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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2023/... RENDELETE

()

az Eszak-[rorszagban torténé forgalomba hozatalra szant,
emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozo

kiilonos szabalyokrdl és a 2001/83/EK iranyelv modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unié mikddésérdl szolo szerzodésre €s kiilondsen annak 114. cikkére,

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

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

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

a Régiok Bizottsagaval valo konzultaciot kovetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

1 2023. aprilis 27-1 vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).

Az Eurdpai Parlament 2023. majus 9-i allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz¢€) és a Tanacs ...-1 hatarozata.
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mivel:

(1) A Nagy-Britannia és Eszak-irorszag Egyesiilt Kirdlysdganak az Eurdpai Uniobol és az
Eurdpai Atomenergia-kozosségbol 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 rendelkez6 megallapodas 127. cikkével
0sszhangban tovabbra is alkalmazandé volt az Egyesiilt Kirdlysagra és az Egyesiilt

Kiralysagban, 2020. december 31-én véget ért.

(2) Az frorszagrol/Eszak-frorszagrol sz616 jegyzokonyv (a tovabbiakban: a jegyzékonyv) a

kilépésrdl rendelkezd megallapodas szerves részét képezi.

1 A Tanécs (EU) 2020/135 hatérozata (2020. januar 30.) a Nagy-Britannia és Eszak-Irorszag
Egyesiilt Kiradlysdganak az Europai Uniobol és az Europai Atomenergia-k6zosségbdl torténd
kilépésérdl sz616 megallapodas megkotésérdl (HL L 29.,2020.1.31., 1. o.).
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3) 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 felsorolas része a
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv! és a 726/2004/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet?. Ezért az Eszak-frorszagban forgalomba hozott gyogyszereknek meg

kell felelnilik az emlitett unids jogi rendelkezéseknek.

4) A 2001/83/EK iranyelv az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozo
szabalyokat, a 726/2004/EK rendelet pedig az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek

engedélyezésére vonatkozo unids eljarasokat allapitja meg.

(5) Eszak-Irorszag sajatos helyzetének figyelembevétele érdekében helyénval kiilonos
szabalyokat elfogadni az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek Eszak-frorszagban

torténd forgalomba hozatalara vonatkozodan.

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.).

2 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo unios
eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol (HL L 136.,
2004.4.30., 1. 0.).
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(6) Helyénval¢ tisztdzni, hogy a jegyzOkonyv 2. mellékletében felsorolt unids jogi
rendelkezéseket kell alkalmazni az Eszak-irorszagban torténd forgalomba hozatalra széant,
emberi felhasznaldsra szant gyogyszerekre, kivéve, ha e rendelet kiilonos szabalyokat
allapit meg. Amennyiben e rendelet kiilonds szabalyai alkalmazandok, és e rendelet
emlitett kiilonos szabdlyai és a jegyzOkonyv 2. mellékletében felsorolt unids jogi
rendelkezések kozott ellentmondas van, e rendelet emlitett kiilonds szabalyainak kell

elsdbbséget ¢lvezniiik.

(7) Fontos tovabba annak biztositasa, hogy az e rendeletben megallapitott kiilonos szabalyok

alkalmazasa ne vezessen fokozott népegészségiigyi kockazathoz a belsd piacon.
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(®) A kiilonos szabalyoknak magukban kell foglalniuk a 2001/83/EK iranyelvben emlitett
biztonsagi elemeknek az Eszak-irorszagban valé forgalomba hozatalra szant, emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kiilsé csomagolasan vagy — amennyiben nem létezik
kiils6 csomagolas — kozvetlen csomagolasan valé feltiintetésének tilalmat, tovabba a
726/2004/EK rendelettel 6sszhangban forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd uj és
innovativ gyogyszerek Eszak-frorszagban torténé forgalomba hozatalanak tilalmat.
Emellett a kiilonos szabalyoknak magukban kell foglalniuk bizonyos cimkézési
kovetelményeket az Eszak-Irorszagban torténd forgalomba hozatalra szant, emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerek tekintetében. Ennek kovetkeztében az (EU) 2016/161
felhatalmazason alapul6 bizottsagi rendeletet! nem kell alkalmazni az Eszak-rorszagban

torténd forgalomba hozatalra szant, emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre.

