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IRANYELVEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2022/642 IRANYELVE
(2022. dprilis 12.)

a 2001/20/EK és a 2001/83/EK 1ranyelvnek az Eszak-[rorszdg tekintetében az Egyesiilt Klralysagban

valamint Cipruson, Irorszigban és Mailtin elérhetGvé tett, emberi felhasznélisra szant

gyogyszerekre vonatkozé bizonyos kotelezettségektSl valo eltérések tekintetében torténd
moédositasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié mtikodésérél sz616 szerzdésre és killonosen annak 114. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetSen,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi és Szocialis Bizottsdg véleményére ('),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (3),

mivel:

(1) A Nagy-Britannia és Eszak-[rorszdg Egyesiilt Kirdlysiginak az Eurépai Uniébél és az Eurdpai Atomenergia-
kozosségbdl torténd kilépésérdl sz6l6 megallapodis (%) (a tovdbbiakban: a kilépésrdl rendelkezs megallapodds) Unib
nevében valé megkotésére az (EU) 2020/135 tandcsi hatdrozat (*) révén keriilt sor, és a megéllapodds 2020.
februdr 1-jén lépett hatdlyba. A kilépésrdl rendelkez6 megdllapodds 126. cikkében emlitett dtmeneti idGszak,
amelynek sordn az unibs jog a kilépésrdl rendelkez6 megéllapodds 127. cikkével osszhangban tovabbra is
alkalmazand6 az Egyesiilt Kirdlysdgra és az Egyesiilt Kirdlysdgban, 2020. december 31-én véget ért. A Bizottsdg
2021. janudr 25-én kozleményt () adott ki az Uni6 gyogyszerészeti vivmanyainak a hagyomdnyosan a Nagy-
Britannidbdl vagy azon keresztiil torténs gyogyszerelldtdstol fiiggs piacokon — nevezetesen Cipruson, [rorszégban,
Maltén és Eszak-Irorszagban — az emlitett dtmeneti idGszak végétdl 2021. december 31-ig valé alkalmazasardl.

2) A kilépésrdl rendelkezs megallapodds szerves részét képez6, Irorszagrol/Eszak- frorszégrél sz616 jegyzSkonyvvel (a
tovébbiakban: a jegyzkonyv) 6sszhangban, a jegyzékonyv 2. mellékletében felsorolt uniés jogi rendelkezések — az
emlitett mellékletben foglalt feltételek mellett — Eszak-Irorszdg tekintetében az Egyesiilt K1ra1ysagra és az Egyesiilt
Kirdlysdgban alkalmazanddk. Az emlitett felsorolds magdban foglalja a 2001/20/EK eurdpai parlamentl és tandcsi
irdnyelvet () a Vlzsgalatl gyogyszerek gyartasara és behozataldra vonatkozéan, a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi irdnyelvet (') és a 726/2004[EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletet (). Ezért az Eszak-rorszdg piacan
forgalomba hozott gydgyszereknek meg kell felelniiik az emlitett unids jogi rendelkezéseknek.

(") 2022. februdr 24-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).

() Az Eurdpai Parlament 2022. dprilis 7-i allispontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2022. dprilis 12-i
hatdrozata.

() HLL29.,2020.1.31., 7. 0.

(9 A Tanics (EU) 2020/135 hatérozata (2020. janudr 30.) a Nagy-Britannia és Eszak-[rorszdg Egyesiilt Kirlysigdnak az Eurépai Uniébél
és az Eurdpai Atomenergia-kozosségbdl torténd kilépésérdl sz6l6 megallapodds megkotésérsl (HL L 29., 2020.1.31,, 1. 0.).

() A Bizottsdg kozleménye — Az Unid gydgyszerészeti vivmdnyainak alkalmazdsa a hagyomdnyosan a Nagy-Britannidb6l vagy azon
keresztiil torténd gyogyszerellatdstol fiiggé piacokon az dtmeneti id8szak végét kovetden (2021/C 27/08) (HL C 27., 2021.1.25,,
11.0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/20/EK irdnyelve (2001. édprilis 4.) az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerekkel végzett
klinikai vizsgélatok sordn alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozd tagéllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérdl (HL L 121., 2001.5.1., 34. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznaldsra szdnt gy6gyszerek kozosségi
kodexérsl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. mdrcius 31.) az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meghatdrozdsardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozdsar6l (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).
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(3) A 2001/20[EK és a 2001/83[EK iranyelv megallapitja a tagdllamokban forgalomba hozandé, emberi felhasznéldsra
szant gy6gyszerekre és vizsgalati gydgyszerekre vonatkozé szabélyokat.

(4)  Ciprus, [rorszdg, Malta és Eszak-frorszdg hagyomdnyosan az Egyesiilt Kirdlysig Eszak-frorszagon kiviili részeib6l
vagy azokon keresztiil torténd gyogyszerelldtasra tdmaszkodott, és e piacok elldtdsi lancait még nem igazitottdk ki
teljes mértékben oly moédon, hogy azok megfeleljenek az uniés jognak. A gy(’)gyszerhiény megelGzése és végsd
soron a népegészség magas szint(i védelmének biztositdsa érdekében a 2001/20/EK és a 2001/83[EK irdnyelvet
modositani kell az Egyesiilt Kirdlysig Eszak-frorszdgon kivili részeibsl vagy azokon keresztiil Cipruson,
[rorszagban, Méltdn és Eszak-frorszdgban rendelkezésre bocsatott gygyszerekre vonatkozé eltérések megallapitsa
érdekében. Annak érdekében, hogy az unids jogot egységesen alkalmazzdk a tagdllamokban, a Cipruson,
[rorszégban és Maltan alkalmazando eltéréseknek csak ideiglenes jellegtieknek kell lenniiik.

