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(Jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2023/1182 RENDELETE
(2023. jinius 14.)

e

az Eszak-frorszégban torténd forgalomba hozatalra szint, emberi felhasznélisra szant gyégyszerekre
vonatkoz6 kiilonos szabilyokrol és a 2001/83/EK irdnyelv médositdsirdl

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérdl szolo szerz8désre és kiilonosen annak 114. cikkére, valamint 168. cikke (4)
bekezdésének c) pontjdra,

tekintettel az Eurdpai Bizottsig javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetSen,
tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére ('),

a Régiok Bizottsdgaval valé konzultaciét kovetGen,

rendes jogalkotdsi eljards keretében (3,

mivel:

(1) A Nagy-Britannia és Eszak-frorszdg Egyesiilt Kirdlysiginak az Eurépai Uniébol és az Eurépai Atomenergia-
kozosségbdl torténd kilépésérdl sz6lé megallapodds (a tovabbiakban: a kilépésrdl rendelkezd megéllapodds) Uni6
nevében valé megkotésére az (EU) 2020/135 tandcsi hatdrozat (}) révén keriilt sor, és az 2020. februdr 1-jén lépett
hatélyba. A kilépésrél rendelkez8 megéllapodas 126. cikkében emlitett dtmeneti id8szak, amelynek sordn az unids
jog a kilépésrdl rendelkezd megéllapodds 127. cikkével osszhangban tovabbra is alkalmazandé volt az Egyesiilt
Kirdlysagra és az Egyesiilt Kirdlysagban, 2020. december 31-én véget ért.

2) Az Irorszagrél[Eszak-rorszagrol szolé jegyzSkonyv (a tovabbiakban: a jegyzokonyv) a kilépéstél rendelkezd
megdllapodas szerves részét képezi.

(") 2023. dprilis 27-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).

() Az Eurdpai Parlament 2023. mdjus 9-i éllispontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz€) és a Tandcs 2023. méjus 30-i hatdrozata.

() A Tanics (EU) 2020/135 hatérozata (2020. janudr 30.) a Nagy-Britannia és Eszak-Irorszdg Egyesiilt Kirlysdgédnak az Eurépai Uniébél
és az Eurdpai Atomenergia-kozosségbdl torténd kilépésérdl sz6l6 megallapodds megkotésérsl (HL L 29., 2020.1.31,, 1. o.).
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A jegyz6konyv 2. mellékletében felsorolt unids jogi rendelkezések — az emlitett mellékletben foglalt feltételek mellett
— Eszak- Irorszag tekintetében az Egyesult Klralysagra és az Egyesiilt Klralysagban alkalmazandok. Az emlitett
felsorolds része a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) és a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (). Ezért az Eszak-Irorszdgban forgalomba hozott gyogyszereknek meg kell felelniitk az emlitett
unids jogi rendelkezéseknek.

A 2001/83[EK iranyelv az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerekre vonatkozd szabalyokat, a 726/2004/EK
rendelet pedig az emberi felhaszndldsra szant gyGgyszerek engedélyezésére vonatkozd unids eljardsokat dllapitja
meg.

Eszak-lrorszdg sajitos helyzetének figyelembevétele érdekében helyénval6 kiilénés szabélyokat elfogadni az emberi
felhasznlasra szant gyégyszerek Eszak-lrorszdgban torténd forgalomba hozataldra vonatkozéan.

Helyénvalé tisztdzni, hogy a jegyz6konyv 2. mellékletében felsorolt units jogi rendelkezéseket kell alkalmazni az
Eszak-Trorszdgban torténd forgalomba hozatalra szant, emberi felhaszndldsra szant gyogyszerekre, kivéve, ha e
rendelet kiilonds szabdlyokat allapit meg. Amennyiben e rendelet kiillonds szabélyai alkalmazanddk, és e rendelet
emlitett kiilonos szabélyai és a jegyzS8konyv 2. mellékletében felsorolt unids jogi rendelkezések kozott ellentmondas
van, e rendelet emlitett killonds szabdlyainak kell els6bbséget élvezniiik.