1 A Bizottsag (EU) 2016/161 felhatalmazason alapulo rendelete (2015. oktober 2.)
a 2001/83/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi iranyelvnek az emberi felhasznéldsra szant
gyogyszerek kiilsé csomagolasan elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozé részletes
szabalyok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 32.,2016.2.9., 1. 0.).
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©)

(10)

Az 1j és innovativ gyogyszerek tekintetében az Egyesiilt Kirdlysag illetékes hatosagai
szamara lehetdvé kell tenni, hogy engedélyezzék e gyogyszerek Eszak-irorszagban torténd
forgalomba hozatalat, feltéve, hogy bizonyos feltételek teljesiilnek, igy az, hogy az
engedély megadasara az Egyesiilt Kiralysag jogaval 6sszhangban kertil sor, az, hogy a
gyogyszereket az Egyesiilt Kirdlysag illetékes hatdsagai altal megadott engedélyben foglalt
feltételek szerint hozzak forgalomba Eszak-Irorszagban, az, hogy e gyogyszerek
megfelelnek bizonyos cimkézési kovetelményeknek, €s az hogy az Egyesiilt Kirdlysag a

Bizottsagnak irasbeli biztositékokat nyujtott.

Tovéabba megfeleld védintézkedéseket kell foganatositani az Uni6 szamara annak
biztositasa érdekében, hogy a kiilonds szabalyok alkalmazésa ne fokozza a
népegeészségiigyi kockazatokat a belsd piacon. Az emlitett védintézkedéseknek magukban
kell foglalniuk az e rendeletben megallapitott kiillonds szabalyok hatalya ala tartozo,
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek Eszak-irorszagban torténé forgalomba hozatalara
vonatkozoan az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosaga altal végzett folyamatos nyomon
kovetést, valamint teljes kord tilalmat az e rendeletben meghatarozott kiilonos szabalyok
hatalya ald tartoz6 gyogyszerek valamely tagallamba torténd vitelére vagy ott torténd

forgalomba hozataldra vonatkozoan.
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(1)

(12)

A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzodés
290. cikkének megfelelden jogi aktusokat fogadjon el az e rendeletben megéllapitott
kiilonos szabalyok egy része vagy mindegyike alkalmazasanak felfiiggesztésére
vonatkozdan, amennyiben bizonyiték van arra, hogy az Egyesiilt Kiralysag nem hoz
megfeleld intézkedéseket az emlitett kiilonds szabalyok stlyos vagy ismétlodd
megsértésének kezelésére. Ilyen esetre helyénvald — a Bizottsag fellépésére vonatkozo
egyértelmi hataridok megallapitdsa mellett — hivatalos tajékoztatasi és konzultacids
mechanizmusrol rendelkezni. Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsadg az eldkészité munkéja
soran megfeleld konzultacidkat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is, és hogy e
konzultaciokra a jogalkotds mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1
intézménykozi megallapodasban! megallapitott elvekkel sszhangban keriiljon sor. Igy
kiilondsen a felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elokészitésében valo egyenlo részvétel
biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tanacs a tagallamok szakértdivel
egyidejiileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt vehetnek
a Bizottsag felhatalmazason alapulo jogi aktusok eldkészitésével foglalkozo6 szakértoi

csoportjainak iilésein.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek Eszak-Irorszagban torténd forgalomba
hozataldra vonatkozo kiilonos szabalyok felfliggesztése esetén az emlitett gyogyszerekre
1jbol a jegyzokonyv 2. mellékletében felsorolt vonatkozd unios jogi rendelkezéseket kell

alkalmazni.

1

HLL 123.,2016.5.12,, 1. o.
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(13) A barmely fokozott népegészségiigyi kockdzatra valo hatékony és gyors reagalas
biztositasa érdekében e rendeletnek lehetévé kell tennie a Bizottsdg szamara, hogy

stirgdsségi eljaras keretében felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el.