(5) A 2001/20[EK irdnyelvnek a jegyzGkonyvvel Osszefiiggésben értelmezett 13. cikke (1) bekezdésével 6sszhangban a
vizsgdlati gyégyszerek harmadik orszdgokbdl torténd behozatala az Uniéba vagy Eszak-frorszdgba gyartdsi és
behozatali engedelyhez kotott. Annak biztositdsa érdekében, hogy Eszak-frorszdgban, valamint Clpruson
Irorszagban és Maltdn a klinikai vizsgdlatok résztvevsi 2021. december 31. utdn tovdbbra is hozzéférjenek az dj,
innovativ vagy korszertibb kezelésekhez, bizonyos feltételek teljesiilése esetén nem kell megkovetelni ilyen gydrtdsi
és behozatali engedélyt az Egyesiilt Kirdlysig Eszak- Irorszagon kiviili részeirgl az emlitett piacokra behozott
vizsgélati gyogyszerek tekintetében. Annak érdekében, hogy az unibs jogot egységesen alkalmazzdk a
tagallamokban, a Cipruson, frorszdgban és Maltin alkalmazandé eltéréseknek csak ideiglenes jellegtieknek kell
lenniiik.

(6) A 726/2004[EK rendelet meghatdrozza a gy()gyszerek engedélyezésére vonatkozé unids eljdrdsokat. Az unids
engedelyezest kovetden a gydgyszerek az észak-frorszdgi betegek rendelkezésére dllnak. Lehetséges azonban, hogy
egy gyogyszer tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hat6sdgai az Egyesiilt K1ralysag Eszak-Trorszagon kiviili
részei tekintetében forgalombahozatali engedélyt adnak ki azel6tt, hogy ugyanarra a gydgyszerre forgalombahozatali
engedélyt adtak ki az Uni6ban. Ilyen kivételes esetekben, valamint annak biztositdsa érdekében, hogy az észak-
frorszdgi betegek az Egyesult Kirdlysig mds részeiben €él6 betegekkel egyidejtileg fer]enek hozzd ezekhez a
gyogyszerekhez, Eszak-Irorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysag illetékes hatésdgai szdmdra lehet6vé kell tenni,
hogy ezeket a gydgyszereket ideiglenesen és a forgalombahozatali engedély Unidban térténd megaddsdig vagy
elutasitésdig Eszak-Irorszdgban a betegek rendelkezésére bocsdssak. A 726/2004/EK rendeletben meghatdrozott, a
forgalombahozatali engedélyek megaddsira vonatkozé kozpontositott eljards teljes hatékonysdgdnak biztositdsa
érdekében ezeket az ideiglenes engedélyeket id6ben korlatozni kell, és amikor a Bizottsdg hatdrozatot hoz az adott
gyogyszer forgalombahozatali engedélyének megaddsardl vagy elutasitdsdrdl azok érvényességét meg kell sziintetni.

(7) A 2001/83[EK irdnyelvnek a jegyzékonyvvel dsszefiiggésben értelmezett 8. cikke (2) bekezdésével 6sszhangban
forgalombahozatali engedély csak az Uni6ban vagy Eszak-frorszdgban letelepedett kérelmezdnek adhaté ki. Szamos
gazdasagi szerepl6 2021. december 31-ig nem tudta teljesiteni ezt a kovetelményt. Annak érdekében, hogy Eszak-
Irorszdgban biztositani lehessen a hozzédférést bizonyos gydgyszerekhez, elengedhetetleniil fontos, hogy az Egyesiilt
Klralysag illetékes hatosagai dltal Eszak-lrorszdg tekintetében megadott forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
szdmdra megengedett legyen, hogy az Egyesiilt Kirdlysdg Eszak- Irorszagon kiviili részeiben legyenek letelepedve.
Hasonléképpen, annak érdekében, hogy Cipruson, frorszagban, Méltdn és Eszak- Irorszagban biztositani lehessen a
hozzaférést blzonyos gyogyszerekhez, lehet6vé kell tenni Ciprus, [rorszdg, Mdlta és Eszak-frorszdg illetékes
hatésdgai szdmadra, hogy kolcsonos elismerési vagy decentralizalt el}aras keretében forgalombahozatali engedélyeket
adjanak ki a forgalombahozatali engedélyek azon jogosultjai szdmdra, akik, illetve amelyek az Egyesiilt Kirdlysg
Eszak-Irorszédgon kiviili részeiben vannak letelepedve.

