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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és céljai

A Nagy-Britannia és Eszak-Irorszag Egyesiilt Kiralysaganak az Eurdpai Uniobol és
az Europai Atomenergia-k6zosségbdl torténd kilépésérol szold megallapodassal (a
tovabbiakban: a kilépésr6l rendelkez6 megéllapodas)' és  kiilondsen az
frorszagrol/Eszak-irorszagrol szolo jegyz6konyv (a tovabbiakban: a jegyzékonyv) 5.
cikkének az emlitett jegyzOkonyv 2. mellékletével Osszefiiggésben értelmezett (4)
bekezdésével sszhangban, a 726/2004/EK rendelet’ és a 2001/83/EK iranyelv’,
valamint az azok alapjan elfogadott bizottsagi jogi aktusok Eszak-irorszag
tekintetében tovabbra is alkalmazandok az Egyesiilt Kiralysagra és az Egyesiilt
Kiralysagban.

Az Eszak-Irorszagban forgalomba hozott gyogyszereknek ezért a Bizottsag altal
kiadott érvényes forgalombahozatali engedéllyel (unids szintli engedély), vagy pedig
Eszak-frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysag 4ltal a fent emlitett jogi
aktusokkal Osszhangban kiadott érvényes forgalombahozatali engedéllyel kell
rendelkeznitik.

A kilépésrdl rendelkez6 megallapodasban eldirt atmeneti iddszak ellenére egyes,
jelenleg az Egyesiilt Kiralysag Eszak-frorszagon kiviili részeiben székhellyel
rendelkezd gazdasagi szereplok szamdra tovabbra is nagyon nehéz a jogszabalyi
megfeleléshez sziikséges vonatkozd funkcidk (nevezetesen a forgalombahozatali
engedély jogosultja, a mindség-ellendrzési vizsgéalat [tételvizsgalat], a
képesitett személyek) kiigazitasa és Eszak-frorszagba vagy az Unidba torténd
athelyezése a nemzeti szinten engedélyezett gyogyszerek tekintetében, amint azt a
jegyzokonyv eldirja.

Az Egyesiilt Kiradlysdg 4ltal kiadott nemzeti engedélyek hatilya alad tartozo
gyogyszerek Nagy-Britannidbol Eszak-frorszagba, valamint a hagyomanyosan az
Egyesiilt Kiralysag piacardl ellatott egyéb piacokra torténd folyamatos szallitdsanak
biztositdsa érdekében az Unié elfogadta az (EU) 2022/642 iranyelvet!, amely
eltéréseket vezetett be Eszak-frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagban
(valamint Cipruson, frorszagban és Maltan) elérhetévé tett, emberi felhasznalasra
szant gyogyszerekre vonatkoz6 bizonyos kotelezettségektdl. Ezek az eltérések
lehetévé tették a gazdasagi szereplok szamara, hogy az Egyesiilt Kiralysag Eszak-

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

Az Europai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozdsségi
eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség létrehozasarol (HL L 136., 2004.4.30.).

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.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/642 iranyelve (2022. aprilis 12.) a 2001/20/EK és
a 2001/83/EK irdnyelvnek az Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagban, valamint Cipruson,
frorszagban és Maltan elérhetévé tett, emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozd bizonyos
kotelezettségektdl vald eltérések tekintetében torténd modositasarol (HL L 118., 2022.4.20.).
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frorszagon kiviili részeiben fenntartsék a tételvizsgalatokat, a tételek felszabaditasat
¢s a gyartassal/szabalyozassal kapcsolatos funkcidkat.

Az (EU) 2022/642 iranyelv egy athidald6 megoldast is bevezetett az olyan 1j
gyogyszerekre vonatkozoan, amelyeket az unids jog értelmében a 726/2004/EK
rendeletben eldirt kozpontositott eljaras keretében engedélyeznek. Ez a megoldas
lehetové teszi az Egyesiilt Kiradlysag illetékes hatésdgai szadmara, hogy
engedélyezzEék az észak-irorszagi betegek olyan 0j gyogyszerekkel torténd ellatasat,
amelyek tekintetében az Egyesilt Kiradlysdg illetékes hatésaga megadta a
forgalombahozatali engedélyt, még abban az esetben is, ha azokra még nem adtak ki
forgalombahozatali engedélyt az Unidban. Ez a lehetdség ideiglenesen, a
forgalombahozatali engedély Unidban torténd megadéasaig vagy elutasitasaig, és
minden esetben legfeljebb hat honapos iddszakra volt biztositott.