(14) Mivel e rendelet céljait a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvalodsitani, az Unio
szintjén azonban az intézked¢s terjedelme vagy hatasai miatt e célok jobban
megvalosithatok, az Unid intézkedéseket hozhat a szubszidiaritdsnak az Eurdpai Uniorol
sz010 szerzddés 5. cikkében foglalt elvével 6sszhangban. Az aranyossagnak az emlitett
cikkben foglalt elvével 6sszhangban ez a rendelet nem 1épi tul az e célok eléréséhez

sziikséges mértéket.

(15) Az e rendeletben megallapitott kiilonos szabalyoknak az Eszak-irorszagban mar
forgalomban 1évd, emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre torténd alkalmazasa

tekintetében helyénvalo atmeneti idészakot biztositani.

(16) E rendelet elfogadasanak kovetkezményeként a 2001/83/EK iranyelvet megfeleléen

modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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1. cikk
Targy és hataly

(1) Ez a rendelet kiilonos szabalyokat allapit meg a 2001/83/EK iranyelv 6. cikkével
osszhangban Eszak-Irorszagban torténd forgalomba hozatalra szant, emberi felhasznalasra

szant gyogyszerekre vonatkozoan.

(2) Ez a rendelet szabalyokat allapit meg tovabba az e rendeletben meghatarozott kiilonos

szabalyok alkalmazasanak felfliggesztésére vonatkozoan.

3) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszerek Eszak-Irorszagban torténé forgalomba
hozatalara az [rorszagrol/Eszak-frorszagrol sz616 jegyzokonyv (a tovabbiakban: a
jegyzokonyv) 2. mellékletében felsorolt unios jogi rendelkezéseket kell alkalmazni, kivéve,

ha e rendelet kiilonos szabalyokat allapit meg.

2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban a 726/2004/EK rendelet 2. cikkében meghatarozott
fogalommeghatarozasok — beleértve a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkében meghatarozott

fogalommeghatarozasokat — alkalmazandok.

O
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(1)

)

G)

(4)

3. cikk
Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszerekre vonatkozo kiilonds szabalyok

Az Egyesiilt Kiralysag Eszak-irorszag tekintetében illetékes hatosagai lehetdvé tehetik az e
rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében emlitett gyogyszereknek az Egyesiilt Kiralysag mas
részeib6l Eszak-Irorszagba torténd behozatalat olyan, nagykereskedelmi értékesitésre
vonatkozo6 engedéllyel rendelkezOk szamara, akik nem rendelkeznek relevans gyartasi
engedéllyel, feltéve, hogy teljesiilnek a 2001/83/EK iranyelv 40. cikk (1a) bekezdése els6
albekezdésének a)—d) pontjaban meghatarozott feltételek.

A 2001/83/EK iranyelv 54. cikkének o) pontjaban emlitett biztonsagi elemek nem
tiintethetdk fel az e rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében emlitett gydgyszerek kiilsd

csomagolésan, illetve, amennyiben nincs kiils6 csomagolas, a kdzvetlen csomagolasan.

Amennyiben az e rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében emlitett valamely gyogyszer el
van latva a 2001/83/EK iranyelv 54. cikkének o) pontjaban emlitett biztonsagi elemekkel,

azokat teljes egészében el kell tavolitani vagy le kell fedni.

Az e rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében emlitett gyogyszer esetében a 2001/83/EK
iranyelv 48. cikkében emlitett megfelelden képesitett személy biztositja, hogy az emlitett
iranyelv 54. cikkének o) pontjadban emlitett biztonsagi elemeket nem helyezték el a

gyogyszer csomagolasan.
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(5) A nagykereskedelmi értékesitésre vonatkozo engedéllyel rendelkezék nem kotelesek:

a) a2001/83/EK iranyelv 80. cikke els6 bekezdésének ca) pontjaval 6sszhangban

ellendrizni az e rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében emlitett gydgyszereket;

b) a2001/83/EK iranyelv 80. cikke els6 bekezdése e) pontjanak utolso

franciabekezdésében emlitett informdacid tekintetében nyilvantartast vezetni.