(8) A 2001/83[EK irdnyelvnek a jegyz6konyvvel Osszefiiggésben értelmezett 17. és 18. cikkébdl kovetkezik, hogy azon
kérelmezdk esetében, akik Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysagra, valamint egyardnt egy vagy tobb
tagillamra vonatkozéan kivannak forgalombahozatali engedélyt szerezni, a kolcsonos elismerési vagy a
decentralizalt eljrdssal osszhangban a forgalombahozatali engedély irnti kérelmiikbe Eszak- Irorszag tekintetében
az Egyesiilt Kiralysagot is bele kell foglalniuk. Amennyiben a gyégyszereket az Egyesiilt Kiralysdg Eszak-[rorszdgon
kiviili részeiben is engedélyezik, az emlitett kotelezettségnek valé megfelelés kovetelménye akadalyozhatja az észak-
frorszdgi betegek gydgyszerekhez val6 folyamatos hozzaférését. Ennek elkeriilése érdekében lehet6vé kell tenni az
ilyen helyzetben 1év6 kérelmezdk szamadra, hogy Eszak-rorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdgra vonatkozéan
vagy a kolcsonos elismerési vagy a decentralizalt eljardssal Gsszhangban, vagy az Eszak-frorszdg tekintetében az
Egyesiilt Kirdlysdgra vonatkozdan alkalmazand6 nemzeti forgalombahozatali engedélyezési eljardssal 6sszhangban
kérhessenek forgalombahozatali engedélyt. Az ilyen nemzeti forgalombahozatali engedélyezési eljards esetében a
forgalombahozatali engedélyt az unids joggal osszhangban kell megadni, beleértve a gydgyszerek mindségére,
biztonsdgossdgdra és hatékonysdgdra vonatkozé kovetelményeket is.
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(9) A 2001/83/EK irényelv 51. cikke (1) bekezdésének b) pontjdval 6sszhangban az Unidba behozott gydgyszereket az
Uni6 teriiletén minGség-ellendrzési vizsgdlatnak kell aldvetni. Az emlitett irdnyelv 20. cikkének b) pontja lehet6vé
teszi, hogy az Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-Irorszdgon kiviili részeibGl vagy azokon keresztiil gyégyszereket Cipruson,
frorszégban, Maltin vagy Eszak-Irorszagban forgalomba hozé import6rok, vagy az ilyen gyégyszereket az emlitett
piacokon forgalomba hozé nagykereskedelmi forgalmazok indokolt esetben bizonyos ellendrzéseket az Egyesult
Kirdlysg Eszak-Trorszdgon kiviili részeiben végeztessenek el. Figyelembe véve azt, hogy Ciprus, frorszdg, Malta és
Eszak-Trorszdg hagyomanyosan fiigg az Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-frorszagon kiviili részeib6l vagy azokon keresztiil
torténd gyodgyszerellatdstol, valamint az e joghatdsigokon beliili gyogyszerhidny emiatti kockdzataira tekintettel,
a 2001/83[EK irdnyelv 20. cikkének b) pontja értelmében vett indokolt esetnek kell tekinteni, ha az érintett
gyogyszer minden egyes tételét megfelelSen képesitett személy bocsdtja ki egy, az Unidban taldlhat6 telephelyen,
vagy egy megfelelGen képesitett személy egy, az Egyesult Kiralysig Eszak-frorszagon kiviili részeiben taldlhato, az
unids jogban meghatdrozottakkal egyenértékd minéségi szabvanyokat alkalmazé telephelyen, ezéltal biztositva az
emberi egészség védelmének azonos szintjét. Mivel a 2001/83[EK irdnyelv 20. cikkének b) pontja csak eseti alapon
ir el6 harmadik orszdgban elvégzend§ tételvizsgdlatot, az emlitett rendelkezés végrehajtasinak harmonizaldsira
vonatkozé feltételeket kell megallapltam az Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-Trorszagon kiviili részeibsl vagy azokon
keresztiil Cipruson, frorszagban, Méltn és Eszak-Irorszdgban rendelkezésre bocsatott gyogyszerekre vonatkozdan.

(10) A 2001/83[EK irdnyelvnek a jegyz8konyvvel oOsszefiiggésben értelmezett 40. cikke (3) bekezdésébdl kovetkezik,
hogy azoknak az import6roknek, amelyek harmadik orszdgokbdl hoznak be gyogyszereket valamely tagéllamba, az
importdr letelepedési helye szerinti tagdllam, vagy az Eszak- Irorszagban letelepedett importérok esetében Eszak-
frorszég tekintetében az Egyesiilt Kirlysdg 4ltal kidllitott gydrtdsi engedéllyel kell rendelkezniiik. Annak a
helyzetnek az elkeriilése érdekében, hogy a gazdasigi szereplk besziintessék Ciprus, frorszdg, Malta és Eszak-
frorszag gyogyszerellatasat vagy azt jelentGsen csokkentsék, bizonyos feltételek mellett kivételesen el kell térni az
emlitett kovetelményt6l, és meg kell engedni a gyogyszereknek az Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-frorszagon kiviili
részeibgl vagy azokon keresztiil Ciprusra, frorszagba, Maltira és Eszak-frorszdgba torténd behozatalt olyan
nagykereskedelmi forgalmazok szdmadra, amelyek nem rendelkeznek a relevdns gyartdsi engedéllyel, biztositva az
emberi egészség védelmének azonos szintjét.

(11)  Egy olyan helyzetben, amikor gyogyszereket egy tagdllambdl az Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-frorszdgon kiviili részeibe
exportalnak, majd ezt kovetéen Ciprusra, frorszdgba, Méltira vagy Eszak-frorszagba importdlnak, lehet6vé kell
tenni, hogy eltekmtsenek a harmadik orszdgokbol behozott emlitett gydgyszerek minéségének garantdldsa céljdbol
végzendd specifikus ellendrzésektSl — nevezetesen a minGség-ellendrzési vizsgdlattdl — feltéve, hogy az Unid
megfelel§ intézkedéseket hozott annak biztositdsira, hogy az exportdlé orszdgban elvégezzék a sziikséges
ellenérzéseket.

(12) A 2001/83[EK irdnyelvnek a jegyzSkonyvvel és az emlitett irdnyelv 49. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett 48.
cikkébdl kovetkezik, hogy a gydrtasi engedély jogosultjdnak rendelkeznie kell az Uniéban vagy Eszak-rorszdgban
lakéhellyel rendelkezd és ott mikods megfelelGen képesitett személlyel. Az észak-frorszagi betegek bizonyos
gyogyszerekhez vald folyamatos hozzaférésének biztositdsa érdekében helyénvald lehet6vé tenni a megfeleloen
képesitett személy szamara, hogy az Egyesiilt Kirdlysig Eszak-[rorszagon kiviili részeiben rendelkezzel lakohellyel és
mikodjon.

(13) A 2001/83[EK irdnyelvnek a jegyzGkonyvvel osszefiiggésben értelmezett 104. cikke (3) bekezdésébdl kovetkezik,
hogy a farmakov1g11ar1c1aert felelss, megfelelsen képesitett személynek az Unidban vagy Eszak-frorszagban kell
lakohellyel rendelkeznie és miikodnie. Szdmos gazdasagi szerepld 2021. december 31-ig nem tudta teljesiteni ezt a
kovetelményt. Az észak-frorszdgi betegek bizonyos gyodgyszerekhez valé akadalytalan hozzdférésének biztositdsa
érdekében helyénvalé megengedni a farmakovigilancidért felelds, megfeleloen képesitett személy szdmdra, hogy az
Egyesiilt Kirdlysig Eszak-lrorszdgon kiviili részeiben rendelkezzel lakohellyel és mtikodjon.

