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1. A napirend elfogadasa

A Tanacs elfogadta a 7958/22 dokumentumban foglalt napirendet.

2. Az ,A” napirendi pontok jovahagyasa 7959/22
a) Nem jogalkotasi tevékenységek jegyzéke

A Tandcs elfogadta a 7959/22 dokumentumban szerepld ,,A” napirendi pontokat, koztiik az
elfogadas céljabol benyujtott COR és REV dokumentumokat.

A kovetkez0 napirendi pontok tekintetében a dokumentumok helyesen:

Intézményi kérdések

Kinevezések

2. A Régiok Bizottsaga két tagjanak és ot pottagjanak (PT) 7618/22
kinevezése + COR 1 (sv)
Elfogadas 7617/22
A Coreper (IL. rész) altal 2022.4.6-4n jovahagyva. + COR 1 (sv)

CDR

Kozlekedés

13. A Tanécs hatarozata az EU és a Koreai Koztarsasag kozotti, a 7697/22
polgari globalis navigacios mitholdrendszerrél (GNSS) sz6lo 6756/19
egyiittmiikddési megallapodashoz csatolt, a Bolgar Koztarsasag, + COR2 (Iv)
Horvatorszag €s Roménia EU-hoz torténd csatlakozasanak 6738/19
figyelembevétele céljabol késziilt jegyzOkonyvnek az Unio és TRANS
tagallamai nevében torténd alairasarol (ir nyelvi valtozat)
Elfogadas

A Coreper (1. rész) altal 2022.4.6-an jovahagyva.
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b)  Jogalkotasi tevékenységek jegyzéke (Nyilvanos 7960/22
tandcskozas az Europai Unidrol szolo szerzodés 16.
cikkének (8) bekezdése alapjan)

Altalanos iigyek

1. A REACT-EU forrasaibél szarmazo eléfinanszirozas 7832/22
novelésérol szolé modositott rendelet PE-CONS 14/22
A jogalkotasi aktus elfogadasa COH
Dontés a nemzeti parlamenteknek az Europai Unioban betoltott
szerepérol szolo 1. jegyzokonyv 4. cikkében eloirt nyolchetes
idészaktol valo eltérésrol
A Coreper (1. rész) altal 2022.4.8-4n jovahagyva.

A Tanécs jovahagyta az Eurdpai Parlament elsd olvasatban elfogadott allaspontjat, és a
javasolt jogi aktus az Eurdpai Uni6é miikodésérol szold szerzddés 294. cikkének (4) bekezdése
alapjan elfogadasra kertilt. (Jogalap: az EUMSZ 175. cikkének (3) bekezdése és 177. cikke).
A Tandcs megallapodott a nemzeti parlamentek szerepérdl szolo 1. jegyzOkonyv 4. cikkében
el6irt nyolchetes iddszaktol valo eltérésrol.

2. A2001/20/EK és a 2001/83/EK iranyelv az Eszak-Irorszag 7829/22 + ADD 1
tekintetében az Egyesiilt Kiralysagban, valamint Cipruson, PE-CONS 6/22
Irorszagban és Maltan forgalomba hozott egyes, emberi UK
felhasznalasra szant gyogyszerek vonatkozasaban
A jogalkotasi aktus elfogadasa
A Coreper (1. rész) altal 2022.4.8-an jovahagyva.
A Tanacs jovahagyta az Eurdpai Parlament elsd olvasatban elfogadott allaspontjat, €s a
javasolt jogi aktus az Eurdpai Unié miikodésérdl szo1o szerzddés 294. cikkének (4) bekezdése
alapjan elfogadasra keriilt. (Jogalap: az EUMSZ 114. cikke).
Az e napirendi ponthoz kapcsolddo nyilatkozatot a melleklet tartalmazza.
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Az 536/2014/EU rendelet az Eszak-Irorszig tekintetében az 7830/22 + ADD 1

Egyesiilt Kiralysagban, valamint Cipruson, Irorszigban és PE-CONS 7/22
Maltan forgalomba hozott vizsgalati gyogyszerek UK
vonatkozasaban

A jogalkotasi aktus elfogadadsa
A Coreper (1. rész) altal 2022.4.8-an jovahagyva.

A Tanécs jovahagyta az Eurdpai Parlament elsd olvasatban elfogadott allaspontjat, és a
javasolt jogi aktus az Eurdpai Unid miikddésérol szolo szerzodés 294. cikkének (4) bekezdése

alapjan elfogadasra keriilt. (Jogalap: az EUMSZ 114. cikke ¢s 168. cikke (4) bekezdésének c)
pontja).

Az e napirendi ponthoz kapcsolodo nyilatkozatot a melléklet tartalmazza.

Gazdasagi és pénziigyek

4.

Digitalis pénziigyi csomag — A megosztott fokonyvi 7351/22
technoldgian alapulé kisérleti rendszerrdl sz6l6 rendelet PE-CONS 88/21
A jogalkotasi aktus elfogadadsa EF

A Coreper (IL. rész) altal 2022.4.6-an jovahagyva.

A Tandcs jovahagyta az Eurdpai Parlament elsd olvasatban elfogadott allaspontjat, és a
javasolt jogi aktus az Eurdpai Unié miikodésérdl szold szerzddés 294. cikkének (4) bekezdése

alapjan elfogadasra keriilt. (Jogalap: az EUMSZ 114. cikke).

