
hivatkozas;

1)  azon tagdllamok jegyzéke, amelyekben a gyogyszert forgalomba hozzak.

Az intézkedésre vonatkoz6 adatok (felfiiggesztés, megsziintetés vagy visszavonas):

a)
b)
©)
d)

e)
f)

g)

intézkedési kategoria (felfliggesztés, megsziintetés vagy visszavonas);

az intézkedés kezd6 idOpontjaig rendelkezésre allo készletek;

az intézkedés kezdo idépontja tagallamonként;

az intézkedés oka és adott esetben az alternativ gydgyszer(ek)re vonatkozo
informaciok;

az érintett EU/EGT-orszagok;

hivatkozas a folyamatban 1év0 szabalyozasi intézkedésre, adott esetben az
intézkedéssel kapcsolatos siirgdsségi riasztdsra (mindség/biztonsdg) vagy
mindségi hibara vonatkoz6 jelentésre;

az értesitett egyéb illetékes hatosagok;
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h)  az érintett tagallam illetékes hatdsagainak kérésére végrehajtott vagy tervezett
intézkedések.

3. Elérhetdség
a)  aforgalombahozatali engedély jogosultjanak neve €s cime;

b)  abejelentd neve és elérhetdsége.

I rész
A felfiiggesztés, megsziintetés vagy visszavonas hatasanak kockazatértékelése

Az érintett illetékes hatdsag 118. cikk (2) bekezdése szerinti kérésére a forgalombahozatali
engedély jogosultja megadja legalabb a kdvetkezd informacidkat:

1. A felfiiggesztés, megsziintetés vagy visszavonas hatdsanak kockazatértékelése,
beleértve a kovetkezoket:

a) lehetséges alternativ gyogyszerek;

b)  becsiilt piaci részesedés tagallamonként az el6z6 12 honapban;

c) azel6zo 12 honapban havonta szallitott mennyiségek tagallamonként;
d) globalis gyartasi kapacitas gyartdiizemenkeént;

e) az ellatas havi és tagallamonkénti elérejelzése a felfiiggesztés, megsziintetés
vagy visszavonds bekovetkeztéig;

f)  akereslet havi és tagallamonkénti eldrejelzése a kovetkezo 6 honapban;

g) az ugyanazon forgalombahozataliengedély-jogosult altal forgalmazott mas
gyogyszerek kinélatara gyakorolt hatés;

h) az egyéb gydgyszerek fogyasztasara vagy keresletére gyakorolt lehetséges
hatas.

2. A forgalombahozatali engedély jogosultja altal a hidny kezelése érdekében hozott
kockazatcsokkent6 intézkedések.

III. rész

Az ellatas atmeneti zavara esetén szolgaltatando informaciok (az esetleges vagy
tényleges hiany nyomon kovetése érdekében)

A 116. cikk (1) bekezdésének d) pontja szerinti értesités céljabol a forgalombahozatali
engedély jogosultja megadja legalabb a kovetkezd informéciokat:

1. A gyogyszer adatai
a)  agogyszer elnevezése,
b)  Hatéanyag(ok) és a hatéanyag(ok) gyartoja/gyartoi
c) akésztermék gyartdja;
d) terapias javallat(ok);
e) ATC-kod;
f)  gyogyszerforma;
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g)
h)

)

k)

D

hataserdsség;
beadasi mod(ok);
az érintett kiszerelési méret;

olyan alternativa, gyogyszerforma, hataserdsség, beadasi mod vagy kiszerelési
méret, amelyet nem ¢érint az ellatasi zavar;

az engedélyre vonatkoz6 adatok: az eljaras tipusa (nemzeti [beleértve az
érintett tagallamot/tagallamokat]/centralizalt forgalombahozatali engedély) és
hivatkozas;

azon tagallamok jegyzéke, amelyekben a gydgyszert forgalomba hozzak.