Fontos tovabbd annak biztositdsa, hogy az e rendeletben megallapitott kiilonos szabélyok alkalmazdsa ne vezessen
fokozott népegészségiigyi kockdzathoz a belsé piacon.

A killonos szabdlyoknak magukban kell foglalniuk a 2001/83/EK irdnyelvben emlitett biztonsigi elemeknek az
Eszak-rorszdgban val6 forgalomba hozatalra szént, emberi felhaszndldsra szént gyégyszerek kiilsé csomagoldsdn
vagy — amennyiben nem létezik kiils§ csomagolds — kozvetlen csomagoldsan valé feltiintetésének tilalmat, tovabba
a 726[2004/EK rendelettel sszhangban forgalombahozatali engedéllyel rendelkez8 dj és innovativ gyogyszerek
Eszak-lrorszagban torténd forgalomba hozataldnak tilalmdt. Emellett a killonos szabalyoknak magukban kell
foglalniuk bizonyos cimkézési kovetelményeket az Eszak-frorszdgban torténg forgalomba hozatalra szdnt, emberi
felhasznéldsra szdnt gydgyszerek tekintetében. Ennek kovetkeztében az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapuld
bizottsdgi rendeletet () nem kell alkalmazni az Eszak-frorszagban torténé forgalomba hozatalra szént, emberi
felhasznaldsra szdnt gydgyszerekre.

Az 4j és innovativ gydgyszerek tekintetében az Egyesiilt K1ralysag illetékes hatdsdgai szdmadra lehet6vé kell tenni,
hogy engedélyezzék e gydgyszerek Eszak-frorszagban torténd forgalomba hozataldt, feltéve, hogy bizonyos
feltételek teljesiilnek, igy az, hogy az engedély megaddsara az Egyesiilt Kirdlysdg jogdval osszhangban keril sor, az,
hogy a gyogyszereket az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatdsdgai dltal megadott engedélyben foglalt feltételek szerint
hozzik forgalomba Eszak-Irorszdgban, az, hogy e gyogyszerek megfelelnek bizonyos cimkézési kovetelményeknek,
és az hogy az Egyesiilt Kirdlysdg a Bizottsdgnak irasbeli biztositékokat nydjtott.

(10) Tovabbd megfelel6 védintézkedéseket kell foganatositani az Unié szdmdra annak biztositdsa érdekében, hogy a

kiilonos szabdlyok alkalmazdsa ne fokozza a népegészségiigyi kockdzatokat a belsé piacon. Az emlitett védintézke-
déseknek magukban kell foglalniuk az e rendeletben megdllapitott kiilonds szabdlyok hatdlya ald tartozd, emberi
felhaszndldsra szént gyégyszerek Eszak-[rorszagban torténd forgalomba hozatalira vonatkozéan az Egyesiilt
Kiralysag illetékes hatdsaga altal végzett folyamatos nyomon kovetést, valamint teljes kor( tilalmat az e rendeletben
meghatdrozott kiilonos szabédlyok hatalya ald tartozd gyodgyszerek valamely tagdllamba torténd vitelére vagy ott
torténd forgalomba hozatalara vonatkozdan.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérsl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. madrcius 31.) az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé unids eljirdsok meghatdrozdsirdl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozdsirdl
(HLL 136., 2004.4.30., 1. 0.