Bel- és igazsagiigy

5.  Rendelet az e-CODEX-rendszerrél és az (EU) 2018/1726 7264/22
rendelet médositasarol PE-CONS 87/21
A jogalkotasi aktus elfogadasa EJUSTICE
A Coreper (IL. rész) altal 2022.4.6-an jovahagyva.
A Tanécs jovahagyta az Eurdpai Parlament elsd olvasatban elfogadott allaspontjat, és a
javasolt jogi aktus az Eurdpai Unid miikddésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (4) bekezdése
alapjan elfogadasra keriilt. A Szerzddésekhez csatolt vonatkozo jegyzOkonyvekkel
Osszhangban a dén és az ir delegacio nem vett részt a szavazasban. (Jogalap: az EUMSZ 81.
cikkének (2) bekezdése és 82. cikkének (1) bekezdése).
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Nem jogalkotasi tevékenységek

3. Eves jogallamisagi parbeszéd: orszagspecifikus megbeszélés 6705/22
Véleménycsere

4.  Konferencia Europa jovojérol 8049/22
Az elnokség tajékoztatoja
Véleménycsere

5.  Egyéb
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MELLEKLET

Nvilatkozatok a 7960/22 dokumentumban foglalt jogalkotasi .,A” napirendi pontokhoz

A 2001/20/EK és a 2001/83/EK iranyelv az Eszak-irorszag tekintetében
A 2. .A” napirendi % Egyesiilt Kiralysagban, valamint Cipruson, irorszagban és Maltin
forgalomba hozott egyes, emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
vonatkozasaban
A jogalkotasi aktus elfogadasa
Az 536/2014/EU rendelet az Eszak-Irorszag tekintetében az Egyesiilt
A 3. ..A” napirendi Kiralysagban, valamint Cipruson, irorszagban és Maltan forgalomba
ponthoz: hozott vizsgalati gyogyszerek vonatkozasaban

A jogalkotasi aktus elfogaddsa

ponthoz:

A BIZOTTSAG NYILATKOZATA

., Az Egyesiilt Kirdlysag Uniobol valo kilépése kiilonos kihivast jelentett azon tagallamok (Ciprus,
Irorszag és Malta) szdmara, amelyek sok éven at az Egyesiilt Kirdlysag egyes részeibdl vagy
azokon keresztiil biztositottak gyogyszerellatasukat.

A Bizottsag elismeri, hogy Ciprus, frorszag és Malta, valamint az ipari szereplék eredményeket
értek el azon valtoztatasok végrehajtasa terén, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy az Egyesiilt
Kiralysag EU-bol valo kilépését kovetden megkonnyitsék a folyamatos gyogyszerellatast.

A Bizottsag hangsulyozza, hogy a gydgyszerellatas hosszu tavl biztonsaganak fenntartasa
érdekében valamennyi érintett félnek fokozott eréfeszitéseket kell tennie annak eldsegitése
érdekében, hogy az ellatasi lancok igazodjanak az Egyesiilt Kirdlysag kilépése utani helyzethez.

A Bizottsag teljes mértékben elkételezett amellett, hogy timogassa Ciprust, Irorszagot és Maltat az
(EU) 2022/642 iranyelvben ¢és az (EU) 2022/641 rendeletben el6irt &tmeneti eltérések harom éven
beliili fokozatos megsziintetésére iranyuld eréfeszitéseikben.

E célbdl a Bizottsag — az unids joggal 6sszhangban és az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek
tertiletén az Unio ¢€s a tagallamok kozotti hataskdrmegosztas teljes korii tiszteletben tartasa mellett —
folyamatosan figyelemmel kiséri az érintett tagallamokban zajlo fejleményeket, és szorosan
figyelemmel kiséri Ciprus, frorszag és Malta illetékes hatosagainak arra iranyuld eréfeszitéseit,
hogy csokkentsék hazai piacaik fiiggését az Egyesiilt Kiralysag Eszak-Irorszagtol eltérd részeibél
vagy azokon keresztiil torténd gyogyszerellatastol.

A Bizottsag fel fogja kérni Ciprus, frorszag és Malta illetékes hatdsagait, hogy rendszeresen
tajékoztassak ezekrdl az eréfeszitésekrol.
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Ezen informéaciok figyelembevételével a Bizottsag az (EU) 2022/642 iranyelv és az (EU) 2022/641
rendelet hatdlybalépésétdl szamitott 18 honapon beliil irdsban jelentést tesz az Eurdpai
Parlamentnek és a Tanacsnak a Cipruson, frorszagban és Maltan az eltérések teljes megsziintetése
terén elért elérehaladasrol, valamint arrél, hogy a Bizottsag milyen intézkedéseket tesz annak
érdekében, hogy e tekintetben szorosan kisérje az emlitett tagallamok illetékes hatésagainak
munk3ajat.

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 valod hozzaférést. Ezzel 6sszefiiggésben a Bizottsag nyomon
fogja kovetni az e tagallamok gyogyszerellatasdban részt vevo gazdasagi szerepldk elérehaladéasat a
tekintetben, hogy mennyire képesek megfelelni az unioés jog azon kdvetelményeinek, amelyektol az
(EU) 2022/642 iranyelv és az (EU) 2022/641 rendelet ideiglenes eltéréseket ir elo.

Emellett és az ezen azonnali és szlikséges 1épéseken tul a Bizottsadg az eurdpai
gyogyszerstratégiaban! bejelentetteknek megfeleléen 2022 végéig javaslatokat fog tenni a
gyogyszerekre vonatkozo unios jogszabalyok feliilvizsgalatara. E javaslatokban hosszabb tavu
strukturélis megoldasokat fog kinalni a gyogyszerekhez val6 hozzéaférés kérdésére, kiilonds
figyelemmel az ellatas biztonsdganak fokozasara és az Unio kisebb piacain jelentkezd hianyok
kockazatanak kezelésére.”

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