Az ellatas zavarara vonatkozo adatok

a)  a hiany statusza (tényleges, esetleges);

b) ahavonta rendelkezésre allo készletek;

c)  ahiany kezdetének varhaté idépontja tagallamonként;

d) ahiadny végének varhat6 idépontja tagallamonként;

e) ahiany oka;

f)  azérintett EU/EGT-orszagok és adott esetben mas érintett orszagok;

g) hivatkozds a folyamatban 1év0 szabalyozasi intézkedésre, adott esetben az
intézkedéssel kapcsolatos siirgdsségi riasztdsra (mindség/biztonsdg) vagy
mindségi hibara vonatkozo jelentésre;

h)  azértesitett egyéb illetékes hatdsagok;

1) az ¢rintett tagéallam illetékes hatosdgainak kérése alapjan végrehajtott vagy
tervezett intézkedések.

Elérhetdség

a) aforgalombahozatali engedély jogosultjanak neve és cime;

b) abejelentd neve és elérhetdsége.

IV. rész

Hianymeérséklési terv

Az érintett illetékes hatosag 118. cikk (2) bekezdése szerinti kérésére a forgalombahozatali
engedély jogosultja megadja legalabb a kovetkezd informéciokat:

1.

Hidnymérséklési terv, amely részletezi a hiany hatdsanak kockazatértékelését,
beleértve — amennyiben rendelkezésre all — a kdvetkezdket:

a)
b)
©)
d)

lehetséges alternativ gyogyszerek;
becsiilt piaci részesedés tagallamonként az el6z6 12 honapban;
az el6z6 12 honapban havonta széllitott mennyiségek tagallamonként;

globalis gyartasi kapacitas gyartoiizemenként;

HU



HU

g)

h)

a hiany iddtartamara vonatkozd kindlati eldrejelzés havi és tagallamonkénti
bontasban;

a hiany iddtartamara vonatkozo keresleti elorejelzés havi és tagallamonkénti
bontasban;

az ugyanazon forgalombahozataliengedély-jogosult altal forgalmazott mas
gyogyszerek kinalatara gyakorolt hatas;

az egyéb gyogyszerek fogyasztasara vagy keresletére gyakorolt lehetséges
hatas;

a forgalombahozatali engedély jogosultja altal a hiany kezelése érdekében
hozott vagy tervezett kockazatcsokkentd intézkedések.

V. rész

Hidnymegel6zési terv

A 117. cikkben emlitett hidnymegeldzési tervnek legalabb a kovetkezd informaciokat kell

tartalmaznia:
1. A gyogyszer adatai:

a) agyogyszer elnevezése,

b)  Hatéanyag(ok) €s a hatoanyag(ok) gyartdja/gyartoi

c) akésztermék gyartoja;

d) ATC-kod;

e) terapids javallat(ok);

f)  gyogyszerforma;

g)  hataserdsség;

h)  beaddsi mod(ok);

1)  kiszerelési méret(ek)

J)  az engedélyre vonatkozd adatok: az eljards tipusa (nemzeti [beleértve az
érintett tagallamot/tagallamokat]/centralizalt forgalombahozatali engedély) és
hivatkozas;

k)  azon tagallamok jegyzéke, amelyekben a gyogyszert forgalomba hozzak.

2. hianymegeldzési intézkedések €s az ellatasi lanc kockazatértékelése:

a) alternativ forgalmazott gyogyszerek;

b) az ellatasi lanc térképe, a kockazatok azonositasaval és elemzésével, kiilonos
tekintettel az ellatasi lanc sebezhetdségére;

c) hianykezelési intézkedések, amelyek a kovetkezOket foglaljadk magukban:

1. kockézatellendrzési stratégia, amely informacidkat tartalmaz a hidnyok
kockazatanak  minimalizalasara irdnyuld stratégiakrol és azok
végrehajtasanak maodjarol;

il.  az ellatasi zavarok észlelésére €s bejelentésére szolgalo eljaras, valamint
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iii.  az orvosolt hianyokat kivaltd okok ¢€s az ilyen hianyok enyhitésére hozott

intézkedések.
d) a hianymegel6zési terv hatékonysaganak ellendrzésére, feliilvizsgalatara és
aktualizalasara szolgalo eljaras.
Elérhetdség
a)  aforgalombahozatali engedély jogosultjanak neve és cime;
b)  akapcsolattarté személy neve és adatai.
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V. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT
2001/83/EK iranyel
726/2004/EK rendelet TAYEY 1 141/2000/EK rendelet | 1901/2006/EK rendelet E rendelet
1. cikk 1. cikk
2. cikk 2. cikk 2. cikk 2. cikk
3. cikk (1) bekezdés 3. cikk (1) bekezdés
3. cikk (2) bekezdés, b) 3. cikk (2) bekezdés,
bevezetd mondat és a)
pont
pont
3. cikk (2) bekezdés, b)
pont
4. cikk (2) bekezdés 3. cikk (4) bekezdés
3. cikk (3) bekezdés, )
bevezeté mondat, a) és b) 4. cikk
nont
2. cikk 4. albekezdés 5. cikk (1) bekezdés
7
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5. cikk (2)—(7) bekezdés

6. cikk (1) bekezdés

6. cikk (1) bekezdés

6. cikk (2) bekezdés

6. cikk (1) bekezdés, 2.
albekezdés

6. cikk (3) bekezdés

6. cikk (4) és (5) bekezdés

6. cikk (3) bekezdés

6. cikk (6) bekezdés

14. cikk (9) bekezdés

6. cikk (7) bekezdés

14. cikk (9) bekezdées, 1.
albekezdés, masodik

6. cikk (7) bekezdés, 1.
albekezdés

mondat
14. cikk (9) bekezdés, 2. 6. cikk (7) bekezdés, 2.
albekezdés albekezdés
7. cikk
8. cikk
9. cikk
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7. cikk

10. cikk (1) bekezdés, a)
¢€s b) pont

10. cikk (2) bekezdés

8. cikk (1) bekezdés

11. cikk (1) bekezdés

8. cikk (2) bekezdés, 1. és
2. albekezdés

11. cikk (2) bekezdés, 1.
és 2. albekezdés

11. cikk (2) bekezdés, 3.
albekezdés

9. cikk (1) bekezdés

12. cikk (1) bekezdés

9. cikk (2) bekezdés, 1.
albekezdés

12. cikk (2) bekezdées, 1.
albekezdés

62. cikk (1) bekezdés, 5.
albekezdés, masodik
mondat

12. cikk (2) bekezdés, 2.
albekezdés

9. cikk (2) bekezdés, 2.
albekezdés

12. cikk (2) bekezdés, 3.
albekezdés

9. cikk (3) bekezdés

12. cikk (3) bekezdés

HU

HU



9. cikk (4) bekezdés

12. cikk (4) bekezdés

14. cikk (10) bekezdés

12. cikk (5) bekezdés

10. cikk (1) bekezdés

13. cikk (1) bekezdés

10. cikk 13. cikk (2)—(4) bekezdés
11. cikk 14. cikk
12. cikk 15. cikk
13. cikk 16. cikk

14. cikk (1) bekezdés

17. cikk (1) bekezdés

14. cikk (2) bekezdés

17. cikk (2) bekezdés

14. cikk (8) bekezdés

18. cikk

14-a. cikk (1) bekezdés

19. cikk (1) bekezdés
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14-a. cikk (3)~(9)

19. cikk (2)—(8) bekezdés

bekezdés

10 a. cikk 20. cikk
10b. cikk 21. cikk
14a. cikk 22. cikk
15. cikk 23. cikk

14b. cikk (1) bekezdés

24. cikk (1) bekezdés, 1.
albekezdés

24. cikk (1) bekezdés, 2.
albekezdés

14b. cikk (2) és
(3) bekezdés

24. cikk (2) és (3)
bekezdés

24. cikk (4) bekezdés

82. cikk (1) bekezdés

25. cikk (1) bekezdés, 1.
és 2. albekezdés
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25. cikk (1) bekezdés, 3.
albekezdés