Az 1) gyogyszerekre vonatkozo fenti rendelkezések gyakorlati alkalmazasa
ramutatott arra, hogy az ugyanazon gyogyszerre az Unidban, illetve az Egyesiilt
Kiralysagban kiadott forgalombahozatali engedélyekben meghatarozott feltételekben
megmutatkozd ~ barmilyen  eltérés  esetén a  gyartoknak  kiilonb6zo
gyogyszercsomagoldsokat és betegtajékoztatokat kellene rendelkezésre bocsataniuk
Nagy-Britannia, illetve Eszak-frorszag szamara. Az észak-frorszagi piac kis
méretéhez viszonyitva ez jelentds gazdasagi terhet rona az érintett gyartokra, és
veszélyeztethetné az észak-irorszagi betegek 1j gyogyszerekkel torténd folyamatos
ellatasait. Mind az Egyesiilt Kirdlysdg hatdsdgai, mind az érdekelt felek
aggodalmukat fejezték ki azzal kapcsolatban, hogy a Nagy-Britannia, illetve Eszak-
frorszag tekintetében ugyanarra a gyogyszerre megadott, esetlegesen eltérd
forgalombahozatali engedélyek parhuzamos megléte jogbizonytalansagot teremtene
az azon gyogyszerekre vonatkozo szabalyok tekintetében, amelyeket az Egyesiilt
Kiralysdg egész teriiletén ugyanazon betegkohorszok szamara folyamatosan
rendelkezésre kell bocsatani.

Ezen tilmenden az észak-irorszagi piacra szant vénykoteles gyogyszereket az unids
jognak megfelelden biztonsagi elemekkel kell ellatni. Az exportalt gydgyszereknek
az EU egységes piacara valo ujboli bekeriilésének megakadalyozasa érdekében az
(EU) 2016/161 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendelet’ 22. cikkének a) pontja
arra kotelezi a nagykereskeddket, hogy az Union kiviili forgalmazasra szant
gyogyszereken szerepld egyedi azonositot a gydgyszerek kivitele elétt deaktivaljak.
Ha az exportélt gydgyszereket késébb ujra behozzdk az Uniodba, teljesiteni kell a
2001/83/EK iranyelv szerinti behozatali kdvetelményeket, és 1) egyedi azonositot
kell elhelyezni a gyogyszereken és feltdlteni az adattarold rendszerbe. Ezeket a
miiveleteket csak a gyartdsi és behozatali engedélyek jogosultja végezheti. 2021
decemberében az (EU) 2022/315 felhatalmazason alapulé bizottsdgi rendelet®
modositotta az (EU) 2016/161 felhatalmazason alapul6 rendeletet, hogy haroméves
id6tartamra eltérést vezessen be az Egyesiilt Kirdlysagba exportalt termékek egyedi

5

A Bizottsag (EU) 2016/161 felhatalmazason alapuld rendelete (2015. oktober 2.) a 2001/83/EK europai
parlamenti és tanacsi iranyelvnek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kiilsé csomagolasan
elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozo részletes szabalyok meghatarozasa tekintetében torténd
kiegészitésérdl (HL L 32.,2016.2.9.).

A Bizottsag (EU) 2022/315 felhatalmazason alapuld rendelete (2021. december 17.) az (EU) 2016/161
felhatalmazason alapul6 rendeletnek az Egyesiilt Kiralysagba exportalt gydgyszerek egyedi azonositdjanak
nagykeresked6k altali deaktivdlasara vonatkoz6 kotelezettségtél vald eltérés tekintetében torténd
modositasarol (HL L 55.,2022.2.28.).
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azonositdjanak nagykereskeddk altali deaktivalasadra vonatkozd kotelezettségtol. Az
intézkedés célja az volt, hogy FEszak-frorszdgban megelézhetok legyenek az
ellatasban bekovetkezoé fennakadasok, mivel szdmos gyogyszer beszerzésével olyan
egyesiilt kiralysagbeli nagykereskedok foglalkoztak, akik nem rendelkeznek gyartési
¢s behozatali engedélyekkel, igy nem képesek megfelelni a 2001/83/EK iranyelvben
¢s az (EU) 2016/161 felhatalmazason alapuld rendeletben meghatarozott behozatali
kovetelményeknek.

A fent emlitett eltérések ellenére az Egyesiilt Kiralysag és az Egyesiilt Kiralysagban
sz€khellyel rendelkezd egyes érdekelt felek aggodalmukat fejezték ki azzal
kapcsolatban, hogy a Nagy-Britannia, illetve Eszak-irorszag tekintetében sziikséges
kiilon forgalombahozatali engedélyek eldirasa, valamint a vénykoteles gyogyszerek
egyedi azonositdjara vonatkozod unidés kovetelmény alkalmazasa sziikségtelen
adminisztrativ terheket general azon gyogyszerek esetében, amelyeket csak az észak-
irorszagi piacon kivannak forgalomba hozni, és egyetlen tagillamban sem fognak
elérhetdvé tenni.