(6) Az e rendelet 1. cikke (1) bekezdésében emlitett gydgyszereknek a 2001/83/EK iranyelv
82. cikkében emlitett egy, az Egyesiilt Kiralysag esetében Eszak-Irorszag tekintetében
lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személynek torténd
valamennyi szallitasa esetében, az engedéllyel rendelkez6é nagykeresked6 nem koteles
mellékelni az emlitett iranyelv 82. cikke elsé bekezdésének utolso franciabekezdésével

Osszhangban a gyogyszerek tételszdmat meghatidrozé dokumentumot.

4. cikk
Az e rendelet 1. cikkének (1) bekezdéseben emlitett, a 726/2004/EK rendelet 3. cikkének (1) és (2)

bekezdésében emlitett kategoridakba tartozo gyogyszerekre vonatkozo kiilonés szabalyok

(1) Az e rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében emlitett, a 726/2004/EK rendelet 3. cikkének
(1) és (2) bekezdésében emlitett kategoridkba tartozd azon gyogyszerek, amelyekre az
emlitett rendelet 10. cikkével 6sszhangban adtak ki a forgalombahozatali engedélyt, nem

hozhatok forgalomba Eszak-irorszagban.
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(2) E cikk (1) bekezdésétol eltérve, az e rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében emlitett, a
726/2004/EK rendelet 3. cikkének (1) és (2) bekezdésében emlitett kategoéridkba tartozo
gyogyszerek forgalomba hozhatok Eszak-irorszagban, feltéve, hogy az alabbi feltételek

mindegyike teljesiil:

a) az Egyesiilt Kirdlysag illetékes hatdsagai az Egyesiilt Kirdlysag jogaval 6sszhangban
¢s az altaluk kiadott engedély feltételei szerint engedélyezték a gyogyszer

forgalomba hozatalat;
b)  azérintett gyogyszert az e rendelet 5. cikkének megfelel6en cimkézik;

c) az Egyesiilt Kirdlysag az e rendelet 8. cikkével 6sszhangban irdsbeli biztositékokat

nyujt a Bizottsagnak.

PE-CONS 20/23 KMG/ve 12
GIP.EU-UK HU



5. cikk

Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszerek cimkézésére vonatkozo kiilonos szabalyok

Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszereket egyedi cimkével kell ellatni, amely megfelel az
alabbi kovetelményeknek:

a) jol lathatd helyen, konnyen észrevehetden, tisztan olvashatoan ¢€s eltavolithatatlan modon
kell a gyogyszer csomagolasan elhelyezni; nem rejthetd el, nem lehet kivehetetlen, nem
vonhatja el réla a figyelmet vagy nem szakithatja meg azt mas irdsos vagy képi kozlés

vagy barmilyen egyéb kozbeiktatott anyag;

b) a kovetkez6 szavakat kell tartalmaznia: ,,UK only”.

6. cikk

Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszerek nyomon kévetése

Az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatésaga folyamatosan nyomon koveti az 1. cikk (1) bekezdésében
emlitett gyogyszerek Eszak-Irorszagban torténd forgalomba hozatalat, valamint a 3., a 4. és az 5.

cikkben megallapitott kiillonds szabalyok hatékony végrehajtasat.
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7. cikk
Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszerek valamely tagallamba torténd vitelére vagy

valamely tagallamban torténd forgalomba hozatalara vonatkozo tilalom

(1) Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszerek nem viheték Eszak-irorszagbol

valamely tagallamba, vagynem hozhatdk forgalomba valamely tagallamban.

(2) Az e rendeletben megallapitott kiilonds szabalyok be nem tartasa esetén a tagallamok

hatékony, ardnyos ¢és visszatartd erejii szankciokat alkalmaznak.