(14) A ciprusi és maltai gydgyszerhidny elkeriilése érdekében lehet6vé kell tenni Ciprus és Mdlta illetékes hatdsdgai
szdmdra, hogy népegészségiigyi okokbdl és bizonyos idGtartamra a 2001/83/EK irdnyelv 126a. cikke alapjan olyan
forgalombahozatali engedélyeket adjanak ki, tartsanak fenn és hosszabbitsanak meg, amelyek az Egyesiilt Kirdlysdg
Eszak-Trorszagon kiviili részeinek illetékes hatésdgai altal megadott forgalombahozatali engedélyeken alapulnak,
még akkor is, ha a forgalombahozatah engedely jogosultja mdr nincs letelepedve az Unidban, feltéve, hogy bizonyos
feltételek teljesulnek Mivel az uniés jog mar nem alkalmazandé az Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-frorszagon kiviili
részeire, el kell irni, hogy Ciprus és Milta illetékes hatésdgai gondoskodjanak arrél, hogy az ilyen engedélyek
megfeleljenek az unids jognak. Annak biztositdsa érdekében, hogy az uniés piac miikodése ne keriiljon veszélybe,
meg kell hatdrozni az ezen irdnyelv dltal bevezetett eltérések alkalmazdsa szempontjdbol relevans szabélyok
fokozott feliigyeletére és végrehajtdsira vonatkozo feltételeket. A Bizottsdgnak nyomon kell kovetnie az Egyesiilt
Kirdlysdg Eszak-Trorszagon kiviili részeiben bekovetkezd olyan fejleményeket, amelyek hatdssal lehetnek az ezen
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irdnyelv hatdlya ald tartozé szabalyozdsi funkcidk védelmi szintjére. Amennyiben a Bizottsig megéllapitja, hogy a
népegészségnek az Egyesiilt Kirdlysdg altal a gyogyszerek gyartasdra, forgalmazdsara és felhaszndldsara vonatkozo
szabélyok révén, valamint e szabélyok hatékony végrehajtdsa révén biztositott védelmi szintje mér nem lényegében
egyenérték( az Union beliil biztositottal, vagy ha a Bizottsdg nem rendelkezik olyan informdciéval, amely lehet6vé
tenné annak értékelését, hogy biztositott-e a védelem lényegében egyenértékd szintje, a Bizottsdgnak konzultdciot
kell kezdeményeznie az Egyesilt Kirdlysaggal, hogy kolcsondsen elfogadott megoldast taldljon erre a helyzetre.
Amennyiben az el8irt hatdridén beliil nem taldlnak megolddst, a Bizottsdgot végsS eszkozként fel kell hatalmazni
arra, hogy felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogadjon el az ezen irdnyelv altal bevezetett, egy vagy tobb
rendelkezés alkalmazdsanak felfiiggesztésére.

(15) Az atlithatésdg biztositasa érdekében Ciprus, Irorszdg, Mdlta és Eszak-[rorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysig
illetékes hatdsdgainak kozzé kell tenniik azon gyogyszerek jegyzékét, amelyekre alkalmazni kivdnjdk vagy
alkalmaztdk az ezen irdnyelvben meghatdrozott eltéréseket. Annak érdekében, hogy az emlitett jegyzék konnyen
lekérdezhetd legyen, ugyanazokat az informdci6kat kell tartalmaznia, mint amelyek az érintett gydgyszerek
betegtdjékoztatdjiban vagy alkalmazési elGirdsiban szerepelnek.

(16) Mivel ezen irdnyelv céljait a tagdllamok nem tudjdk kielégitéen megvalésitani, az Unid szintjén azonban az
intézkedés terjedelme és hatdsai miatt e célok jobban megvaldsithatok, az Unié intézkedéseket hozhat az Eurdpai
Uniérol sz0l6 szerz6dés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfelelGen. Az emlitett cikkben foglalt
ardnyossag elvének megfelelGen ez az irdnyelv nem 1épi tdl az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

(17) A 2001/20[EK és a 2001/83/EK irdnyelvet ezért ennek megfelelsen modositani kell.

(18) Annak érdekéban, hogy a gyodgyszeripari dgazatban tevékenykedd gazdasagi szerepl6k szdmdra biztositott legyen a
jogfolytonossag, valamint a ciprusi, frorszagi, maltai és észak-frorszagi betegek gydgyszerekhez valé folyamatos
hozzéférésének garantildsa érdekében ennek az irdnyelvnek siirgésen, az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetésének napjn hatalyba kell Iépnie, és a tagdllamok éltal az irdnyelvnek val6 megfelelés érdekében elfogadott
intézkedéseket visszamendlegesen, 2022. janudr 1-jétdl kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2001/20/EK irdnyelv 13. cikkének (1) bekezdése az aldbbi albekezdéssel egésziil ki:

,Az els6 albekezdéstdl eltérve, Eszak-rorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatésdgai, valamint 2024.
december 31-ig Ciprus, frorszdg és Malta illetékes hatosdgai megengedik a vizsgalati gy6gyszereknek az Egyesiilt Kirdlysdg
Eszak-frorszdgon kiviili részeib6l torténd, ilyen engedély nélkiili behozatalat, feltéve, hogy a kovetkezd feltételek
mindegyike teljesiil:

a) a Ciprusra, frorszdgba, Méltdra vagy Eszak-frorszagba behozott vizsgalati gyogyszerek tételeinek felszabaditasat a (3)
bekezdés a) pontjdban eldirtak szerintaz Unidban, vagy a (3) bekezdés b) pontjdban meghatdrozott kovetelményeknek
megfelelGen az Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-frorszdgon kiviili részeiben igazoltik;

b) a vizsgédlati gydgyszereket csak abban a tagallamban bocsitjak a résztvevék rendelkezésére, amelybe az emlitett
vizsgalati gyogyszereket behozzdk, vagy amennyiben azokat Eszak-frorszdgba importdljdk csak az észak-frorszdgi
résztvevSk szdmadra teszik elérhetGvé.”
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2. cikk

