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(Jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 536/2014/EU RENDELETE
(2014. 4prilis 16.)

az emberi felhaszndldsra szdnt gyégyszerek klinikai vizsgilatairél és a 2001/20/EK irdnyelv hatd-
lyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié mtikodésérdl szl szerzédésre és kiilonosen annak 114. cikkére, valamint 168. cikke (4)
bekezdésének c) pontjdra,

tekintettel az Eurdpai Bizottsg javaslatdra,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag véleményére ('),

a Régiok Bizottsigaval folytatott konzulticiét kovetden,

rendes jogalkotdsi eljards keretében (%),

mivel:

(1) Klinikai vizsgélat sordn a vizsgélati alanyok jogait, biztonsdgdt, méltdsigat és jollétét védeni kell, a kapott
adatoknak pedig megbizhatéknak és robosztusnak kell lenniitk. A vizsgdlati alanyok érdekeinek mindenkor
els6bbséget kell élvezniitk mas érdekekkel szemben.

(2)  Annak érdekében, hogy fiiggetlen ellendrzés biztositsa ezen elvek betartdsdt, a klinikai vizsgdlatokat el6zetesen
engedélyezni kell.

(3) A 2001/20/EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (°) szerepld, a klinikai vizsgdlatokra vonatkozé jelenlegi
fogalommeghatdrozast pontositani kell. E célbél a klinikai vizsgdlat fogalommeghatdrozdsdt pontosabban kell
definidlni, bevezetve a ,klinikai kutatds” tdgabb fogalmat, amelynek egyik kategéridjat a klinikai vizsgdlat alkotja.
Az emlitett kategéridt konkrét kritériumok alapjan kell meghatdrozni. Ez a megkozelités kellGen figyelembe veszi
a nemzetkozi irinymutatdsokat, és 6sszhangban van a gyogyszereket szabdlyozd unids joggal, amely a ,klinikai
vizsgélat” és a ,beavatkozdssal nem jaré vizsgalat” dichotomidjara épiil.

(4) A 2001/20/EK irdnyelv célja, hogy egyszer(sitse és Osszehangolja az Unidban a klinikai vizsgélatokra irdnyadd
kozigazgatisi rendelkezéseket. A tapasztalatok azonban azt mutatjak, hogy csak részben sikeriilt elérni a harmoni-
zdlt megkozelitést a klinikai vizsgdlatok szabdlyozdsdval kapcsolatban. Ez szdmos tagdllamban kiilonosen

() HLC 44.,2013.15.2.,99. 0.

(*) Az Eurdpai Parlament 2014. dprilis 3-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz¢) és a Tandcs 2014. dprilis 14-i hatdrozata.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. dprilis 4-i 2001/20/EK irdnyelve az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerekkel végzett klinikai
vizsgdlatok sordn alkalmazand¢ helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozd tagéllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelke-
zések kozelitésérdl (HLL 121.,2001.5.1., 34. 0.).
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megneheziti az adott klinikai vizsgdlatok elvégzését. A tudomdnyos fejlédés ugyanakkor arra enged kovetkeztetni,
hogy a jovében végzendd klinikai vizsgdlatok egyre specifikusabb népességesoportokra, igy példdul genomikus
informdci6 alapjan beazonositott alcsoportokra fognak irdnyulni. Ahhoz, hogy az ilyen klinikai vizsgélatokhoz
megfelel§ szamu beteget lehessen taldlni, tobb, esetleg valamennyi tagdllam bevondsdra is szitkség lehet. A klinikai
vizsgdlatok engedélyezésére irdnyuld 4j eljdrdsok célja, hogy a lehetd legtobb tagallam bevondsdra 6sztonozzenek.
Ezért a klinikai vizsgdlatok engedélyezéséhez szitkséges dokumentdcio benyujtdsdra vonatkozé eljardsok egyszert-
sitése érdekében el kell keriilni, hogy t6bbszor is benydjtdsra keriiljenek nagyrészt ugyanazon informadciok, és
ehelyett egyetlen engedélyezéshez szitkséges dokumentdcié valamennyi EU-s tagdllam részére torténd benydjtdsdt
kell el8irni egy EU-s egységes portdlon keresztiil. Mivel azok a klinikai vizsgdlatok is fontosak az eurdpai klinikai
kutatdsban, amelyeket csak egy tagdllamban végeznek el, az ilyen vizsgdlatokra vonatkozé engedélyezéshez sziik-
séges dokumentdciot is az emlitett egységes EU-s portdlon keresztiil kell benydjtani.

(50 A 2001/20[EK irdnyelvvel kapcsolatban a tapasztalat tovdbbd arra is rimutat, hogy a rendelet mint jogi forma
elényos lenne a megbizok és a vizsgdlok szdmadra tobbek kozott az egynél tobb tagdllamban zajlé klinikai vizsgd-
latok esetében, mivel kozvetleniil timaszkodhatndnak a rendelkezéseire, de a biztonsdgossagi jelentés és a vizsgd-
lati gyogyszerek cimkézése tekintetében is. A kiilonbozé tagallamok megkozelitése kozotti eltéréseket ezért a
minimumra korlatozzdk.

(6) Az érintett tagdllamoknak egytitt kell mtikodniiik a klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelem értékelésében.
Ez az egyiittmiikodés nem foglalja magdban a klinikai vizsgalatok alapvetSen nemzeti jellegli szempontjait, mint
példaul a tdjékoztatdson alapul6 beleegyezd nyilatkozat.

(7) A klinikai vizsgélat inditdsdnak adminisztrativ okok miatti késedelemének elkeriilése érdekében az alkalmazott
eljardsnak rugalmasnak és hatékonynak kell lennie anélkiil, hogy veszélyeztetné a betegek biztonsdgdt vagy a
kozegészséget.