82. cikk (2) és (3)
bekezdés

25. cikk (2) és (3)
bekezdés

83. cikk (1) bekezdés

26. cikk (1) bekezdés

26. cikk (1) bekezdés,
masodik mondat

83. cikk (2)~(3) bekezdés

26. cikk (2) és (3)

bekezdés
83. cikk (4) bekezdés, 1. 26. cikk (4) bekezdés, 1.
albekezdés albekezdés

26. cikk (4) bekezdés, 2—4.

albekezdés

83. cikk (5)—(9) bekezdés

26. cikk (5)—(9) bekezdés

26. cikk (10) bekezdés

5. cikk (3) bekezdées, 1. és
2. albekezdés

27. cikk, 1. albekezdés

27. cikk, 2. albekezdés

HU

12

HU



HU

81. cikk

28.

cikk

14. cikk (11) bekezdés

29.

cikk

30.

cikk

31.

cikk

32.

cikk

33.

cikk

34.

cikk

35.

cikk

36.

cikk

37.

cikk

38.

cikk

39.

cikk

40.

cikk

41

. cikk

13

HU



HU

42. cikk

43. cikk

44. cikk

16. cikk (1), (2) és (3)
bekezdés

Error! Reference source

not found.45. cikk (1), (2)
29 () hekezdés

16. cikk (3a) bekezdés, 1.
albekezdés

45. cikk (4) bekezdés, 1.
albekezdés, elso és
masodik mondat

45. cikk (4) bekezdés, 1.
albekezdés, harmadik
mondat

16. cikk (3a) bekezdés,
masodik albekezdés

45. cikk (4) bekezdés, 2.
albekezdés

46. cikk

47. cikk (1) bekezdés

16a. cikk (1) bekezdés

47. cikk (2) bekezdés

14
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16a. cikk (2) bekezdés

47. cikk (3) bekezdés, elso
¢és masodik mondat

47. cikk (3) bekezdés,
harmadik mondat

47. cikk (4) bekezdés, a)
pont

16. cikk (3) bekezdés

47. cikk (4) bekezdés, b)
¢s ¢) pont

47. cikk (4) bekezdés, d)
¢s e) pont

48. cikk

16b. cikk

49. cikk

18. cikk

50. cikk

19. cikk (1) bekezdés, 1.
albekezdés

51. cikk (1) bekezdés, 1.
albekezdés

51. cikk (1) bekezdés, 2.

albekezdés
19. cikk (1) bekezdés, 2. 51. cikk (1) bekezdés, 3.
albekezdés albekezdés
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19. cikk (2) és (3) 51. cikk (2) és (3)
bekezdés bekezdés

52. cikk

53. cikk

54. cikk

20. cikk 55. cikk

20a. cikk 56. cikk

127a. cikk 57. cikk

58. cikk

59. cikk

60. cikk

61. cikk

62. cikk
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3. cikk (1) bekezdés, a)

pont elso albekezdés és b)

pont

63. cikk (1) bekezdés

63. cikk (2) bekezdés

3. cikk (2) bekezdés

63. cikk (3) bekezdés

5. cikk (1) bekezdés

64. cikk (1) bekezdés

5. cikk (2) bekezdés

64. cikk (2) bekezdés, 1.

albekezdés

64. cikk (2) bekezdés, 2.

albekezdés

5. cikk (3) bekezdés

64. cikk (3) bekezdés

5. cikk (4) bekezdés és 5.

cikk (5) bekezdés

64. cikk (4) bekezdés

64. cikk (5) bekezdés

5. cikk (11) bekezdés 65. cikk
66. cikk
5. cikk (9) bekezdés 67. cikk

17
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. cikk (1) bekezdés

68. cikk (1) bekezdés
bevezeté mondat, a) pont

68. cikk (1) bekezdés, b)