A Bizottsag ¢és az Egyesiilt Kirdlysag korménya ezért atfogd kozos megoldasokban
allapodott meg, hogy orvosolja a fenti aggalyokat, egyuttal védve mind az Unid, mind az
Egyesiilt Kiralysag belso piacainak integritasat.

E ko6z6s megoldasok 11j utakat nyitnak a jegyzokonyv végrehajtasaban, biztositva a jogi
egyértelmiiséget, a kiszamithatésagot ¢€és a jolétet Eszak-Irorszag lakossaga és
vallalkozasai szamara, és egyuttal megelozve a népegészségiigyi kockazatokat a belsd
piacon.

Ez a javaslat az emlitett kozos megoldasokat tiikrozi annak érdekében, hogy:

— Az Eszak-frorszagban jogszerien forgalomba hozott 1j, innovativ
gyogyszerekre csak az Egyesiilt Kirdlysdg altal az Egyesiilt Kiralysag
jogrendje  szerint  kiadott, érvényes  forgalombahozatali  engedély
vonatkozhasson. Az emlitett gyogyszerek forgalomba hozatala ezért mar nem
fog tobbé a Bizottsag altal kiadott unids szintii engedélyek hatdlya ala tartozni.

— Az Unioban forgalmazott vénykoteles gyogyszerek csomagolasan feltiintetendd
unids biztonsagi elemek ne legyenek feltiintetve az Eszak-Irorszagban a betegek
szamara elérhetévé tett gyogyszerek csomagolasan.

Az ismertetett megoldasok mellett biztositékok garantaljik, hogy az Eszak-frorszagban
forgalomba hozott gyogyszerek egyikét se forgalmazzdk egyetlen tagdllamban sem. E
biztositékok kozé tartozik az Egyesiilt Kiralysagba szant gyogyszerek csomagolasanak
egy kiilon cimkével valo jelolése: ,,UK only”, az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosagai
altali folyamatos nyomon kovetés, valamint a Bizottsdg kezében 1év6 azon lehetdség,
hogy az 10j szabalyok alkalmazasat egyoldaluan felfiiggessze, amennyiben az Egyesiilt
Kiralysag nem tesz eleget kotelezettségeinek.

Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

A gyogyszerekre vonatkozoan egy atfogd unids jogszabalyi keret jott l1étre, amely a
726/2004/EK rendeletet és a 2001/83/EK iranyelvet is magaban foglalja; a jelenlegi
kezdeményezés e relevans jogszabalyokat kiegésziti ¢s modositja.

Osszhang az Unié egyéb szakpolitikaival

E javaslat az egészségiigyi €s a belsd piaci szabalyokon kiviil nem érint mas unios
szakpolitikdkat. Kovetkezésképpen nem sziikséges az egyéb unids szakpolitikakkal valo
Osszhang értékelése.

HU



HU

JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
Jogalap

Az Europai Unid miikodésérdl szolo szerzodés 114. cikke, amely a gyogyszerekre
vonatkoz6 meglévd unids jogszabalyok jogalapjat is képezi.

Szubszidiaritas (nem kizardlagos hataskor esetén)

Ez a javaslat kiillonds szabalyokat allapit meg az emberi felhasznéaldsra szant
gyogyszerek Eszak-Irorszagban torténd forgalomba hozatalara vonatkozoan.

Aranyossag

Ez a javaslat egy atfog6 keretet hataroz meg a benne megallapitott feltételek, kiillonos
szabalyok ¢és biztositékok révén. Kiilonds szabalyokat allapit meg az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek Eszak-frorszagban torténé forgalomba hozatalara
vonatkozoan. Felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadjon el a kiilonds szabalyok felfiiggesztésére, amennyiben bizonyiték
van arra, hogy az Egyesiilt Kiralysdg nem hozza meg a megfeleld intézkedéseket a
kiilonds szabalyok stlyos vagy ismétlddd megsértésének kezelésére. A jogi aktus
szamos védelmi mechanizmusrél is rendelkezik az unids belsd piac integritisa
védelmének biztositasara.

A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

Mivel a kezdeményezés keretében elfogadando kiilonds szabalyok olyan teriiletet
érintenek, amelyre tobb unids jogi aktus is vonatkozik, a megfeleld eszkoz egy
europai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyuld javaslat.

AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL FOLYTATOTT
KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK EREDMENYEI

A jelenleg hatalyban 1évé jogszabalyok utdlagos értékelése / célravezetéségi
vizsgalata

Targytalan.
Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

E kezdeményezésre a Bizottsag az Egyesiilt Kirdlysaggal, az iparagi szovetségekkel
és mas érdekelt felekkel folytatott kétoldali megbeszéléseket kovetden tesz
javaslatot. Nyilvanos konzultaciéra nem keriil sor.