8. cikk

Az Egyesiilt Kirdlysag dltal a Bizottsdg részére nyujtando irdasbeli biztositékok

Az Egyesiilt Kiralysag irasbeli biztositékokat nyujt a Bizottsdg szamara arra vonatkozodan, hogy az
1. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszerek forgalomba hozatala nem fokozza a népegészségiigyi
kockazatot a belsd piacon, és hogy az emlitett gydgyszereket nem viszik valamely tagallamba,

beleértve az arra vonatkozo biztositékokat is, hogy:

a) a gazdasagi szereplok megfelelnek az 5. cikkben meghatarozott cimkézési
kovetelményeknek;
b) megvalosul a 3., a 4. és az 5. cikkben megallapitott kiilonds szabalyok hatékony nyomon

kovetése, végrehajtasa €s ellendrzése, tobbek kozott vizsgalatok €s ellendrzések révén.
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9. cikk
A 3., a4. ésaz . cikkben megallapitott kiilonos szabalyok felfiiggesztése

(1) A Bizottsag folyamatosan nyomon koveti a 3., a 4. és az 5. cikkben megallapitott kiilonds

szabalyok Egyesiilt Kirdlysag altali alkalmazasat.

(2) Amennyiben bizonyiték van arra, hogy az Egyesiilt Kiralysadg nem hozza meg a megfeleld
intézkedéseket a 3., a 4. és az 5. cikkben megéllapitott kiilonds szabalyok sulyos vagy
1smétlodo megsértésének kezelésére, a Bizottsag errdl irdsbeli értesités utjan tajékoztatja az

Egyesiilt Kiralysagot.

Az elsO albekezdésben emlitett irasbeli értesités napjatdl szamitott harom honapos
iddszakban a Bizottsdg konzultaciokba kezd az Egyesiilt Kiralysadggal az emlitett irasbeli
értesitésre okot add helyzet orvoslasa céljabol. Indokolt esetekben a Bizottsag az emlitett

id6északot tovabbi harom honappal meghosszabbithatja.

3) Amennyiben az e cikk (2) bekezdésének elsé albekezdésében emlitett irasbeli értesitésre
okot ad6 helyzetet az e cikk (2) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett idoszakon
beliil nem orvosoljak, a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy e rendelet kiegészitése
érdekében a 10. és a 11. cikkel 6sszhangban felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogadjon
el, megjeldlve az e cikk (1) bekezdésében emlitett kiilonds szabalyok koziil azokat,

amelyek alkalmazasa ideiglenesen vagy véglegesen felfiiggesztendo.
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Amennyiben e cikk (3) bekezdésének megfelelden felhatalmazason alapulo jogi aktus
elfogadasara kertilt sor, a 3., a 4. vagy az 5. cikknek az emlitett felhatalmazéason alapuld
jogi aktusban megjeldlt kiilonds szabalyai alkalmazasa az emlitett felhatalmazason alapulo

jogi aktus hatalybalépését kovetd honap elsé napjan megsziinik.

Amennyiben a felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogaddsara okot add helyzetet e cikk
(3) bekezdésével 6sszhangban orvosoltak, a Bizottsag e rendelet kiegészitése érdekében a
10. és a 11. cikkel 6sszhangban felhatalmazason alapulo jogi aktust fogad el, megjeldlve a
3.,a4. ésaz 5. cikknek azokat a felfliggesztett kiilonos szabalyait, amelyek ismét

alkalmazandok.

Amennyiben e cikk (5) bekezdésével sszhangban felhatalmazason alapul6 jogi aktus
elfogadaséra kertil sor, a 3., a 4. és az 5. cikknek az emlitett felhatalmazason alapul6 jogi
aktusban megjelolt kiilonds szabalyai az emlitett felhatalmazéason alapuld jogi aktus

hatalybalépését kovetd honap elsé napjatol ismét alkalmazandok.
10. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazéason alapul6 jogi aktusok elfogadasara vonatkozoan a Bizottsag részére adott

felhatalmazas gyakorlasanak feltételeit ez a cikk hatarozza meg.
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A Bizottsagnak a 9. cikkben emlitett, felhatalmazason alapulo jogi aktusok elfogadasara
vonatkoz6 felhatalmazasa 6téves idétartamra szdl az alkalmazas 14. cikkben emlitett
kezddénapjatol kezddo hatallyal. A Bizottsag legkésobb kilenc honappal az 6téves
idotartam letelte el6tt jelentést készit a felhatalmazasrol. A felhatalmazas hallgatolagosan
meghosszabbodik a kordbbival megegyez6 iddtartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament
vagy a Tanacs nem ellenzi a meghosszabbitast legkés6bb harom honappal minden egyes