A Bizottsdg (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapuld rendelete (2015. oktdber 2.) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek kiilsé csomagoldsan elhelyezendd biztonsdgi elemekre vonatkozé részletes
szabalyok meghatdrozdsa tekintetében torténd kiegészitésérél (HL L 32., 2016.2.9., 1. 0.).
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(11) A Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurdpai Unié miikodésérsl szolé szerzédés 290. cikkének
megfelelGen jogi aktusokat fogadjon el az e rendeletben megéllapitott kiilonos szabdlyok egy része vagy mindegyike
alkalmazdsanak felfuggesztésére vonatkozodan, amennyiben bizonyiték van arra, hogy az Egyesiilt Kirdlysig nem hoz
megfelel6 intézkedéseket az emlitett kiilonos szabalyok stilyos vagy ismétl6d megsértésének kezelésére. Ilyen esetre
helyénval — a Bizottsag fellépésére vonatkozd egyértelmd hatdrid6k megéllapitdsa mellett — hivatalos tdjékoztatdsi
és konzultdciés mechanizmusrél rendelkezni. Killonosen fontos, hogy a Bizottsdg az el6készit6 munkdja sordn
megfelel6 konzultdcikat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is, és hogy e konzulticidkra a jogalkotds
mingségének javitdsirdl szo6lo, 2016. dprilis 13-i intézménykozi megdllapoddsban () megdllapitott elvekkel
osszhangban keriiljon sor. Igy kiilonosen a felhatalmazason alapulé jogi aktusok el6készitésében valé egyenld
részvétel biztositdsa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tandcs a tagillamok szakértGivel egyidejtileg kap kézhez
minden dokumentumot, és szakért8ik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsdg felhatalmazdson alapuld jogi aktusok
el6készitésével foglalkozo szakért8i csoportjainak ilésein.

(12) Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek Eszak-rorszdgban torténg forgalomba hozatalira vonatkozé kiilonos
szabdlyok felfiiggesztése esetén az emlitett gydgyszerekre Gjbdl a jegyz8konyv 2. mellékletében felsorolt vonatkozd
unids jogi rendelkezéseket kell alkalmazni.

(13) A bdrmely fokozott népegészségiigyi kockdzatra val6 hatékony és gyors reagélds biztositdsa érdekében e rendeletnek
lehet6vé kell tennie a Bizottsdg szdmadra, hogy siirgGsségi eljards keretében felhatalmazason alapulé jogi aktusokat
fogadjon el.

(14) Mivel e rendelet céljait a tagdllamok nem tudjék kielégitGen megvalésitani, az Unié szintjén azonban az intézkedés
terjedelme vagy hatdsai miatt e célok jobban megvaldsithatok, az Unié intézkedéseket hozhat a szubszidiaritasnak
az Eurdpai Unidrol sz6l6 szerz8dés 5. cikkében foglalt elvével sszhangban. Az ardnyossdgnak az emlitett cikkben
foglalt elvével 6sszhangban ez a rendelet nem lépi tdl az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

(15) Az e rendeletben megdllapitott kiilonos szabdlyoknak az Eszak-frorszdgban mar forgalomban 1évS, emberi
felhasznaldsra szdnt gydgyszerekre torténd alkalmazasa tekintetében helyénvald dtmeneti idészakot biztositani.

(16) E rendelet elfogaddsdnak kovetkezményeként a 2001/83/EK irdnyelvet megfelelGen médositani kell,
ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Térgy és hatily

(1) Ez a rendelet kiilonos szabalyokat dllapit meg a 2001/83/EK irdnyelv 6. cikkével osszhangban Eszak-lrorszdgban
torténd forgalomba hozatalra szant, emberi felhasznaldsra szant gyogyszerekre vonatkozodan.

(2)  Ez a rendelet szabélyokat dllapit meg tovabbd az e rendeletben meghatdrozott kiilonos szabalyok alkalmazdsinak
felfiiggesztésére vonatkozdan.

2

(3) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszerek Eszak-Trorszagban torténd forgalomba hozataldra az frorszagrol/
Eszak-Irorszagrol sz6l6 jegyzGkonyv (a tovdbbiakban: a jegyz6konyv) 2. mellékletében felsorolt unids jogi rendelkezéseket
kell alkalmazni, kivéve, ha e rendelet kiilonds szabélyokat llapit meg.