Szakértoi vélemények beszerzése és felhasznalasa

Targytalan.

Hatasvizsgalat

A javaslat a helyzet siirgdssége miatt mentesiil a hatasvizsgalat alol.
Célravezeto szabalyozas és egyszerusités

Targytalan.

Alapjogok

A javasolt rendelet az Eurdpai Unid Alapjogi Chartajanak 35. cikkében foglaltaknak
megfelelden hozzdjarul az emberi egészség magas szintli védelmének eléréséhez.
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KOLTSEGVETESI VONZATOK

A javaslat nincs hatassal az unios koltségvetésre.

EGYEB ELEMEK

Végrehajtasi tervek, valamint a nyomon kovetés, az értékelés és a jelentéstétel
szabalyai

Targytalan.

Magyaraz6 dokumentumok (iranyelvek esetén)
Térgytalan.

A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

Targytalan.
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2023/0064 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az Eszak-Irorszagban torténé forgalomba hozatalra szant, emberi felhasznalasra szant

gyogyszerekre vonatkozo Kiilonos szabalyokrol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unid mikddésérdl szolo szerzodésre €s kiilonosen annak 114. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdo megkiildését kovetden,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére!,

tekintettel a Régiok Bizottsiaganak véleményére?,

rendes jogalkotési eljaras keretében,

mivel:

(1)

2)

€)

A Nagy-Britannia és Eszak-Irorszag Egyesiilt Kiralysaganak az Eurépai Uniobol és az
Europai Atomenergia-kozosségbol torténd  kilépésérdl szolo megallapodas (a
tovabbiakban: a kilépésrdl rendelkezd megéllapodas) Unid nevében valdo megkdtésére
az (EU) 2020/135 tandcsi hatarozat® révén keriilt sor, és a megallapodis 2020.
februar 1-jén 1épett hatalyba. A kilépésrdl rendelkez6 megallapodas 126. cikkében
emlitett atmeneti idészak, amelynek soran az unids jog a kilépésrdl rendelkezd
megallapodas 127. cikkével 6sszhangban tovéabbra is alkalmazando volt az Egyesiilt
Kiréalysagra és az Egyesiilt Kiralysagban, 2020. december 31-¢n jart le.

Az Trorszagrol/Eszak-Irorszagrol sz61o jegyzSkonyv (a tovabbiakban: a jegyzékonyv)
a kilépésrol rendelkez6 megallapodas szerves részét képezi.

Az e jegyzOkonyv 2. mellékletében felsorolt unids jogi rendelkezések — az emlitett
mellékletben foglalt feltételek mellett — Eszak-irorszag tekintetében az Egyesiilt
Kiralysagra és az Egyesiilt Kiralysdgban alkalmazandok. Az emlitett felsorolas
magaban foglalja tobbek kozott, de nem kizardlagosan a 2001/83/EK europai
parlamenti és tandcsi irdnyelvet* és a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi

HLC,,.o.
HLC,,.o.

A Tanacs (EU) 2020/135 hatérozata (2020. januar 30.) a Nagy-Britannia és Eszak-irorszag Egyesiilt
Kiralysaganak az Eurépai Uniobol és az Eurdpai Atomenergia-kozdsségbdl torténd kilépésérdl szolo
megallapodas megkotésérdl (HL L 29.,2020.1.31., 1. 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. o.).
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(4)

)

(6)

(7)

(8)

)

rendeletet’. Ezért az Eszak-Irorszag piacan forgalomba hozott gydgyszereknek meg
kell felelniiik az emlitett unids jogi rendelkezéseknek.

A 2001/83/EK iranyelv megallapitja az emberi felhasznélasra szant gyogyszerekre
vonatkozo6 szabalyokat, a 726/2004/EK rendelet pedig az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek engedélyezésére vonatkozo uniods eljarasokat hatarozza meg.

Eszak-frorszag sajatos helyzetét figyelembe véve helyénvald kiilonds szabalyokat
elfogadni az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek Eszak-Irorszagban torténd
forgalomba hozataléra vonatkozdan.

Helyénvald egyértelmlivé tenni, hogy a jegyzokonyv 2. mellékletében felsorolt
rendelkezéseket kell alkalmazni az Eszak-frorszagban torténé forgalomba hozatalra
szant, emberi felhasznélasra szant gyogyszerekre, kivéve abban az esetben, ha e
rendelet kiilonds rendelkezéseket allapit meg. Abban az esetben, ha e rendelet kiilonds
rendelkezései alkalmazandok, és barmilyen ellentmondas tapasztalhatdo az emlitett
kiilonos rendelkezések és a jegyzOkonyv 2. mellékletében felsorolt rendelkezések
kozott, a szoban forgo kiilonds rendelkezések elsébbséget ¢lveznek.