A 2001/83/EK irdnyelv a kovetkez8képpen mddosul:

1. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,5a. cikk

A 6. cikktél eltérve, Eszak-frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysdg illetékes hatosdgai ideiglenesen engedélyezhetik
az észak-frorszdgi betegeknek a 726/2004/EK rendelet 3. cikkének (1) és (2) bekezdésében emlitett kategéridkba
tartozo gyogyszerekkel valo elldtdsdt, feltéve, hogy a kovetkezd feltételek mindegyike teljesiil:

a) az érintett gyogyszerre az Egyesult Kirdlysdg illetékes hatésdga forgalombahozatali engedélyt adott ki az Egyesiilt
Kiralysig Eszak-Irorszagon kiviili részeire vonatkozéan;

b) az érintett gyogyszert csak Eszak-frorszdg teriiletén bocsatjik a betegek vagy a végss fogyasztok rendelkezésére, és
egyetlen tagallamban sem teszik elérhetGvé.

Az ideiglenes engedély maximdlis érvényességi ideje hat hénap. A meghatarozott érvényességi id6 ellenére az
ideiglenes engedély érvényét veszti, ha az érintett gydgyszerre a 726/2004/EK rendelet 10. cikkével 6sszhangban
forgalombahozatali engedélyt adtak ki, vagy ha az ilyen forgalombahozatali engedélyt az emlitett cikkel 6sszhangban
elutasitottdk.”

2. A 8. cikk a kovetkez8 bekezdésekkel egésziil ki:

J(23) A (2) bekezdéstdl eltérve Eszak-[rorszg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysag illetékes hatésdgai forgalomba-
hozatali engedélyeket adhatnak ki az Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-frorszagon kiviili részeiben letelepedett kérelmezdk
szdmara.

(2b) A (2) bekezdéstdl eltérve Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesult Kiralysdg illetékes hatdsdgai, valamint 2024.

december 31-ig Ciprus, [rorszdg és Malta illetékes hatdsigai az e cim 4. fejezetében meghatdrozott kolcsonos
elismerési vagy decentralizdlt eljdrdssal osszhangban forgalombahozatali engedélyeket adhatnak ki a forgalomba-
hozatali engedélyeknek az Egyesiilt Kirlysdg Eszak-frorszagon kiviili részeiben letelepedett jogosultjai szdmara.

Eszak-Trorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hat6sigai, valamint 2024. december 31-ig Ciprus, frorszag
és Malta illetékes hatdsdgai meghosszabblthat dk az Egyesult Kiralysdg Eszak-frorszagon kiviili részeiben letelepedett
forgalombahozatali-engedély jogosultak szdmdra a mar 2022. dprilis 20. eldtt megadott forgalombahozatali
engedélyeket.

A Ciprus, [rorszdg vagy Malta illetékes hatésdgai dltal az elsé és mdsodik albekezdéssel Gsszhangban megadott vagy
meghosszabbitott forgalombahozatali engedélyek legkésébb 2026. december 31-én érvényiiket vesztik.”

3. A szoveg a kovetkez§ cikkel egésziil ki:

,18a. cikk

(1) A 17. cikk (1) bekezdésének mdsodik albekezdésétdl, 17. cikk (2) bekezdésétdl és a 18. cikktdl eltérve, ha egy
vagy tobb tagdllamban és Eszak-frorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysagban forgalombahozatah engedely irdnti
kérelmet nytjtanak be, vagy ha egy tagdllamban mdr vizsgdlat alatt dll6 vagy mdr engedélyezett gyogyszerre
vonatkozéan Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysigban forgalombahozatali engedély iranti kérelmet
nytjtanak be, Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysigra vonatkozéan nem kell kérelmet benydjtani a 28-39.
cikkel 6sszhangban, feltéve, hogy a kovetkezd feltételek mindegyike teljesiil:

a) Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysigra vonatkoz6 forgalombahozatali engedélyt Eszak-rorszdg
tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatésdga az unids jognak megfelelSen adja meg, és az emlitett
forgalombahozatali engedély érvényességi ideje alatt biztositott az unids jognak val6 megfelelés;
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b) Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Klralysag illetékes hatdsaga altal engedelyezett gyogyszereket csak Eszak-
frorszdg teriiletén bocsatjak a betegek vagy a végs6 fogyasztok rendelkezésére, és egyetlen tagallamban sem teszik
elérhetévé.

(2)  Egy olyan gydgyszer forgalombahozatali engedélyének a jogosultja, amelyre Eszak-lrorszdg tekintetében az
Egyesiilt Kirdlysdgra vonatkozéan mdr kiadtak forgalombahozatali engedélyt a 28-39. cikkel 6sszhangban 2022.
aprilis 20. el6tt, visszavonhatja az Eszak-rorszdg tekintetében az Egyesult Klralysagra vonatkozé forgalombahozatali
engedélyt a kolcsonos elismerési vagy a decentralizdlt eljdrdsbol, és az adott gydgyszerre vonatkozdan forgalomba-
hozatali engedély irdnti kérelmet nydjthat be az (1) bekezdessel Osszhangban Eszak-Irorszdg tekintetében az Egyesiilt
Kiralysag illetékes hatésdgaihoz.”