2. cikk

Fogalommeghatirozisok

E rendelet alkalmazdsiban a 726/2004/EK rendelet 2. cikkében meghatdrozott fogalommeghatdrozdsok — beleértve
a2001/83/EK irdnyelv 1. cikkében meghatdrozott fogalommeghatdrozasokat — alkalmazandok.

() HLL 123, 2016.5.12, 1. 0.
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3. cikk

Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett gyégyszerekre vonatkozé kiilonos szabilyok

(1) Az Egyesiilt Kiralysdg Eszak-frorszdg tekintetében illetékes hatésdgai lehet6vé tehetik az e rendelet 1. cikkének (1)
bekezdésében emlitett gyogyszereknek az Egyesiilt Kirdlysdg mds részeibdl Eszak-frorszdgba torténé behozatalt olyan
nagykereskedelmi értékesitésre vonatkozd engedéllyel rendelkezSk szdmadra, akik nem rendelkeznek relevins gyartasi
engedéllyel, feltéve, hogy teljesiilnek a 2001/83/EK irdnyelv 40. cikk (1a) bekezdése elsG albekezdésének a)-d) pontjdban
meghatdrozott feltételek.

(2) A 2001/83[EK irdnyelv 54. cikkének o) pontjaban emlitett biztonsagi elemek nem tiintethetSk fel az e rendelet 1.
cikkének (1) bekezdésében emlitett gyogyszerek kiilsG csomagoldsan, illetve, amennyiben nincs kiils§ csomagolds, a
kozvetlen csomagolasn.

(3)  Amennyiben az e rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében emlitett valamely gyogyszer el van ldtva a 2001/83/EK
irdnyelv 54. cikkének o) pontjdban emlitett biztonsagi elemekkel, azokat teljes egészében el kell tavolitani vagy le kell fedni.

(4) Az erendelet 1. cikkének (1) bekezdésében emlitett gyogyszer esetében a 2001/83[EK irdnyelv 48. cikkében emlitett
megfelelGen képesitett személy biztositja, hogy az emlitett irdnyelv 54. cikkének o) pontjdban emlitett biztonsdgi elemek ne
legyenek elhelyezve a gydgyszer csomagoldsan.

(5) A nagykereskedelmi értékesitésre vonatkoz6 engedéllyel rendelkez6k nem kotelesek:

a) a 2001/83[EK irdnyelv 80. cikke elsé bekezdésének ca) pontjival 6sszhangban ellendrizni az e rendelet 1. cikkének (1)
bekezdésében emlitett gydgyszereket;

b) a 2001/83[EK irdnyelv 80. cikke els6 bekezdése e) pontjanak utols6 franciabekezdésében emlitett informécié
tekintetében nyilvantartdst vezetni.

(6) Az erendelet 1. cikke (1) bekezdésében emlitett gydgyszereknek a 2001/83[EK irdnyelv 82. cikkében emlitett egy, az
Egyesiilt Kirdlysig esetében Eszak-lrorszdg tekintetében lakossigi gyogyszerellitasra engedéllyel rendelkezd vagy arra
jogosult személynek torténS valamennyi szdllitdsa esetében, az engedéllyel rendelkezd nagykeresked6 nem koteles
mellékelni az emlitett irdnyelv 82. cikke els§ bekezdésének utolsé franciabekezdésével Osszhangban a gydgyszerek
tételszdmdt meghatdrozé dokumentumot.

4. cikk

Az e rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében emlitett, a 726/2004/EK rendelet 3. cikkének (1) és (2) bekezdésében
emlitett kategéridkba tartoz gyégyszerekre vonatkoz6 kiilonos szabélyok

(1) Az e rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében emlitett, a 726/2004/EK rendelet 3. cikkének (1) és (2) bekezdésében
emlitett kategéridkba tartozé azon gyégyszerek, amelyekre az emlitett rendelet 10. cikkével osszhangban adtdk ki a
forgalombahozatali engedélyt, nem hozhaték forgalomba Eszak-Irorszdgban.