(8) A klinikai vizsgalat engedélyezéséhez sziikséges dokumentdcio értékelésére szolgdld hatdridének megfelelének kell
lennie a dosszié értékeléséhez, ugyanakkor biztositania kell az j, innovativ kezelésekhez vald gyors hozzaférést,
valamint azt, hogy az Unié tovabbra is vonzd helyszin maradjon klinikai vizsgdlatok elvégzéséhez. Ebben az
osszefiiggésben a 2001/20/EK irdnyelv bevezeti a hallgatdlagos engedélyezés fogalmat. E fogalmat fenn kell tartani
a hatdridék betartdsdnak biztositdsa érdekében. Kozegészségiigyi valsag esetén a tagdllamoknak lehetdségiik kell,
hogy legyen arra, hogy egy klinikai vizsgalat engedélyezése irdnti kérelmet miel6bbi értékeljenek és engedélyez-
zenek. Ezért az engedélyezésnek nincs minimélis hatdrideje.

(9)  Tamogatni kell a 141/2000/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletben (') meghatdrozott ritka betegségek
gyogyszereinek fejlesztésére, valamint az 50 000 emberbdl legfeljebb egyet érinté (nagyon ritka) sulyos, fogyaté-
kossaggal jaré és gyakran életet veszélyeztetd betegségben szenvedd betegeknek szant gydgyszerek fejlesztésére
irdanyul6 klinikai vizsgélatot.

(10) A tagallamoknak a megadott hatdridén beliil hatékonyan kell értékelniiik a klinikai vizsgdlatokra vonatkozé
osszes dokumentdciot. Rendkiviil fontos a gyors, ugyanakkor alapos értékelés az olyan klinikai vizsgalatok
esetében, amelyek silyos, fogyatékossaggal jard ésfvagy az életet veszélyeztetS klinikai allapottal kapcsolatosak,
amikor — mint példaul a ritka vagy nagyon ritka betegségek esetében — a kezeléséhez csak korldtozottan vagy
egyaltalan nem allnak rendelkezésre terdpids lehet8ségek.

(11) A vizsgalati alany biztonsdgat fenyegetd kockdzat nagyrészt két forrasbol szarmazik: a vizsgdlati gydgyszerbdl és a
beavatkozasbdl. Szamos klinikai vizsgalat ugyanakkor a standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva csak minimalis
tovabbi kockazatot jelent a vizsgdlati alany biztonsdgdra nézve. Ez kiilondsen igaz abban az esetben, ha a vizsgé-
lati gyogyszer forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik,vagyis a mindségét, a biztonsigossagat és hatdsossdgat a
forgalombahozatali engedélyre vonatkozé eljards sordn mar értékelték, vagy ha az adott terméket nem a forga-
lombahozatali engedéllyel 6sszhangban alkalmazzak, alkalmazdsa bizonyitékokon alapul és azt az adott termék
biztonsdgossdgara és hatdsossagara vonatkozd, kozzétett tudomdnyos bizonyitékok tidmasztjdk ald, és ahol a
beavatkozds a standard klinikai gyakorlattal osszehasonlitva csak igen korlatozott mértékii tovabbi kockazatot
jelent a vizsgdlati alany szdmadra. Az emlitett, kismértékii beavatkozassal jaré klinikai vizsgalatok” gyakran rend-
kiviil fontosak a standard kezelések és diagnézisok értékeléséhez, ezéltal optimalizdlva a gydgyszerek alkalmazasat
és igy hozzdjarulva a népegészség magas szintjéhez. Ezekre a klinikai vizsgdlatokra kevésbé szigort szabalyoknak
kell vonatkozniuk, ami monitorozasukat, a torzsdokumentacié tartalmara vonatkozé kovetelményeket és a vizsga-
lati gyogyszerek utinkovethetSségét illeti. Azonban a vizsgalati alany biztonsdgdnak biztositdsa érdekében e vizs-
gdlatokra is a tobbi klinikai vizsgdlatra érvényes engedélyezési eljardssal megegyezd eljdrasnak kell vonatkoznia.
Valamely, a forgalombahozatali engedélyben foglaltaktdl eltérSen alkalmazott vizsgdlati gydgyszer biztonsdgos-
sagat és hatdsossagat aldtdmaszté kozzétett tudomanyos bizonyiték magdban foglalhat tudomanyos cikkekben,
tovabba orszdgos, regiondlis vagy intézményi kezelési tervekben, egészségiigyi technoldgiaértékelési jelentésekben
kozzétett kivdlé mindségli adatokat vagy mds megfelel§ bizonyitékokat.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1999. december 16-i 141/2000/EK rendelete a ritka betegségek gydgyszereirél (HL L 18., 2000.1.22.,
1.0.).
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(12) A Gazdasdgi Egyiittmiikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD) Tandcsa dltal 2012. december 10-én a klinikai vizs-
galatok irdnyitasdra vonatkozoan elfogadott ajanlds kiilonboz6 kockdzati kategéridkat vezetett be a klinikai vizsgd-
latok tekintetében. Ezek a kategdridk 6sszhangban vannak az e rendeletben meghatdrozott klinikai vizsgdlati kate-
goridkkal, mivel az A. és B(1) OECD-kategéridk megfelelnek a kismértékd beavatkozdssal jard klinikai vizsgélat e
rendeletben szereplé meghatdrozdsanak, a B(2) és C. OECD-kategéridk pedig megfelelnek a klinikai vizsgilat e
rendeletben szereplé meghatdrozdsanak.