id6tartam letelte elott.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 9. cikkben emlitett
felhatalmazast. A visszavonasrol sz616 hatarozat megsziinteti az abban meghatarozott
felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését koveto
napon, vagy a benne megjeldlt késébbi idopontban 1ép hatalyba. A hatarozat nem érinti a

mar hatalyban 1év0, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasa el6tt a Bizottsag a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykdzi megallapodasban foglalt

elveknek megfeleléen konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadéasat kovetden haladéktalanul és

egyidejiileg értesiti arrél az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.
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(6) A 9. cikk értelmében elfogadott, felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak akkor 1ép
hatélyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl valo értesitését kovetd
két honapon beliil sem az Eurdopai Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast,
illetve ha az emlitett idétartam lejartat megel6zéen mind az Europai Parlament, mind a
Tanacs arrdl tajékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai
Parlament vagy a Tanécs kezdeményezésére ez az idOtartam két honappal

meghosszabbodik.

11. cikk

Stirgosségi eljaras

(1) Az e cikk alapjan elfogadott, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok haladéktalanul hatalyba
1épnek és alkalmazandok mindaddig, amig az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs a (2)
bekezdésnek megfelelden nem emel elleniik kifogast. A felhatalmazéason alapuld jogi
aktusrdl az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak kiildott értesitésben meg kell indokolni a

stirgdsségi eljaras alkalmazasat.

(2) Az Eurépai Parlament vagy a Tandacs a 10. cikk (6) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden kifogést emelhet a felhatalmazason alapulo jogi aktus ellen. Ebben az esetben
a Bizottsag az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kifogasarol sz6lo hatarozatrol vald
értesitést kovetden haladéktalanul hatalyon kiviil helyezi a szoban forgo, felhatalmazason

alapul6 jogi aktust.
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12. cikk

A védintézkedésekkel kapcsolatos kovetelményekre vonatkozo datmeneti rendelkezések

Az alkalmazas 14. cikkben emlitett kezdénapja elétt Eszak-irorszagban jogszeriien forgalomba
hozott azon gydgyszerek, amelyeket az emlitett idépontot kdvetden nem csomagoltak vagy
cimkéztek jra, lejarati idejiikig tovabb forgalmazhatok Eszak-irorszagban anélkiil, hogy meg

kellene felelniiik a 3., a 4. és az 5. cikkben megéllapitott kiilonos szabalyoknak.
13. cikk
A 2001/83/EK irdanyelv modositasa
A 2001/83/EK iranyelv 5a. cikkét az alkalmazas e rendelet 14. cikkében emlitett kezdénapjatol
kezd6do hatallyal el kell hagyni.
14. cikk
Hatdlybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését koveto napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2025. janudr 1-jétdl kell alkalmazni, feltéve, hogy az Egyesiilt Kiralysag
benyujtotta a 8. cikkben emlitett irasbeli biztositékokat, és hogy a Bizottsadg ezen idépontot

megeldzden kozzétette az e cikk 6todik bekezdésében emlitett értesitést.
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Abban az esetben, ha az emlitett irasbeli biztositékok benytjtasara 2025. januar 1-je el6tt vagy azt
kovetden keriil sor, ezt a rendeletet az azon honapot kdvetd honap elsé napjatol kell alkalmazni,

amely soran az Egyesiilt Kirdlysag az emlitett irdsbeli biztosité¢kokat benyujtja.

Az emlitett irasbeli biztositékok kézhezvételétdl szamitott egy honapon beliil a Bizottsag jelentést
nyujt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak, amelyben értékeli az emlitett irasbeli

biztositékokat.

A Bizottsag értesitést tesz k6zz¢ az Europai Unio Hivatalos Lapjaban, amelyben megjeldli e

rendelet alkalmazasanak kezddnapjat.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt ...,

az Eurdpai Parlament részerol a Tanacs részerol

az elnék az elndk
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