(2)  E cikk (1) bekezdésétdl eltérve, az e rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében emlitett, a 726/2004/EK rendelet 3.
cikkének (1) és (2) bekezdésében emlitett kategéridkba tartozd gydgyszerek forgalomba hozhatdk Eszak-Irorszdgban,
feltéve, hogy az aldbbi feltételek mindegyike teljesiil:

a) az Egyesilt Kirdlysdg illetékes hatdsdgai az Egyesiilt Kirdlysdg jogdval osszhangban és az éltaluk kiadott engedély
feltételei szerint engedélyezték a gydgyszer forgalomba hozatalat;

b) az érintett gy6gyszert az e rendelet 5. cikkének megfelel6en cimkézik;

c) az Egyesiilt Kiralysdg az e rendelet 8. cikkével osszhangban irdsbeli biztositékokat nyujt a Bizottsdgnak.
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5. cikk

Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett gydgyszerek cimkézésére vonatkozo kiil6nos szabalyok

Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszereket egyedi cimkével kell elldtni, amely megfelel az aldbbi kvetelményeknek:

a) jol lithat6 helyen, konnyen észrevehetSen, tisztin olvashatéan és eltdvolithatatlan médon kell a gydgyszer
csomagoldsan elhelyezni; nem rejthet6 el, nem lehet kivehetetlen, nem vonhatja el réla a figyelmet vagy nem
szakithatja meg azt mds irdsos vagy képi kozlés vagy barmilyen egyéb kozbeiktatott anyag;

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

6. cikk
Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett gydgyszerek nyomon kovetése

Az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatésdga folyamatosan nyomon koveti az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszerek
Eszak-lrorszdgban torténg forgalomba hozatalat, valamint a 3., a 4. és az 5. cikkben megéllapitott kiilonos szabalyok
hatékony végrehajtasat.

7. cikk

Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett gydgyszerek valamely tagdllamba torténd vitelére vagy valamely

tagdllamban t6rténd forgalomba hozataldra vonatkoz6 tilalom

(1) Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszerek nem vihet6k Eszak-frorszagbol valamely tagallamba, vagy nem
hozhat6k forgalomba valamely tagallamban.

(2) Az e rendeletben megallapitott kiilonds szabdlyok be nem tartdsa esetén a tagdllamok hatékony, ardnyos és
visszatart6 erejii szankcidkat alkalmaznak.

8. cikk
Az Egyesiilt Kirilysdg dltal a Bizottsdg részére nyijtando irdsbeli biztositékok

Az Egyesiilt Kirdlysdg irdsbeli biztositékokat nyujt a Bizottsdg szdmdra arra vonatkozoan, hogy az 1. cikk (1) bekezdésében
emlitett gyogyszerek forgalomba hozatala nem fokozza a népegészségiigyi kockdzatot a bels§ piacon, és hogy az emlitett
gyogyszereket nem viszik valamely tagdllamba, beleértve az arra vonatkozé biztositékokat is, hogy:

a) a gazdasagi szerepl6k megfelelnek az 5. cikkben meghatdrozott cimkézési kovetelményeknek;

b) megvalosul a 3., a 4. és az 5. cikkben megdllapitott kiilonos szabdlyok hatékony nyomon kovetése, végrehajtdsa és
ellendrzése, tobbek kozott vizsgalatok és ellendrzések révén.

9. cikk

A 3, a 4. ésaz 5. cikkben megillapitott kiilonos szabdlyok felfiiggesztése

(1) A Bizottsag folyamatosan nyomon koveti a 3., a 4. és az 5. cikkben megéllapitott killonds szabélyok Egyesiilt
Kirdlysdg altali alkalmazdsat.