(13) A klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelem értékelésekor kiilonosen a vért terdpids és egészségiigyi el6nyoket
(,relevancia”), valamint a vizsgdlati alanyt érintd kockdzatot és kellemetlenségeket kell vizsgalni. A relevancia
tekintetében szdmos tényez6t kell figyelembe venni, beleértve azt, hogy a klinikai vizsgdlatot a gy6gyszerek forga-
lomba hozataldnak értékeléséért és engedélyezéséért felel6s szabdlyozd hatdsdgok ajanlottdk-e vagy irtdk-e eld,
valamint azt., hogy — amennyiben helyettesits végpontokat alkalmaznak — azok alkalmazdsa megalapozott-e.

(14) Hacsak a vizsgilati terv az ettSl valo eltérést nem indokolja, a klinikai vizsgdlatban részt vevs vizsgalati
alanyoknak azokat a népességcsoportokat, példaul nem vagy korcsoport szerint kell képviselnitik, amelyek felte-
hetSen haszndlni fogjék a klinikai vizsgdlatban vizsgdlt gyogyszert.

(15) A sérilékeny népességi csoportok, igy példaul a legyengiilt vagy idés emberek, valamint a tobbféle kronikus
betegségben vagy mentélis zavarokban szenveddk szdmdra elérhetd kezelések javitdsa érdekében teljes kortien és
megfelelGen ki kell vizsgalni a varhatdan jelentds klinikai értéket képvisel6 gydgyszerek szoban forgd csoportokra
gyakorolt hatdsait, az ilyen csoportokba tartozé vizsgalati alanyok egyéni sajatossagaihoz, valamint az egészsége
és jolléte védelméhez kapcesolddd kivanalmakat is ideértve.

(16) Az engedélyezési eljardsnak lehet6vé kell tennie az értékelési eljdrds hatdridejének meghosszabbitdsat annak érde-
kében, hogy a megbizé reagdlni tudjon az engedélyezéshez sziikséges dokumentdcié értékelése sordn felmeriilt
kérdésekre és észrevételekre. Emellett biztositani kell, hogy a meghosszabbitds id6tartamdn beliil mindig elegendd
id§ alljon rendelkezésre a benyujtott kiegészit informdciok értékelésére.

(17)  Egy klinikai vizsgdlat végzésének engedélyezésekor a vizsgdlati alany védelme, valamint az adatok megbizhaté-
sdgdt és robosztussagdt érintd valamennyi szempontnak figyelmet kell szentelni. Az emlitett engedélyt tehdt az
érintett tagdllam egyetlen igazgatdsi hatdrozatdba kell belefoglalni.

(18) Az érintett tagdllam hataskorében kell maradnia annak a dontésnek, hogy milyen testiiletet vagy testiileteket
vonnak be a klinikai vizsgélat lefolytatdsira irdnyul6 kérelem értékelésébe, valamint az érintett tagdllam hatdskore
annak megszervezése is, hogy az etikai bizottsdgok az e rendeletben definidlt hatdrid6k betartdsdval vegyenek
részt a vizsgdlat értékelésében. Az ilyen hatdrozatok az egyes tagallamok bels§ szervezési kérdése. A taglla-
moknak a megfelel§ testiilet vagy testiiletek meghatdrozdsa sordn biztositaniuk kell laikus személyek, killonosen
betegek vagy betegszervezetek bevondsit. Azt is biztositaniuk kell tovdbbd, hogy megfelel§ szakértelem dlljon
rendelkezésre. A nemzetkozi irdnymutatdsokkal dsszhangban az értékelést megfelel§ szami személynek kozosen
kell végeznie, akik 6sszességében nézve rendelkeznek a sziikséges képesitésekkel és tapasztalattal. A kérelmet érté-
kel6 személyeknek a megbizo6tdl, a klinikai vizsgalohelytsl, a részt vevd klinikai vizsgaloktdl, valamint minden
egyéb indokolatlan befolydsoldstdl fuggetleneknek kell lenniiik.

(19) A klinikai vizsgalat engedélyezése irdnti kérelmek értékelését megfelel§ szakértelem alapjan kell végezni. Mérle-
gelni kell specidlis szakértelem bevondsdt az olyan klinikai vizsgalatok értékelésekor, amelyek résztvevéi siirg@s-
ségi helyzetben 1év6 vizsgélati alanyok, kiskortak, cselekvSképtelen személyek, terhes vagy szoptaté nék és adott
esetben mds egyedi népességcsoporthoz tartoznak, példaul idgsek, illetve ritka vagy nagyon ritka betegségben
szenvedGk.

(20) A gyakorlatban a megbizok nem mindig rendelkeznek egy klinikai vizsgalat engedélyezése irdnti kérelemhez sziik-
séges valamennyi informdciéval minden olyan tagallam tekintetében, ahol végiil elvégzik majd a klinikai vizsgd-
latot. Lehetvé kell tenni a megbizok szdmadra, hogy a kérelmet kizdrélag az azon tagdllamok éltal kozosen érté-
kelt dokumentumok alapjdn nyujtsak be, amelyek a klinikai vizsgalat végzésének potencidlis helyszinei.

(21) A megbiz6 szdmara lehetvé kell tenni, hogy visszavonhassa a klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelmet. Az
értékelési eljards megbizhaté6 mikodésének biztositdsa érdekében ugyanakkor szitkséges, hogy a klinikai vizsgdlat
engedélyezése irdnti kérelem kizdrélag a klinikai vizsgalat egésze tekintetében lehessen visszavonhatd. LehetGvé
kell tenni a megbiz6 szdmadra, hogy egy kérelem visszavondsat kovetSen Gj kérelmet nytjtson be egy klinikai vizs-
gélat engedélyezésére.