4. A 20. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,Az Egyesiilt Kirdlysig Eszak-frorszdgon kiviili részeiben a 127d. cikkben emlitett jegyzékben szerepls, nem a
Bizottsdg dltal engedélyezett gyogyszereket illetGen végzett mindség-ellendrzési vizsgdlatok tekintetében Eszak-
frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatosagau valamint 2024. december 31-ig Ciprus, [rorszdg és
Milta illetékes hatdsdgai eseti értékelés nélkiil tekinthetik gy, hogy az els6 bekezdés b) pontja értelmében vett
indokolt eset all fenn, feltéve, hogy:

a) az érintett gyogyszerek minden egyes tételét megfelelsen képesitett személy bocsitja ki az Uniéban vagy Eszak-
Irorszagban taldlhat6 telephelyen, vagy megfelel6en képesitett személy bocsétja kl az Egyesiilt Klralysag Eszak-
frorszagon kiviili részein taldlhaté, az 51. cikkben meghatirozottakkal egyenerteku mindségi elGirdsokat
alkalmaz telephelyen;

b) a mindéség-ellendrzési vizsgdlatot végzd harmadik fél dltal kijelolt tizemet az Egyesiilt Kirdlysag illetékes hatdsiga
feliigyeli, helyszini ellendrzések révén is;

¢) amennyiben a tétel felszabaditdsat az Egyesiilt Kirdlysig Eszak-lrorszdgon kiviili részeiben lakéhellyel rendelkez6 és
miikods megfelelen képesitett személy végzi, a gydrtdsi engedély jogosultja kijelenti, hogy nem éll rendelkezésére
olyan megfelelGen képesitett személy, aki 2022. dprilis 20-dn az Uniéban rendelkezik lakohellyel és mikodik.”

5. A 40. cikk a kovetkez6képpen mébdosul:
a) a cikk a kovetkezd bekezdéssel egészil ki:

J(1a)  ,E cikk (1) bekezdésétdl eltérve, Eszak- Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hat6sdgai,
valamint 2024. december 31-ig Ciprus, frorszdg és Malta illetékes hat6sigai lehet6vé teszik gydgyszereknek az
Egyesiilt Kirdlysig Eszak-lrorszdgon kiviili részeib6l torténd, az olyan, a 77. cikk (1) bekezdésében emlitett
nagykereskedelmi értékesitésre vonatkoz6 engedéllyel rendelkezdk dltali behozataldt, akik, illetve amelyek nem
rendelkeznek relevans gydrtdsi engedéllyel, feltéve, hogy a kovetkezd feltételek mindegyike teljesiil:

a) a gyogyszereket az 51. cikk (3) bekezdésében el6irtak szerint mindség-ellendrzési vizsgdlatnak vetették ald az
Uni6ban, vagy az Egyesiilt Kirlysdg Eszak-frorszagon kiviili részeiben a 20. cikk elsG bekezdése b) pontjanak
megfelelGen;

b) a gyogyszerek tekintetében egy megfelelSen képesitett személy az 51. cikk (1 ( ) bekezdésével 6sszhangban az
Unidban elvégezte a tételek felszabaditasat, vagy Ciprus, [rorszdg, Malta és Eszak-lrorszdg tekintetében az
Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hat6sdgai dltal engedélyezett gydgyszerek esetében egy megfelelGen képesitett
személy az 51. cikk (1) bekezdésében megdllapitottakkal egyenértékti mindségi szabvdnyokat alkalmazva az
Egyesiilt Kirdlysig Eszak-frorszdgon kivili részeiben elvégezte a gydrtasi tételek felszabaditasat;

c) az érintett gydgyszer forgalombahozatali engedélyét az uni6s joggal dsszhangban valamely tagdllam illetékes
hatésdga vagy a Bizottsdg, vagy az Eszak-Trorszagban forgalomba hozott gyogyszerek esetében az Eszak-
[rorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysdg illetékes hatésdga adta ki az uniés jognak megfelelgen;

d) a gydgyszereket csak abban a tagdllamban teszik a betegek vagy a végsé fogyasztok szdmdra elérhet6vé,
amelybe a gyogyszereket behozzak, vagy ha azokat Eszak-frorszdgba importaljdk, csak az észak-frorszagi
betegek vagy végsG fogyasztok szdmadra teszik elérhetGvé;
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e) agydgyszereken fel vannak tiintetve az 54. cikk o) pontjdban emlitett biztonsagi elemek.

A 80. cikk elsé albekezdésének b) pontja nem alkalmazand6 az e bekezdés els6 albekezdésében megallapitott
feltételeknek megfelel§ behozatalra.”;

b) a cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(3a) A valamely tagdllambdl az Egyesiilt Kirdlysig Eszak-Trorszagon kiviili részeibe exportélt és ezt kovetSen
Eszak-Trorszdgba, vagy 2024. december 31-ig Ciprusra, frorszdgba vagy Maltira importalt gyogyszertételek
esetében az 51. cikk (1) bekezdésének els6 és mdsodik albekezdésében emlitett behozatalkor végzett
ellendrzéseket nem kell elvégezni, feltéve, hogy ezeket a tételeket az Egyesiilt Kiralysig Eszak- Irorszagon kiviili
részeibe torténd kiviteliket megel6z8en valamely tagdllamban ilyen ellendrzéseknek vetették ald, és hogy az 51.
cikk (1) bekezdésének harmadik albekezdésében emlitett ellendrzési jelentések kisérik.”.

6. A 48. cikk a kovetkez8 bekezdéssel egésziil ki:

.(3)  Amennyiben a gyértasi engedélyt Eszak-Irorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hat6sdga adja ki, az
(1) bekezdésben emlitett megfeleloen képesitett személy az Egyesiilt Kiralysdg Eszak-lrorszdgon kiviili részeiben is
rendelkezhet lakohellyel és miikodhet. Ez a bekezdés nem alkalmazandd, amikor a gydrtdsi engedély jogosultjdnak
mér rendelkezésére dll egy, az Unidban 2022. dprilis 20-dn lakohellyel rendelkezd és miikodd megfelelGen képesitett
személy.”