(2)  Amennyiben bizonyiték van arra, hogy az Egyesiilt Kirdlysdg nem hozza meg a megfeleld intézkedéseket a 3., a 4. és
az 5. cikkben megéllapitott kitlonos szabélyok stlyos vagy ismétl6d6 megsértésének kezelésére, a Bizottsdg errdl irdsbeli
értesités itjan tdjékoztatja az Egyesiilt Kirdlysagot.

Az els6 albekezdésben emlitett frdsbeli értesités napjatdl szamitott hirom hénapos id6szakban a Bizottsdg konzulticidkba
kezd az Egyesiilt Kirdlysdggal az emlitett irdsbeli értesitésre okot ad6 helyzet orvosldsa céljabdl. Indokolt esetekben a
Bizottsdg az emlitett id6szakot tovdbbi hdrom hénappal meghosszabbithatja.
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(3)  Amennyiben az e cikk (2) bekezdésének elsG albekezdésében emlitett irdsbeli értesitésre okot add helyzetet az e
cikk (2) bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitett id6szakon beliil nem orvosoljdk, a Bizottsdg felhatalmazdst kap
arra, hogy e rendelet kiegészitése érdekében a 10. és a 11. cikkel 6sszhangban felhatalmazason alapuld jogi aktust fogadjon
el, megjel6lve az e cikk (1) bekezdésében emlitett kiilonos szabélyok koziil azokat, amelyek alkalmazdsa ideiglenesen vagy
véglegesen felfiggesztendd.

(4)  Amennyiben e cikk (3) bekezdésének megfelelGen felhatalmazason alapulé jogi aktus elfogaddsdra keriilt sor, a 3.,
a 4. vagy az 5. cikknek az emlitett felhatalmazdson alapuld jogi aktusban megjelolt kiilonos szabélyai alkalmazdsa az
emlitett felhatalmazason alapuld jogi aktus hatalybalépését kovets honap els6 napjan megszinik.

(5) Amennyiben a felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogaddsira okot add helyzetet e cikk (3) bekezdésével
osszhangban orvosoltdk, a Bizottsdg e rendelet kiegészitése érdekében a 10. és a 11. cikkel 6sszhangban felhatalmazdson
alapuld jogi aktust fogad el, megjelolve a 3., a 4. és az 5. cikknek azokat a felfiiggesztett kiilonos szabdlyait, amelyek ismét
alkalmazandok.

(6)  Amennyiben e cikk (5) bekezdésével 6sszhangban felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogaddsara keriil sor, a 3., a 4.
és az 5. cikknek az emlitett felhatalmazdson alapulé jogi aktusban megjel6lt kiilonos szabélyai az emlitett felhatalmazason
alapul6 jogi aktus hatdlybalépését kovetd honap elsd napjatdl ismét alkalmazandok.

10. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok elfogaddsira vonatkozdéan a Bizottsdg részére adott felhatalmazds
gyakorldsdnak feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsdgnak a 9. cikkben emlitett, felhatalmazason alapulé jogi aktusok elfogaddsdra vonatkozé felhatalmazdsa
oOtéves idGtartamra szl az alkalmazas 14. cikkben emlitett kezdénapjatél kezd6d6 hatallyal. A Bizottsdg legkésSbb kilenc
hénappal az otéves idGtartam letelte elStt jelentést készit a felhatalmazdsrdl. A felhatalmazds hallgatélagosan
meghosszabbodik a kordbbival megegyez§ idGtartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a
meghosszabbitast legkésGbb harom hénappal minden egyes idGtartam letelte el6tt.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 9. cikkben emlitett felhatalmazdst. A visszavondsrol
sz616 hatdrozat megsziinteti az abban meghatdrozott felhatalmazdst. A hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6
kihirdetését kovetS napon, vagy a benne megjelolt késébbi idSpontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a mér
hatélyban 1évd, felhatalmazdson alapuld jogi aktusok érvényességét.