L 1584 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2014.5.27.

(22) A gyakorlatban a vizsgalati alanyok megfelel6 szdmdnak biztositdsa érdekében vagy egyéb okokbdl kifolyélag a
megbizok érdekeltek lehetnek a klinikai vizsgdlatnak tovabbi tagallamokra torténd kiterjesztésében a klinikai vizs-
gdlat eredeti engedélyezését kovetden. Az ilyen kiterjesztés lehet6vé tétele érdekében gondoskodni kell egy engedé-
lyezési mechanizmusrdl, elkeriilve azt, hogy valamennyi, a klinikai vizsgdlat eredeti engedélyezésében részt vevd
érintett tagdllam ismételten értékelje a kérelmet.

(23) A Klinikai vizsgdlatokat engedélyezésitket kovetden rendszerint szimos alkalommal médositjdk. E médositdsok
vonatkozhatnak az eljards végzésére, megtervezésére, modszertandra, a vizsgdlati gyogyszerre, a kiegészit§ gyogy-
szerre, tovabbd a részt vevd vizsgdlora vagy az érintett klinikai vizsgdlohelyre. Ha e médositdsok jelentds hatdst
gyakorolnak a vizsgélati alanyok biztonsdgdra vagy jogaira, vagy pedig a klinikai vizsgalat sordn kapott adatok
megbizhatésdgdra és robosztussigara, a modositdsra az eredeti engedélyezési eljarashoz hasonld engedélyezési
eljdrasnak kell vonatkoznia.

(24) A klinikai vizsgalat engedélyezéséhez sziikséges dokumentdcio tartalmdt ossze kell hangolni annak biztositdsa
érdekében, hogy valamennyi tagdllam szdmdra ugyanazok az informdciok élljanak rendelkezésre, valamint hogy
egyszerlisodjon a klinikai vizsgdlatok engedélyezési eljardsa.

(25) A klinikai vizsgdlatok teriiletén az dtlithatosdg erdsitése érdekében a klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti
kérelem aldtdmasztdsdra kizarolag akkor kell klinikai vizsgalati adatokat benydjtani, ha az emlitett klinikai vizsgd-
latot egy, az Egészségiigyi Vildgszervezet nemzetkozi klinikai vizsgdlatok regisztracis platformjanak (WHO
ICTRP) elsédleges- vagy tarsult nyilvantartasaként, illetve adatszolgdltatdjaként elismert, nyilvanosan és dijmen-
tesen hozzaférhetd adatbazisban nyilvantartdsba vették. A WHO ICTRP adatszolgéltatdi a klinikai vizsgdlatokra
vonatkoz6 nyilvantartdsokat a WHO regisztracios kritériumainak megfelel6 médon hozzék létre és kezelik. Kiilon
rendelkezést kell hozni az e rendelet alkalmazdsanak idSpontja el6tt megkezdett klinikai vizsgdlatok adataira
vonatkozdan.

(26) A tagéllamok hatdskorébe kell, hogy tartozzon az engedélyezéshez sziikséges dokumentdciéra vonatkozé nyelvi
kovetelmények megallapitdsa. Annak biztositdsa érdekében, hogy a klinikai vizsgalat engedélyezése irdnti kérelem
értékelése zokkenSmentes legyen, a tagdllamoknak mérlegelnitik kell azt, hogy a nem a vizsgalati alanyoknak
szant dokumentumok nyelveként egy, az egészségiigy teriiletén széles korben ismert nyelv hasznélatat fogadjék el.

(27) Az Eurépai Unié Alapjogi Chartdja (a tovdbbiakban: a Charta) elismeri az emberi méltésaghoz és a személyi sért-
hetetlenséghez val6 jogot. A Charta mindenekel6tt el6irja, hogy az orvostudomany és a bioldgia teriiletén az érin-
tett személy szabad és tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozata nélkiil semmilyen beavatkozds nem hajthatd
végre. A 2001/20/EK irdnyelv a vizsgélati alanyok védelmére kiterjedt szabalyrendszert tartalmaz. E szabélyokat
fenn kell tartani. A cselekvSképtelen vagy kiskort személyek torvényes képviseletének meghatdrozdsara iranyuld
szabalyok tagallamonként eltérnek. Ezért a tagéllamok hatdskore, hogy meghatdrozzdk a cselekvSképtelen vagy
kiskorti személyek torvényes képviselgjére vonatkozd szabdlyokat. Killon védelmi intézkedések sziikségesek a
cselekvképtelen személyek, a kiskortiak, a varandds vagy szoptaté nék esetében.

(28)  Megfelel6en képesitett orvosnak vagy adott esetben megfelelGen képesitett fogorvosnak kell a felel§sséget véllalnia
a vizsgélati alany esetében nyujtott Gsszes gyogykezelésért, tobbek kozott az egészségiigyi személyzet mds tagjai
altal nyujtott gydgykezelésért is.

(29)  Helyénvald, hogy az egyetemek és mds kutatdintézetek bizonyos, az adatvédelemrdl sz016 alkalmazandé jognak
megfelel§ koriilmények kozott a klinikai vizsgdlatokbdl adatokat gytjthessenek, amelyeket jovébeli tudomdnyos
kutatdsokra, példdul orvosi, természet- vagy tdrsadalomtudomadnyi kutatdsi célokra haszndlnak fel. Az ilyen célbél
torténd adatgytjtések érdekében sziikséges a vizsgdlati alany beleegyezése arra vonatkozoéan, hogy adatait felhasz-
nalhatjak a klinikai vizsgalati terven kiviil, valamint jogdban 4ll, hogy e beleegyezést barmikor visszavonja. Az is
szitkséges, hogy az ilyen adatokon alapulé kutatdsi projektek elvégzésiik el6tt a human adatok kutatdsinak megfe-
lel6 feliilvizsgalatok targyat képezhessék, példul etikai szempontok szerint.