Fontos tovabba szabalyokat megallapitani annak biztositdsara, hogy az e rendeletben
megallapitott kiilonds szabdlyok alkalmazdsa ne ndvelje a népegészségiigyi
kockazatokat a belsd piacon.

A kiilonds szabalyoknak magukban kell foglalniuk a 2001/83/EK iranyelvben emlitett
biztonsagi elemeknek az Eszak-frorszagban valo forgalomba hozatalra szant, emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kiilsé csomagoldsan vagy — amennyiben nem létezik
kiilsé csomagolas — kdzvetlen csomagolasan valo feltiintetésének tilalmat, tovabba a
726/2004/EK rendelettel 6sszhangban forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd vj,
innovativ gyogyszerek Eszak-frorszagban térténd forgalomba hozataldnak tilalmat.
Emellett a kiilonds szabalyoknak tartalmazniuk kell bizonyos cimkézési
kovetelményeket az Eszak-[rorszagban torténé forgalomba hozatalra szant, emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek tekintetében. Mindezek kovetkeztében az (EU)
2016/161 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendeletet® nem kell alkalmazni az Eszak-
frorszagban torténé forgalomba hozatalra szant, emberi felhaszndlasra széant
gyogyszerekre.

Az 1j, innovativ termékek tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatdsdgainak
engedélyezniiik kell e termékek Eszak-Irorszagban torténé forgalomba hozatalat,
amennyiben bizonyos feltételek teljesiilnek, tobbek kozott az, hogy az engedély
megadéasara az Egyesiilt Kirdlysag jogdval Osszhangban keriil sor, a termékeket az
Egyesiilt Kiralysag illetékes hatdsagai altal megadott engedély feltételei szerint hozzak
forgalomba Eszak-frorszagban, a termékek megfelelnek bizonyos cimkézési
kovetelményeknek, és végiil, hogy az Egyesiilt Kiralysag irasbeli garancidkat nyu;jtott
az Eurdpai Bizottsagnak.

Az Europai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az
emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznélasra szant gydgyszerek engedélyezésére és
felligyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol ¢€és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).

A Bizottsag (EU) 2016/161 felhatalmazason alapul6 rendelete (2015. oktéber 2.) a 2001/83/EK eurodpai
parlamenti és tanacsi irdnyelvnek az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kiilsé csomagolasan
elhelyezendd biztonsagi elemekre vonatkozd részletes szabdlyok meghatarozasa tekintetében torténd
kiegészitésérdl (HL L 32., 2016.2.9., 1. 0.).
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(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

Ugyanakkor megfelel6 biztositékokat kell bevezetni az Unid szamara annak
garantalasara, hogy a kiilonds szabalyok alkalmazasa ne ndvelje a népegészségiigyi
kockézatokat a belsé piacon. Az emlitett biztositékoknak magukban kell foglalniuk az
e rendeletben megallapitott kiilonds szabalyok hatdlya ald tartozd, emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek Eszak-frorszagban torténé forgalomba hozatalara
vonatkozoan az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatdsaga altal végzett folyamatos nyomon
kovetést, valamint egy teljes tilalom bevezetését az e rendeletben meghatarozott
kiilonds szabalyok hatalya ald tartozd gyodgyszerek valamely tagidllamba torténd
mozgatasara vagy ott torténd forgalomba hozatalara vonatkozoan.

Helyénval6d tovabba felhatalmazni a Bizottsagot arra, hogy felhatalmazason alapul6
jogi aktusokat fogadjon el az e rendeletben megallapitott kiilonos szabalyok egy része
vagy mindegyike alkalmazasanak felfliggesztésére, amennyiben bizonyiték van arra,
hogy az Egyesiilt Kiralysag nem hozza meg a megfelel6 intézkedéseket a szoban forgd
kiilonds szabalyok stlyos vagy ismétlodd megsértésének kezelésére. Ilyen esetben
helyénvalo hivatalos tajékoztatasi €s konzultdcidos mechanizmusrol rendelkezni, és
annak keretében egyértelmii hataridoket megallapitani az egyes bizottsagi 1épések
tekintetében.

A gybgyszerek Eszak-Irorszagban torténd forgalomba hozataldra vonatkozo kiilonds
szabalyok felfliggesztése esetén ujbol a jegyzokonyv 2. mellékletében felsorolt
megfeleld rendelkezéseket kell alkalmazni a szoban forgd gyogyszerekre.