(4) A felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsa el6tt a Bizottsdg a jogalkotds mindségének javitdsardl sz6lo,
2016. aprilis 13-i intézménykozi megallapodésban foglalt elveknek megfelel6en konzultdl az egyes tagéllamok dltal kijelolt
szakértSkkel.

(5) A Bizottsag a felhatalmazdson alapul6 jogi aktus elfogaddsat kovetGen haladéktalanul és egyidejtileg értesiti arrdl az
Eur6pai Parlamentet és a Tandcsot.

6) A 9. cikk értelmében elfogadott, felhatalmazdson alapul6 jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl vald értesitését kovetd két honapon belill sem az Eurdpai Parlament, sem a
Tandcs nem emelt ellene kifogdst, illetve ha az emlitett idtartam lejartat megel6zGen mind az Eurdpai Parlament, mind a
Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsigot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs
kezdeményezésére ez az idStartam két honappal meghosszabbodik.

11. cikk
SiirgGsségi eljaras

(1) Az e cikk alapjan elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktusok haladéktalanul hatalyba lépnek és alkalmazanddék
mindaddig, amig az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs a (2) bekezdésnek megfelelen nem emel elleniik kifogdst. A
felhatalmazdson alapul6 jogi aktusrdl az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak kiildott értesitésben meg kell indokolni a
stirgGsségi eljards alkalmazdsat.

(2) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs a 10. cikk (6) bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen kifogdst emelhet a
felhatalmazason alapulé jogi aktus ellen. Ebben az esetben a Bizottsdg az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kifogdsardl
sz016 hatdrozatrol valé értesitést kovetGen haladéktalanul hatalyon kiviil helyezi a szoban forgd, felhatalmazdson alapuld
jogi aktust.



2023.6.20. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L1577

12. cikk

A védintézkedésekkel kapcsolatos kovetelményekre vonatkozé dtmeneti rendelkezések
Az alkalmazds 14. cikkben emlitett kezdénapja el6tt Eszak-rorszdgban jogszertien forgalomba hozott azon gyégyszerek,

amelyeket az emlitett idSpontot kovetGen nem csomagoltak vagy cimkéztek djra, lejdrati idejiikig tovébb forgalmazhatok
Eszak-Irorszagban anélkiil, hogy meg kellene felelniitk a 3., a 4. és az 5. cikkben megdllapitott kiilonos szabdlyoknak.

13. cikk
A 2001/83[EK irdnyelv mddositdsa

A 2001/83/EK irdnyelv 5a. cikkét az alkalmazds e rendelet 14. cikkében emlitett kezd6napjatdl kezd6d6 hatdllyal el kell
hagyni.

14. cikk

Hatélybalépés és alkalmazds

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet§ napon 1ép hatélyba.
Ezt a rendeletet 2025. janudr 1-jét6l kell alkalmazni, feltéve, hogy az Egyesiilt Kirdlysdg benytjtotta a 8. cikkben emlitett
irdsbeli biztositékokat, és hogy a Bizottsdg ezen idGpontot megel6zGen kozzétette az e cikk 6todik bekezdésében emlitett
értesitést.
Abban az esetben, ha az emlitett frdsbeli biztositékok benyujtdsdra 2025. janudr 1-je el6tt vagy azt kovetSen keriil sor, ezt a
rendeletet az azon hénapot kévetd hénap elsé napjatol kell alkalmazni, amely sordn az Egyesiilt Kirdlysdg az emlitett
irasbeli biztositékokat benyjtja.

Az emlitett irasbeli biztositékok kézhezvételétdl szdmitott egy hénapon belil a Bizottsdg jelentést nytjt be az Eurbpai
Parlamentnek és a Tandcsnak, amelyben értékeli az emlitett irasbeli biztositékokat.

A Bizottsdg értesitést tesz kozzé az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, amelyben megjeloli e rendelet alkalmazdsinak
kezddnapjat.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Strasbourgban, 2023. junius 14-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
R. METSOLA J. ROSWALL
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