(30) A nemzetkozi irinymutatdsokkal osszhangban valamely vizsgélati alany tdjékoztatdson alapul6 beleegyezd nyilat-
kozatdt irdsba kell foglalni. Amennyiben a vizsgalati alany nem képes irni, a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd
nyilatkozat megfelel§ alternativ eszk6zok segitségével rogzithets, példaul audio- vagy videomagnokkal. A tdjékoz-
tatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat megszerzése el6tt a potencidlis vizsgdlati alanyt egy elGzetesen lefolytatott
megbeszélés sordn egy dltala jol értett nyelven tdjékoztatni kell. A vizsgdlati alany szdmadra biztositani kell azt a
lehetdséget, hogy barmikor kérdéseket tehessen fel. A vizsgélati alany szdmdra megfelel§ id6t kell biztositani
ahhoz, hogy mérlegelhesse dontését. Mivel bizonyos tagdllamokban az orvos az egyetlen, a nemzeti jog szerint
arra képesitett személy, hogy a potencidlis vizsgdlati alannyal ilyen megbeszélést tartson, mig mds tagallamokban
ezt mds szakemberek végzik, ezért helyénval6 tgy rendelkezni, hogy valamely potencidlis vizsgélati alannyal
tartandé el6zetes megbeszélést a vizsgdlatot végzd csoportnak a toborzds helye szerinti tagdllam nemzeti joga
értelmében erre a feladatra képesitett egy tagja végezze.



2014.5.27. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 158/5

(31)  Annak tanusitdsa érdekében, hogy a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot onként adtdk, a vizsgdlonak
minden olyan lényeges koriilményt figyelembe kell vennie, amely befolyast gyakorolhat a potencidlis vizsgalati
alany arra vonatkoz6 dontésére, hogy részt vesz egy klinikai vizsgdlatban, killonésen azt, hogy a potencidlis vizs-
gdlati alany gazdasdgilag vagy tdrsadalmilag olyan hdtrdnyos csoporthoz tartozik-e, vagy olyan intézményi vagy
hierarchikus fugg@ségi helyzetben van-e, amely meg nem felel6 médon befolydsolhatja a részvételre vonatkozo
dontését.

(32)  E rendelet nem sértheti azon nemzeti jogot, amely el6irja, hogy a torvényes képvisel tdjékoztatdson alapuld bele-
egyezd nyilatkozatan kiviil a klinikai vizsgdlatban valo részvételhez magdnak a véleményalkotdsra és a vele megis-
mertetett informdcidk értékelésére képes kiskortnak is bele kell egyeznie a klinikai vizsgdlatban vald részvételébe.

(33) Helyénval6 annak lehet6vé tétele, hogy bizonyos klinikai vizsgalatok esetében, amikor a vizsgdlat médszertandnak
megfelelGen vizsgdlati alanyok csoportjai és nem egyéni vizsgélati alanyok kapnak kiillonbo6z6 vizsgélati gyogysze-
reket, a tdjékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozatot egyszertibb eljardssal szerezzék be. E klinikai vizsgalatok
sordn a vizsgalati gyogyszereket a forgalombahozatali engedélyben foglaltaknak megfelel6en alkalmazzak, tovabba
az egyéni vizsgdlati alany standard kezelést kap fiiggetleniil attdl, hogy hajlandé-e részt venni a klinikai vizsga-
latban, vagy a részvételt elutasitja, vagy visszalép, és igy a részvétel elmaraddsanak egyetlen kovetkezménye, hogy
a vele kapcsolatos adatokat nem haszndljédk fel a klinikai vizsgdlatban. Az elfogadott kezeléseket Gsszehasonlito,
ilyen jellegti klinikai vizsgalatokat mindig egyetlen tagdllamon beliil kell elvégezni.

(34)  Kulon rendelkezéseket kell megallapitani a klinikai vizsgdlatokban részt vevd varandds és szoptaté nék védelmére
vonatkozdan, killonosen akkor, ha a klinikai vizsgalat valdszintleg nem jr szdmdra vagy embridja, magzata,
illetve a sziilést kovetSen gyermeke szdmara kozvetlen elényokkel

(35) A kotelez$ katonai szolgdlatukat teljesité személyek, a szabadsaguktél megfosztott személyek, azok, akik biréi
itélet miatt nem vehetnek részt klinikai vizsgélatokban, tovabbéd azon személyek, akik koruk, fogyatékossiguk
vagy egészségi dllapotuk miatt gondozdsra szorulnak és ezért gondozast nyujté bentlakdsos intézményekben, azaz
allandé gondozdsra szoruld személyek szamdra ilyen gondozdst nyujtd otthonokban élnek, aldvetettségi vagy
tényleges fugg@ségi helyzetben vannak, és ezért esetitkben kiilonleges védelmi intézkedésekre lehet szitkség. A
tagdllamok szdmdra lehetdvé kell tenni az ilyen kiegészit intézkedések fenntartdsat.