A fokozott népegészségiigyi kockdzatokra vald hatékony és gyors reagalas biztositasa
érdekében e rendeletnek lehetévé kell tennie a Bizottsdg szdmara, hogy siirgdsségi
eljaras keretében felhatalmazéason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el.

Az e rendeletben megallapitott kiilonds szabalyoknak az Eszak-frorszigban mar
forgalomban 1¢év0, emberi felhasznéldsra szédnt gyogyszerekre torténd alkalmazasa
tekintetében helyénvald atmeneti idészakot biztositani.

E rendelet hatdlybalépésének kovetkezményeként a 2001/83/EK irdnyelvet
megfeleléen modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

(D)

2)

3)

1. cikk
Targy és hataly

Ez a rendelet kiilonGs szabalyokat allapit meg a 2001/83/EK iranyelv 6. cikkével
Osszhangban Eszak-Irorszagban torténd forgalomba hozatalra szant, emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozoan.

Ez a rendelet szabéalyokat allapit meg tovabbd az e rendeletben meghatarozott
kiilonos szabalyok alkalmazaséanak felfliggesztésére vonatkozoan.

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszerek Eszak-frorszagban torténd
forgalomba hozatalara az [rorszagrol/Eszak-Irorszagrol sz616 jegyz6konyv (a
tovabbiakban: a jegyzOkonyv) 2. mellékletében felsorolt rendelkezéseket kell
alkalmazni, kivéve abban az esetben, ha e rendelet kiilonds rendelkezéseket allapit
meg.
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2. cikk
Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban a 726/2004/EK rendelet 2. cikkének fogalommeghatarozasait kell
alkalmazni, beleértve a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkében foglalt fogalommeghatarozéasokat is.

(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)

3. cikk

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

Az Eszak-frorszag tekintetében illetékes egyesiilt kiralysagbeli hatdsagok
engedélyezhetik az e rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében emlitett gydgyszereknek
az Egyesiilt Kiralysig mas részeibél Eszak-frorszagba torténd behozatalat olyan,
nagykereskedelmi értékesitésre vonatkoz6 engedéllyel rendelkezd személyek
szamara, akik nem rendelkeznek relevans gyartasi engedéllyel, feltéve, hogy
teljesiilnek a 2001/83/EK irdnyelv 40. cikke (la) bekezdésének 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
csomagoladsan vagy — amennyiben nem létezik kiilsd csomagolds — kozvetlen
csomagolasan.

Amennyiben az e rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében emlitett valamely
gyogyszeren szerepel a 2001/83/EK irdnyelv 54. cikkének o) pontjaban emlitett
biztonsagi elem, azt teljes egészében el kell tavolitani vagy le kell fedni.

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

A nagykereskedelmi értékesitésre vonatkozo6 engedéllyel rendelkez6k nem kotelesek:

a) a2001/83/EK iranyelv 80. cikkének ca) pontjaval 6sszhangban ellendrizni az e
rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében emlitett gydgyszereket;

b) a 2001/83/EK iranyelv 80. cikkének e) pontjdval osszhangban nyilvantartast
vezetni.

Ha az e rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében emlitett gydgyszereket a 2001/83/EK
iranyelv 82. cikke szerint egy, az Egyesiilt Kirdlysig esetében Eszak-frorszag
tekintetében lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult
személynek szallitjak, az engedéllyel rendelkezd nagykereskeddé nem koteles csatolni
az emlitett cikk els6 bekezdésének utolso franciabekezdése szerinti dokumentumot.

4. cikk

Az e rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében emlitett, a 726/2004/EK rendelet 3. cikkének (1) és
(2) bekezdésében emlitett kategoriakba 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 kategéridkba tartoz6 azon gyodgyszerek,
amelyekre az emlitett rendelet 10. cikkével Osszhangban adtdk ki a
forgalombahozatali engedélyt, nem hozhatok forgalomba Eszak-Irorszagban.
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(2) Az e rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében emlitett, a 726/2004/EK rendelet 3.
cikkének (1) és (2) bekezdéseben emlitett kategoriakba tartozd gyogyszerek akkor
hozhatok forgalomba Eszak-Irorszagban, ha az alabbi feltételek mindegyike teljesiil:

a) az Egyesilt Kirdlysag illetékes hatosagai az Egyesiilt Kirdlysag jogaval
Osszhangban ¢és az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatdsagai altali engedélyezés
feltételei szerint engedélyezték a termék forgalomba hozatalat;

b)  azérintett gyogyszert az 5. cikknek megfelel6en cimkézték;

c) az Egyesiilt Kirdlysag a 8. cikknek megfeleléen irdsbeli garancidkat nyujt az
Eurdpai Bizottsagnak.