€s ¢) pont

. cikk (1) bekezdés 68. cikk (2) bekezdés
7. cikk 69. cikk
70. cikk

. cikk (1) bekezdés

71. cikk (1) bekezdés

71. cikk (2), (3), (5) és (6)

bekezdés
. cikk (5) bekezdés 71. cikk (7) bekezdés
. cikk (3) bekezdés 71. cikk (4) bekezdés
72. cikk
. cikk (2) bekezdés 73. cikk

18
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15. cikk (2) bekezdés

74. cikk (1) bekezdés

74. cikk (2), (3) és (4)

bekezdés
11. cikk 75. cikk (1) és (2)
bekezdés
75. cikk (3) bekezdés
16. cikk 76. cikk (1), (2) és (3)

bekezdés

76. cikk (4) bekezdés

17. cikk (1) és (2)

baolazdic

77. cikk (1) bekezdés

77. cikk (2)—(6) bekezdés

12. cikk, 13. cikk, 14. cikk 78. cikk

N baolazdAic Ac 14 ol
14. cikk (1) bekezdés 79. cikk
19. cikk 80. cikk

19
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20. cikk (1) bekezdés

81. cikk (1) és (2)

Laolkaozdio

81. cikk (3) bekezdés

20. cikk (2) bekezdés

81. cikk (4) bekezdés

82. cikk

82. cikk (3) bekezdés

83. cikk

22. cikk els6 mondat

84. cikk (1) bekezdés, elsd
mondat

84. cikk (1) bekezdés,
masodik mondat

84. cikk (2) és (3)
bekezdés

10. cikk

85. cikk (1) bekezdés

85. cikk (2) bekezdés
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23. cikk (1) bekezdés 86. cikk
25. cikk 87. cikk

88. cikk

26. cikk 89. cikk

28. cikk 90. cikk

46. cikk 91. cikk

30. cikk 92. cikk

38. cikk (1) bekezdés 93. cikk
41. cikk 94. cikk

44. cikk 95. cikk
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39. cikk (1) bekezdés és

A0 ol () ooz dAc

96. cikk

47. cikk (1) bekezdés

97. cikk (1) bekezdés

47. cikk (3) bekezdés

97. cikk (2) bekezdés

48. cikk

97. cikk (3) bekezdés

50. cikk (1) bekezdés

98. cikk bevezetd mondat

98. cikk a)-h) pont

21. cikk 99. cikk
22. cikk 100. cikk
24. cikk 101. cikk
25. cikk 102. cikk
25a. cikk 103. cikk
26. cikk 104. cikk
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27. cikk 105. cikk
28. cikk 106. cikk
28a. cikk 107. cikk
28b. cikk 108. cikk
28c. cikk 109. cikk
28d. cikk 110. cikk
28e. cikk 111. cikk
28f. cikk 112. cikk
113. cikk
114. cikk
115. cikk
116. cikk
117. cikk
118. cikk
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119.

cikk

120.

cikk

121.

cikk

122.

cikk

123.

cikk

124.

cikk

125.

cikk

126.

cikk

127.

cikk

128.

cikk
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129.

cikk

130.

cikk

131.

cikk

132.

cikk

133.

cikk

134.

cikk

55. cikk

135.

cikk

71. cikk

136.

cikk

64. cikk (2) bekezdés

136. cikk (3) bekezdés

71 a. cikk 137. cikk
57. cikk 138. cikk
59. cikk 139. cikk
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58. cikk

140. cikk

141. cikk (1) és (2)

bekezdés
77. cikk 141. cikk (3) bekezdés
56. cikk 142. cikk
65. cikk 143. cikk
66. cikk 144. cikk
64. cikk 145. cikk

146. cikk (1) bekezdés

63. cikk (1) bekezdés

146. cikk (2) bekezdés

61. cikk

146. cikk (3)—(6) bekezdés
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78. cikk (2) bekezdés, elso
mondat