(36) E rendeletnek egyértelmdi szabalyokat kell el6irnia a stirg6sségi helyzetekre vonatkozé tdjékoztatdson alapuld bele-
egyez$ nyilatkozatra. E helyzetek példaul olyan eseteket foglalnak magukban, amikor a beteg egy hirtelen jelent-
kezd, életet veszélyeztetd dllapotba keriil tobbszoros sériilés (polytrauma), stroke vagy szivinfarktus miatt, ami
azonnali orvosi beavatkozast tesz szitkségessé. Ilyen esetekben helyénvalé lehet a folyamatban 1év6 és engedélye-
zett klinikai vizsgdlat keretében torténd beavatkozds. Bizonyos siirgGsségi korulmények kozott, nincs moéd
azonban arra, hogy a beavatkozds el6tt a beteg tdjékoztatdson alapulé beleegyez$ nyilatkozatat adja. Ezért e
rendeletben vildgos szabdlyokat kell megdllapitani arra vonatkozdan, hogy milyen esetben vonhatok be ilyen
betegek — kifejezetten szigorti feltételek mellett — a klinikai vizsgdlatba. Ezenfeliil az emlitett klinikai vizsgélatnak
kozvetlen kapcsolatban kell allnia azzal az orvosi kezelésre szoruld éllapottal, amelynek okdn a kezelésre rendel-
kezésre dll6 idS alatt nem lehetséges az elGzetes tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot a vizsgdlati
alanytodl vagy torvényes képvisel6jétsl beszerezni. A beteg minden el6zetes kifogdsat tiszteletben kell tartani és a
lehetd leghamarabb meg kell szerezni a vizsgdlati alany vagy torvényes képviselGje tdjékoztatdson alapuléd belee-
gyezd nyilatkozatat.

(37)  Annak érdekében, hogy a betegek felmérhessék a klinikai vizsgdlatban valé részvétel lehetdségeit, valamint hogy
az érintett tagdllam biztosithassa a klinikai vizsgdlat hatékony feliigyeletét, be kell jelenteni a klinikai vizsgdlat
kezdetét, a vizsgdlati alanyok klinikai vizsgdlatra valé bevalasztdsinak végét, valamint a klinikai vizsgélat lezd-
rultdt. A nemzetkozi elSirdsokkal Gsszhangban a klinikai vizsgdlat eredményeit a klinikai vizsgdlat befejezését
kovetd egy éven beliil jelenteni kell.

(38)  Egy potencidlis vizsgalati alanyra vonatkozo els6 toborzdsi intézkedés id6pontja az az id6pont, amikor sor keriil a
tervben foglalt toborzdsi stratégia szerinti elsG intézkedésre, példdul valamely potencidlis vizsgélati alannyal valo
kapcsolatfelvétel id6pontja vagy egy konkrét klinikai vizsgalatra vonatkozé hirdetés kozzétételének id6pontja.

(39) A megbizonak a meghatdrozott hatdridén beliil be kell nytjtania a klinikai vizsgdlat eredményeinek Gsszefogla-
l6jat, egy laikus személy szdmdra is érthetd Gsszefoglalot és adott esetben a klinikai vizsgdlati jelentést. Ameny-
nyiben tudomdnyos okok miatt nem lehetséges az eredmények osszefoglaléjdnak a meghatdrozott hatdridén beliili
benydijtdsa, példdul ha a klinikai vizsgdlat még zajlik harmadik orszdgokban, és a vizsgélat ott zajlé részére vonat-
kozé adatok nem dllnak rendelkezésre, ami a statisztikai elemzést megbizhatatlannd teszi, a megbizénak mindezt
indokolnia kell a tervben, és meg kell jelolnie, hogy mikor nyujtjdk be az eredményeket.
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(40)  Annak érdekében, hogy a megbizé értékelhesse a biztonsdgra vonatkozé osszes, potencidlisan relevans informd-
ciot, a vizsgdlonak rendszerint jelentenie kell a megbizé szdmdra minden stilyos nemkivdnatos eseményt.

(41) A megbizénak értékelnie kell a vizsgdlotél kapott informdcidkat, és jelentenie kell az Eurdpai Gydgyszeriigynok-
ségnek (a tovabbiakban: az Ugynokség) az azokra a stlyos nemkivdnatos eseményekre vonatkozé biztonsagi
informdacidkat, amelyek feltételezett, nem vart, silyos mellékhatdsok.

(42) Az Ugynokségnek ezt az informdciot értékelés céljdbol tovabbitania kell a tagdllamoknak.

(43) Az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére vonatkozé technikai feltételeinek harmonizdci6jat
célz6 nemzetkozi konferencia (a tovabbiakban: ICH) tagjai megallapodtak a helyes klinikai gyakorlat részletes
irdnymutatasait illetGen, amelyek nemzetkozileg elfogadott elGirdsként szolgdlnak a klinikai vizsgdlatok megterve-
zése, elvégzése, dokumentdldsa és jelentése teriiletén, 6sszhangban az Orvosok Vildgszovetségének Helsinki Nyilat-
kozatdban lefektetett alapelvekkel. A klinikai vizsgalatok megtervezése, elvégzése, dokumentdldsa és jelentése
soran részletes kérdések meriilhetnek fel a megfelel§ mindségi el6irdsokat illetGen. Ebben az esetben az e rende-
letben megallapitott szabalyok alkalmazdsa sordn megfelelGen figyelembe kell venni a helyes klinikai gyakorlatra
vonatkozé ICH-irdnyelveket, amennyiben a Bizottsdg nem bocsatott ki egyéb specifikus irdinymutatdst, és ameny-
nyiben ezek az irdnymutatdsok osszeegyeztethetSk e rendelettel.

(44) A klinikai vizsgalat elvégzését a megbizonak az eredmények megbizhatésiganak és robosztussiganak biztositdsa
érdekében megfelelGen figyelemmel kell kisérnie. A monitorozds hozzdjarulhat a vizsgalati alany biztonsdgdhoz
is, figyelembe véve a klinikai vizsgdlat jellemzdit és tiszteletben tartva a vizsgdlati alany alapvetd jogait. A monito-
rozds korének meghatdrozasakor figyelembe kell venni a klinikai vizsgalat jellemz§it.