5. cikk
Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszerek cimkézési kovetelményeire vonatkozo
kiilonos szabalyok

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

a) jol lathaté helyen, konnyen észrevehetOen, tisztan olvashatdan és eltdvolithatatlan
médon kell a gyodgyszer csomagolasan elhelyezni; nem rejthetik el, tehetik
kivehetetlenné, vonhatjak el réla a figyelmet vagy szakithatjdk meg azt mas irott
vagy képi anyaggal vagy barmilyen egyéb kdzbeiktatott anyaggal.

b) a kovetkezd szoveget kell tartalmaznia: ,,UK only”

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

Az BEgyesilt Kiralysag illetékes hatosaga folyamatosan nyomon koveti az 1. cikk (1)
bekezdésében emlitett gyogyszerek Eszak-Irorszagban torténd forgalomba hozatalat, valamint
a 3., 4. ¢és 5. cikkben megallapitott kiillonos szabalyok hatékony végrehajtasat.

7. cikk
Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszerek valamely tagallamba torténo mozgatasara
vagy ott torténdo forgalomba hozatalara vonatkozo tilalom

(1) Az 1. cikk (1) bekezdéseben emlitett gyogyszerek nem szallithatok at Eszak-
Irorszagbol valamely tagéallamba, ¢és nem hozhatok forgalomba valamely
tagallamban.

(2) Az e rendeletben megallapitott szabalyok be nem tartdsa esetén a tagallamok
hatékony, visszatarto erejii €s ardnyos szankciokat alkalmaznak.

8. cikk
Az Egyesiilt Kiralysag altal az Europai Bizottsagnak nyujtando irasbeli garanciak

Az Egyesiilt Kirdlysag irasbeli garancidkat nyujt az Eurdpai Bizottsdgnak arra vonatkozodan,
hogy az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszerek forgalomba hozatala nem ndveli a
népegészségi kockazatot a belsd piacon, és hogy az emlitett gydgyszereket nem szallitjak at
egy uniods tagallamba, beleértve az arra vonatkoz6 garanciakat is, hogy:

a) a gazdasagi szereplok megfeleljenek az 5. cikkben meghatarozott cimkézési
kovetelményeknek;
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b)

(D

2

3)

(4)

©)

(6)

(7)

(1)

)

3)

biztositott legyen a 3., 4. és 5. cikkben megallapitott kiillonds szabalyok hatékony
nyomon kovetése, végrehajtasa és ellendrzése, amit tobbek kozott vizsgalatok és
ellendrzések utjan hajtanak végre.

9. cikk
A 3., 4. és 5. cikkben megallapitott kiilonos szabalyok felfiiggesztése

A Bizottsag folyamatosan nyomon koveti a 3., 4. és 5. cikkben megallapitott kiilonos
szabalyok Egyesiilt Kirdlysag altali alkalmazasat.

Amennyiben bizonyiték van arra, hogy az Egyesiilt Kirdlysdg nem hozza meg a
megfeleld intézkedéseket a 3., 4. és 5. cikkben megallapitott kiilonds szabalyok
sulyos vagy ismétlodé megsértésének kezelésére, a Bizottsag errdl irasbeli értesités
utjan tajékoztatja az Egyesiilt Kiralysagot.

Az emlitett irasbeli értesitést kovetdé harom hodnapos iddszakban a Bizottsag
konzultacidkat kezdeményez az Egyesiilt Kirdlysdggal az emlitett irdsbeli értesitésre
okot add helyzet orvoslasa céljabol. Indokolt esetekben a Bizottsdg az emlitett
hatarid6t harom honappal meghosszabbithatja.

Amennyiben a (2) bekezdés elsé albekezdésében emlitett irasbeli értesitésre okot ado
helyzetet a (2) bekezdés masodik albekezdésében emlitett hatdridén belill nem
orvosoljak, a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy e rendelet 10. és 11. cikkének
megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktust fogadjon el, amelyben
meghatarozza az (1) bekezdésben emlitett rendelkezések koziil azokat, amelyek
alkalmazasat ideiglenesen vagy véglegesen fel kell fiiggeszteni.

Amennyiben a (3) bekezdésnek megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktus
elfogadésara kertiilt sor, a 3., 4. vagy 5. cikkben emlitett, a felhatalmazason alapul6
jogi aktusban meghatarozott rendelkezések alkalmazdsanddsaga a felhatalmazason
alapulo jogi aktus hatalybalépését kovetd honap elsd napjan megsziinik.

Amennyiben a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasara okot ad6 helyzetet e
cikk (3) bekezdésének megfeleléen orvosoltdk, a Bizottsag felhatalmazason alapuld
jogi aktust fogad el, amelyben meghatarozza a 3., 4. vagy 5. cikkben emlitettek koziil
azokat a felfliggesztett rendelkezéseket, amelyek ismét alkalmazandok.