146. cikk (8) bekezdés, 1.

albekezdés, els6 mondat

146. cikk (7) bekezdés

146. cikk (8) bekezdés, 1.

albekezdés, masodik és
harmadik mondat

78. cikk (2) bekezdés,
masodik mondat

146. cikk (8) bekezdés, 2.

albekezdés

146. cikk (9) bekezdés

63. cikk (2) bekezdés

147. cikk

5. cikk (2) bekezdés

148. cikk (1) bekezdés

61. cikk (5) bekezdés

148. cikk (2) bekezdés

148. cikk (3) bekezdés

61. cikk (2) bekezdés

148. cikk (4) bekezdés
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61. cikk (1) bekezdés, 2.
és 3. albekezdés

148. cikk (5) bekezdés

148. cikk (6) és (7)
bekezdés

61. cikk (8) bekezdés

148. cikk (8) bekezdés

61a. cikk (6) bekezdés

149. cikk (1) bekezdés

61a. cikk (1)—(4) bekezdés

149. cikk (2)—(5) bekezdés

56. cikk (2) bekezdés, 1.
albekezdés

150. cikk (1) bekezdés, 1.
albekezdés

150. cikk (1) bekezdés, 2.
¢és 3. albekezdés

150. cikk (2)~(5) bekezdés

56. cikk (2) bekezdés, 2.
albekezdés

150. cikk (6) bekezdés

62. cikk (5) bekezdeés

151. cikk (1) bekezdés
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62. cikk (2) bekezdés, 1.
albekezdés

151. cikk (2) bekezdés

151. cikk (3) bekezdés, 1.
albekezdés

62. cikk (4) bekezdés, 2.
albekezdés

151. cikk (3) bekezdés, 2.
albekezdés

62. cikk (2) bekezdés, 2.
albekezdés

151. cikk (4) bekezdés

151. cikk (5), (6) és (7)
bekezdés

62. cikk (1) bekezdés, 1.
albekezdés

152. cikk (1) bekezdés, 1.
albekezdés

152. cikk (1) bekezdés, 2.
albekezdés

62. cikk (1) bekezdés 2., 3.

és 4. albekezdés

152. cikk (1) bekezdés, 3—
5. albekezdés

62. cikk (3) bekezdés

152. cikk (2) bekezdés

67. cikk (1)—~(4) bekezdés

152. cikk (1), (3) és
(4) bekezdés

60. cikk

153. cikk
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67. cikk (5) bekezdés

153. cikk (5) bekezdés, 1.
albekezdés, els6 mondat

154. cikk

67. cikk (6)—(12) bekezdés

154. cikk (6)~(12)

bekezdés

68. cikk 155. cikk
) 156. cikk (1) és (2)
69. cikk bekezdés
156. cikk (3)—(6) bekezdés

72. cikk 157. cikk
73. cikk 158. cikk
74. cikk 159. cikk
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160. cikk, 1. és 2.
albekezdés

75. cikk 2. albekezdés

160. cikk 3. albekezdés

HU

161. cikk

162. cikk

78. cikk (1) bekezdés

163. cikk

164. cikk

80. cikk

165. cikk 1. és 2.
albekezdés

165. cikk 3. albekezdés

166. cikk

167. cikk
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168. cikk

169. cikk
170. cikk
84. cikk 171. cikk
84 a. cikk 172. cikk
87. cikk 173. cikk

87a. cikk 2. albekezdés

174. cikk (1) bekezdés

87 a. cikk 174. cikk (2) bekezdés
87b. cikk 175. cikk

176. cikk

177. cikk
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178. cikk

179. cikk

180. cikk 1. és 2.
albekezdés

90. cikk

181. cikk

I. MELLEKLET 1-4. pont

I. MELLEKLET 1-4. pont

I. MELLEKLET 5. és 6.
pont

II. MELLEKLET

II. MELLEKLET

III. MELLEKLET

IV. MELLEKLET

V. MELLEKLET
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