7. A 104. cikk (3) bekezdése a kovetkez§ albekezdéssel egésziil ki:

,A méasodik albekezdéstdl eltérve, amennyiben a forgalombahozatali engedélyt Eszak-rorszdg tekintetében az Egyesiilt
Kirdlysag illetékes hatdsdga adja ki, az els6 albekezdés a) pontjdban emlitett megfeleloen képesitett személy az Egyesiilt
Kirdlysdg Eszak-Irorszagon kiviili részeiben is rendelkezhet lakohellyel és mdkodhet. Ez az albekezdés nem
alkalmazand6, amikor a forgalombahozatali engedély jogosultjanak rendelkezésére all egy, az Unibéban 2022.
dprilis 20-dn lakohellyel rendelkezd és miikodd megfelelé’en képesitett személy.”

8. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,111c. cikk

(1) A Bizottsdg folyamatosan figyelemmel kiséri az Egyesiilt Kirdlysigban bekovetkezett azon fejleményeket,
amelyek befolydsolhatjdk a 8. cikk (2a) és (2b) bekezdésében, a 20. cikk mésodik bekezdésében, a 40. cikk (1a) és (3a)
bekezdésében, a 48. cikk (3) bekezdésében, az 104. cikk (3) bekezdésében és a 126c. cikkben emlitett, az Egyesult
Kirdlysig Eszak-lrorszagon kiviili részeiben megvaldsitott szabdlyozdsi funkciok védelmi szintjét, figyelme véve
killénosen az aldbbi elemeket:

a) a forgalombahozatali engedélyek megaddsdra, a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak kotelezettségeire, a
gyartasi engedélyek megaddsara, a gydrtdsi engedély jogosultjanak kotelezettségeire, a megfelelGen képesitett
személyre és kotelezettségeire, a minGség-ellendrzési vizsgdlatra, a tételek felszabaditdsara és a farmakovigilancidra
vonatkozdan az Egyesiilt Kirdlysdg jogdban meghatdrozott szabalyok;

b) biztositjdk-e teriiletikon az Egyesiilt Kiralysdg illetékes hat6sdgai az a) pontban emlitett szabalyok hatékony
végrehajtasat, tobbek kozott a teriletiikon taldlhaté forgalombahozatali engedélyek jogosultjaindl, gydrtési
engedélyek jogosultjaindl és nagykereskedelmi forgalmazokndl végzett vizsgdlatok és ellenSrzések, valamint a
telephelyeiken az a) pontban emlitett szabélyozdsi funkcidk gyakorldsa tekintetében végzett helyszini ellenSrzések
révén.

(2)  Amennyiben a Bizottsdg megdllapitjia, hogy a népegészségnek az Egyesiilt Kiralysdg altal a gydgyszerek
gydrtdsdra, forgalmazdsdra és felhaszndldsdra vonatkozé szabdlyok révén biztositott védelmi szintje, valamint az
emlitett szabdlyok hatékony végrehajtdsa mar nem lényegében egyenértékdi az Union belil biztositottal, vagy ha a
Bizottsdg nem rendelkezik elegendd informdcidval annak megéllapitdsdhoz, hogy az Egyesiilt Kirdlysdg a népegészség
védelmének 1ényegében azonos szintjét biztositja-e, a Bizottsdg err6l a megdllapitdsrol és annak részletes indokairdl
irdsbeli értesités atjdn tdjékoztatja az Egyesiilt Kirdlysdgot.

Az elsé albekezdés szerinti irdsbeli értesitést kovetS hat honapos idGszakban a Bizottsag konzultdcidkat kezdeményez
az Egyesiilt Kirdlysdggal az emlitett rdsbeli értesitésre okot adé helyzet orvosldsa céljabdl. Indokolt esetekben a
Bizottsdg az emlitett hatdrid6t hirom hénappal meghosszabbithatja.
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(3)  Amennyiben a (2) bekezdés els§ albekezdése szerinti irdsbeli értesitésre okot add helyzetet a (2) bekezdés
mésodik albekezdésében emlitett hatdridén belill nem orvosoljdk, a Bizottsig felhatalmazdst kap arra, hogy
felhatalmazason alapuld jogi aktust fogadjon el, amelyben meghatdrozza az (1) bekezdésben emlitett rendelkezések
koziil azokat, amelyek alkalmazasat fel kell fiiggeszteni.

(4)  Amennyiben a (3) bekezdés szerinti felhatalmazdson alapulé jogi aktust fogadtak el, az (1) bekezdés bevezets
mondatdban emlitett, a felhatalmazdson alapulé jogi aktusban meghatirozott rendelkezések alkalmazdsa a
felhatalmazason alapuld jogi aktus hatalybalépését kovetd hénap elsé napjan megszinik.

(50  Amennyiben a (3) bekezdés szerinti, felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsira okot adé helyzetet
orvosoltdk, a Bizottsdg felhatalmazdson alapul6 jogi aktust fogad el, amelyben meghatdrozza azokat a felfiggesztett
rendelkezéseket, amelyek ismét alkalmazanddk. Ebben az esetben az e bekezdés alapjan elfogadott felhatalmazason
alapul6 jogi aktusban meghatdrozott rendelkezések az e bekezdésben emlitett felhatalmazdson alapuld jogi aktus
hatalybalépését kovetd honap elsé napjan ismét alkalmazandok.”