(45) A klinikai vizsgélat végzésében részt vevd személyeknek — kiilondsen a vizsgaloknak és mds egészségiigyi szakem-
bereknek — megfelel§ képzettséggel kell rendelkeznitik a rdjuk hdrulé feladatok elvégzéséhez, a klinikai vizsgalat
helyszinéiil szolgalé 1étesitményeknek pedig alkalmasaknak kell lenniitk az adott klinikai vizsgalat elvégzésére.

(46) A vizsgélati alany biztonsdgdnak, valamint a klinikai vizsgdlati adatok megbizhatdsaganak és robosztussigdnak
biztositisa érdekében helyénvalé rendelkezéseket hozni a vizsgdlati gydgyszerek utinkovethetSségét, taroldsat,
visszajuttatasat és megsemmisitését szolgdld intézkedések biztositdsara vonatkozdan a klinikai vizsgélat jellegétd]
figgBen. Ugyanezen okokndl fogva a forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd kiegészit§ gydgyszerek
esetében és sziikségesek az ilyen intézkedések.

(47)  El6fordulhat, hogy egy klinikai vizsgdlat sordn a megbizé az adott klinikai vizsgélat elvégzésére vonatkozé el6i-
rasok stlyos megsértésérdl értesiil. Ezt jelentenie kell az érintett tagdllamoknak, hogy azok sziikség esetén intéz-
kedhessenek.

(48) A feltételezett, nem vart, stlyos mellékhatdsok (SUSAR-ok) jelentésétsl eltekintve el6fordulhatnak mds olyan
események, amelyek az el6ny-kockdzat ardny szempontjabdl relevansak, és amelyeket id6ben jelenteni kell az
érintett tagdllamoknak. A vizsgdlati alany biztonsdga szempontjdbdl fontos, hogy a stilyos nemkivanatos esemé-
nyeken és mellékhatdsokon kiviill minden olyan nem vart eseményrdl értesitsék az érintett tagillamot, amely jelen-
t6sen befolydsolhatja a gyogyszer elény/kockdzat értékelését, vagy amely megvdltoztatnd a gyogyszer alkalmazdsat
vagy dltaldnossdgban a klinikai vizsgdlat elvégzését. Az ilyen nem vart események kozé tartozik a vért, silyos
mellékhatdsok el6forduldsi ardnydnak novekedése, amely klinikailag jelentds lehet, vagy a betegcsoportot jelentds
mértékben veszélyeztetd kockdzat, példdul valamely gydgyszer hatdstalansiga vagy valamely nemrégiben lezdrult
allatkisérletbdl szdrmazo fontos biztonsdgossagi megallapitds (példdul karcinogenitdssal kapcsolatban).

(49) Ha nem vart események a klinikai vizsgalat siirgds modositdsat teszik szikségessé, lehet6vé kell tenni, hogy a
megbiz6 és a vizsgdld siirgSs biztonsdgi intézkedéseket tegyen el6zetes engedélyezés hidnydban is. Ha ezen intéz-
kedések a klinikai vizsgdlat ideiglenes ledllitasat is magukban foglaljdk, a megbizdonak lényeges moédositdst kell
kérnie a klinikai vizsgdlat Gjrainditdsa eldtt.

(50)  Annak biztositdsa érdekében, hogy a klinikai vizsgélat elvégzése megfeleljen a vizsgdlati tervnek, valamint annak
érdekében, hogy a vizsgdlok tdjékozottak legyenek az dltaluk alkalmazott vizsgdlati gyogyszerekkel kapcsolatban,
a megbizoénak el kell juttatnia a vizsgdlokhoz a vizsgdld részére osszedllitott ismertetdt.
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(51) A klinikai vizsgdlat sordn kapott informdcidkat megfelel6 médon dokumentdlni, kezelni és tarolni a kovetkezSk
céljabol: a vizsgdlati alanyok jogainak, biztonsdgdnak és jollétének biztositdsa; a klinikai vizsgdlat sordn kapott
adatok megbizhat6sdgdnak és robosztussdgdnak biztositdsa; pontos jelentésétel és értelmezés; a megbizd dltal
végzett, hatékony monitorozds; tovabba a tagdllamok dltal végzett hatékony inspekcid.

(52) A vizsgilati tervvel és az e rendelettel valo megfelelés bizonyitasa érdekében a klinikai vizsgdlat torzsdokumentaci-
6jat, amely a hatékony feliigyeletet (a megbiz6 dltali monitorozdst, valamint a tagallamok altali inspekciét) lehe-
t6vé tevd vonatkoz6 dokumentumokat tartalmazza, a megbizé és a vizsgdlé megdrzi. A klinikai vizsgdlat torzsdo-

kumentaci6jat a klinikai vizsgdlat befejezését kovetd esetleges feliigyelet elvégzése érdekében megfelel6 médon
archivalni kell.

(53) Amennyiben problémdk adédnak a forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd kiegészit§ gyogyszerek hozzaférhe-
tGsége tekintetében, indokolt esetekben forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd kiegészit§ gyogyszerek is
alkalmazhat6k valamely klinikai vizsgdlat sordn. A forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd kiegészits gyogy-
szerek dra nem tekinthet az ilyen gydgyszerek hozzaférhetéségét befolyasold tényezdének.