Ebben az esetben az e bekezdés alapjan elfogadott felhatalmazason alapulo jogi
aktusban meghatarozott rendelkezések az e bekezdésben emlitett felhatalmazason
alapuld jogi aktus hatalybalépését kovetd honap elsé napjatdl ismeét alkalmazandok.

10. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogaddsara vonatkozoan a Bizottsag
részére adott felhatalmazas gyakorlasanak feltételeit ez a cikk hatarozza meg.

A Bizottsagnak a 9. cikkben emlitett, felhatalmazason alapulé jogi aktusok
elfogadasara vonatkozo felhatalmazéasa otéves idotartamra szol az e rendelet 14.
cikkében emlitett alkalmazéasi kezddnaptol szamitva. Amennyiben az Europai
Parlament vagy a Tanécs nem ellenzi a meghosszabbitast legkésébb harom honappal
az egyes idOtartamok vége eldtt, akkor a felhatalmazas hallgatdlagosan
meghosszabbodik a korabbival megegyezd idOtartamra.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 9. cikkben emlitett
felhatalmazast. A visszavonasrol szol6 hatdrozat megsziinteti az abban meghatarozott
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“4)

)

(6)

(1)

2)

felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjadban valo kihirdetését
kdvetd napon, vagy a benne megjelolt késébbi idépontban 1ép hatdlyba. A hatarozat
nem érinti a mar hatalyban 1év0, felhatalmazason alapuld jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazéason alapuld jogi aktus elfogadésa elétt a Bizottsdg a jogalkotas
mindségének javitasardl szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykozi megallapodasban
foglalt elveknek megfeleléen konzultdl az egyes tagallamok altal kijelolt
szakeértokkel.

A Bizottsdig a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat kovetden
haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrol az Eurdpai Parlamentet €s a Tanacsot.

A 9. cikk értelmében elfogadott, felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak akkor 1ép
hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl vald értesitését
kovetd két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene
kifogast, illetve ha az emlitett idOtartam lejartat megel6zéen mind az Eurdpai
Parlament, mind a Tandacs arr6l tdjékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogést
emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az iddtartam két
honappal meghosszabbodik.

11. cikk
Stirgosségi eljaras
Az e cikk alapjan elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktusok haladéktalanul
hatalyba 1épnek ¢s alkalmazandok mindaddig, amig az Eurdpai Parlament vagy a
Tandcs a (2) bekezdésnek megfeleléen nem emel elleniik kifogédst. A
felhatalmazason alapuld jogi aktusrdl az Eurdpai Parlamentnek ¢és a Tanacsnak
kiildott értesitésben meg kell indokolni a siirgdsségi eljaras alkalmazasat.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs a 10. cikk (6) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden kifogast emelhet a felhatalmazason alapuld jogi aktus ellen. Ebben az
esetben a Bizottsdg az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kifogasardl szolo
hatarozatrol valo értesitést kovetden haladéktalanul hatalyon kiviil helyezi a széban
forgd, felhatalmazason alapulo jogi aktust.

12. cikk
A biztositéki kovetelményekre vonatkozo datmeneti rendelkezések

Az e rendelet 14. cikkében emlitett alkalmazasi kezddnap elétt Eszak-frorszagban jogszeriien
forgalomba hozott azon gyogyszerek, amelyeket az emlitett idopontot kdvetden nem
csomagoltak vagy cimkéztek wjra, lejarati idejiikig tovabb forgalmazhatok Eszak-irorszagban
an¢lkiil, hogy meg kellene felelniiik a 3., 4. vagy 5. cikkben megallapitott kiilonos
szabalyoknak.

13. cikk
A 2001/83/EK iranyelv modositdsa

A 2001/83/EK irdnyelv 5a. cikkét az e rendelet 14. cikkében emlitett alkalmazasi kezdonaptol
el kell hagyni.
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14. cikk
Hatalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valod kihirdetését kovetd napon 1ép
hatalyba.

Ezt a rendeletet 2025. januar 1-jétél kell alkalmazni, feltéve, hogy az Egyesiilt Kiralysag
benyujtotta a 8. cikkben emlitett irasbeli garanciakat.

Abban az esetben, ha az emlitett irasbeli garanciak benyutjtasara 2025. januar 1-je elott vagy
azt kovetden keriil sor, ezt a rendeletet az azon honapot kovetd honap elsé napjatol kell
alkalmazni, amikor az Egyesiilt Kiralysag az irasbeli garanciakat benyujtja.

A Bizottsag értesitést tesz kozz¢é az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban, amelyben megjeldli e
rendelet alkalmazéasanak kezddnapjat.

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

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elndk az elndk
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