9. A 121a. cikk a kovetkezSképpen mbdosul:
a) a (2) bekezdés a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

A Bizottsdgnak a 111c. cikk (3) és (5) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogaddsara
vonatkoz6 felhatalmazdsa hatdrozatlan id8re sz6l 2022. dprilis 20-t6l kezd§d§ hatéllyal.”;

b) a (3) bekezdés helyébe a kovetkez szoveg 1ép:

»(3) Az Eurpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 14. cikk (1) bekezdésében, a 22b., a 23b,
a 46a, a 47., az 52b., az 54a. cikkben, a 111c. cikk (3) és (5) bekezdésében, valamint a 120. cikkben emlitett
felhatalmazdst. A visszavondsrol sz016 hatdrozat megsziinteti az abban meghatérozott felhatalmazdst. A hatdrozat
az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS napon, vagy a benne megjelolt késébbi id6pontban 1ép
hatélyba. A hatdrozat nem érinti a mar hatdlyban 1év6, felhatalmazdson alapulé jogi aktusok érvényességét.”;

) a(6) bekezdés helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép

,(6) A 14. cikk (1) bekezdése, a 22b., a 23b, a 46a, a 47., az 52b., az 54a. cikk, a 111c. cikk (3) vagy (5)
bekezdése, vagy a 120. cikk értelmében elfogadott, felhatalmazdson alapulé jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha
az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl val6 értesitését kovetS két hénapon beliil sem az Eurdpai
Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogést, illetve ha az emlitett idtartam lejartat megel6zGen mind az
Eurépai Parlament, mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az Eurdpai
Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az idStartam két hénappal meghosszabbodik.”.

10. A szoveg a kovetkez§ cikkel egésziil ki

,126¢. cikk

(1) A 126a. cikktdl eltérve, 2024. december 31-ig forgalombahozatali engedély vagy a forgalombahozatali
engedély irdnti, fiiggében 1év6 kérelem hidnydban Ciprus és Mdlta illetékes hatésdgai indokolt nepegeszsegugyl
okokb6l engedélyezhetik valamely, az Egyesiilt Kirdlysig Eszak-lrorszdgon kiviili részeiben engedélyezett gyogyszer
nemzeti piacukon torténd forgalomba hozatalat.

Ciprus és Malta illetékes hat6sdgai hatalyban is tarthatjdk vagy 2024. december 31-ig meghosszabbithatjdk a 126a.
cikk értelmében 2022. 4prilis 20. el6tt megadott azon forgalombahozatali engedelyeket amelyek engedélyezik az
Egyesiilt Kirdlysdg Eszak-Irorszagon kiviili részeiben engedélyezett valamely gyégyszer nemzeti piacukon torténd
forgalomba hozatalt.

Az els6 vagy a masodik albekezdés értelmében megadott, meghosszabbitott vagy hatdlydban fenntartott engedélyek
2026. december 31. utdn nem érvényesek.

(2) A 8. cikk (2) bekezdésétdl eltérve Malta és Ciprus illetékes hatdsagai az e cikk (1) bekezdésében emlitettek
szerint forgalombahozatali engedélyeket adhatnak ki a forgalombahozatah engedélyeknek az Egyesilt Kirdlysdg
Eszak-Trorszdgon kiviili részeiben letelepedett jogosultjai szdmara.
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(3)  Amennyiben Ciprus vagy Malta illetékes hatdsagai az (1) bekezdésben emlitettek szerint valamely forgalomba-
hozatali engedélyt megadnak vagy meghosszabbitanak, biztositaniuk kell az ezen irdnyelv kovetelményeinek vald
megfelelést.

(4) A forgalombahozatali engedély (1) bekezdés értelmében vett megaddsa el6tt Ciprus vagy Madlta illetékes

hatdsagai:

a) értesitik a forgalombahozatali engedély jogosultjat az Egyesiilt Kiralysdg Eszak-frorszagon kiviili részeiben az
érintett gy6gyszerre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély megaddsira vagy a forgalombahozatali engedély e
cikk szerinti meghosszabbitdsara irdnyulé javaslatrdl;

b) felkérhetik az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatdsdgat, hogy nyujtsa be az érintett gydgyszer forgalombahozatali
engedélyével kapcsolatos relevans informdcidkat.”

11. Az irdnyelv a kovetkezd cikkekkel egésziil ki:

,127c. cikk

A 8. cikk (2a) és (2b) bekezdésében, a 18a. cikkben, a 20. cikk mdsodik bekezdésében, a 40. cikk (1a) és (3a)
bekezdésében, a 48. cikk (3) bekezdésében, a 104. cikk (3a) bekezdésében és a 126¢. cikkben meghatdrozott eltérések
nem érintik a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a Ciprus, Irorszag, Mélta és Eszak-Irorszdg piacai forgalomba
hozott gydgyszer mindségének, biztonsdgossigdnak és hatékonysdganak biztositdsira vonatkozd, ezen irdnyelvben
megiéllapitott kotelezettségeit.

1274d. cikk

(1)  Ciprus, [rorszdg, Malta és Eszak-lrorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysig illetékes hatésdgai 2022.
méjus 20-ig osszedllitjdk, bejelentik a Bizottsdgnak és kozzéteszik honlapjukon azon gydgyszerek jegyzékét,

amelyekre vonatkozdan az ezen irdnyelvben megahdtorozott eltéréseket alkalmaztédk vagy alkalmazni szandékoznak.

(2)  Ciprus, frorszdg, Malta és Eszak-rorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysag illetékes hat6sagai biztositjak, hogy
az (1) bekezdésben emlitett jegyzéket fiiggetlen méddon, legaldbb hathavonta frissitsék és kezeljék.”

3. cikk

(1) A tagdllamok ezen irdnyelv hatdlybalépésének id6pontjat kovetS négy honapon beliil elfogadjak és kihirdetik azokat
a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek
megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot.

Ezeket a rendelkezéseket a tagdllamok 2022. janudr 1-jét6] alkalmazzak.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fizni. A hivatkozds médjat a tagdllamok hatdrozzak meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguk azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv
altal szabdlyozott teriileten fogadnak el.

4. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésének napjan 1ép hatélyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
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Kelt Briisszelben, 2022. dprilis 12-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
R. METSOLA C. BEAUNE
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