(54) Az orvostudomdnyi kutatdsi és fejlesztési vizsgdlatokra szdnt gydgyszerek nem tartoznak a 2001/83/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (') hatdlya ald. Az ilyen gyogyszerek kozé tartoznak a klinikai vizsgélat osszefiiggé-
sében alkalmazott gydgyszerek is. Ezekre a sajatossdgaikat is figyelembe vevd, egyedi szabalyoknak kell vonatkoz-
niuk. E szabdlyok megéllapitdsakor meg kell killonboztetni a vizsgalati gyogyszereket (a tesztkészitmény és refe-
renciakészitmény, beleértve a placebot is), valamint a kiegészits gyogyszereket (klinikai vizsgalattal osszefiiggésben
alkalmazott gyogyszerek, amelyek nem vizsgalati gyogyszerek), mint példaul az alapkezeléshez, a fizioldgids
vélasz indukdldsdhoz, a beteg adott dllapotdban orvosilag indokolt és megkovetelhetS (tn. ,rescue”) kezeléshez
vagy a klinikai vizsgalat végpontjainak értékeléséhez hasznélt gyogyszerek. A kiegészit gydgyszerek kozé nem
tartozhatnak egyidejtileg alkalmazott gyogyszerek, vagyis olyan gydgyszerek, amelyek nem kapcsolddnak a
klinikai vizsgdlathoz, és nem relevansak a klinikai vizsgalat megtervezése szempontjabol.

(55) A vizsgdlati alany biztonsdganak és a klinikai vizsgalatban kapott adatok megbizhatdsaganak és robosztussdganak
biztositdsa érdekében, valamint a vizsgdlati gydgyszereknek és a kiegészitd gydgyszereknek a klinikai vizsgalohe-
lyek kozotti, az Unié egészében torténd elosztasa érdekében szabalyokat kell megdllapitani a vizsgélati gyogy-
szerek, valamint a kiegészitd gyodgyszerek gydrtdsira és behozataldra. A 2001/20/EK irdnyelvhez hasonléan e
szabalyoknak a 2001/83/EK irdnyelv éltal szabalyozott termékekre megéllapitott helyes gyartdsi gyakorlatokra
vonatkozé meglévé szabdlyokat kell titkrozniiik. Bizonyos egyedi esetekben lehet6vé kell tenni az ezektdl a szabé-
lyoktdl valé eltérést a klinikai vizsgdlat elvégzésének elGsegitése érdekében. Ezért a vonatkozd szabalyoknak bizo-
nyos rugalmassdgot kell lehet6vé tenniiik, amennyiben ezdltal a vizsgélati alany biztonsdga, valamint a klinikai
vizsgalatban kapott adatok megbizhatdsdga és robosztussdga nem sériil.

(56) A vizsgdlati gyogyszerek gyartdsira és behozataldra vonatkoz6 engedély megszerzésére vonatkozé kovetelményt
nem kell alkalmazni az izotéppal jelzett gydgyszerek izotépgeneratorokbdl, izotdpkészletekbdl vagy izotoppre-
kurzorokbdl torténd, a gydrté utasitisainak megfeleléen végzett el@allitdsira az egyazon tagdllamban egyazon
klinikai vizsgdlatban részt vevé korhdzakban, egészségiigyi kozpontokban vagy klinikdkon torténd felhaszndlds
esetén.

(57) A vizsgdlati gyogyszereket és a kiegészité gydgyszereket megfeleld cimkével kell elldtni a vizsgdlati alany biztonsd-
gdnak és a klinikai vizsgdlatokban kapott adatok megbizhat6sdganak és robosztussigdnak biztositdsa céljdbol,
valamint annak érdekében, hogy lehetséges legyen e termékeknek a klinikai vizsgdlohelyek kozotti, az Unid
egészében torténd elosztdsa. A cimkézésre vonatkozo szabalyokat ki kell igazitani a vizsgdlati alanyt érint6 kocka-
zatok és a klinikai vizsgalatok sordn kapott adatok megbizhatdsdga és robosztussdga tekintetében. Ha a vizsgdlati
gybgyszert vagy a kiegészit§ gydgyszert a 2001/83[EK irdnyelvnek és a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletnek (*) megfeleléen forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerként mdr forgalomba
hoztdk, dltaldnos szabdlyként nincs szitkség kiegészitd cimkére olyan klinikai vizsgdlatok esetén, amelyek nem
jarnak a cimke titkositdsdval. Léteznek ezenfeliil olyan specifikus termékek, mint példdul diagnosztikus céli vizs-
gélati gybgyszerként alkalmazott radiofarmakonok (izotdppal jelzett gydgyszerek), ahol a cimkézésre vonatkozd
altaldnos szabdlyok a radiofarmakonok klinikai vizsgdlatokban torténd, fokozottan ellendrzott alkalmazdsdra
tekintettel nem lennének megfelelSk.

(58) Az egyértelmd felelGsség megallapitdsa érdekében a 2001/20/EK irdnyelv — nemzetkdzi irdnymutatdsokkal 6ssz-
hangban — bevezette a klinikai vizsgélat megbizéjanak a fogalmdt. E fogalmat fenn kell tartani.

(59) A gyakorlatban eléfordul, hogy kutatok vagy kutatdsi intézmények laza, informalis hdlézatai kozosen végeznek el
egy klinikai vizsgalatot. Lehet&vé kell tenni, hogy e hélézatok egy klinikai vizsgdlat tarsmegbizdi legyenek. Annak

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2001. november 6-i 2001/8 3[EK irdnyelve az emberi felhasznéldsra szant gyogyszerek kozosségi kode-
xér6l (HLL 311.,2001.11.28., 67.0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2004. mdrcius 31-i 726/2004/EK rendelete az emberi, illetve dllatgydgydszati felhasznéldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljardsok meghatdrozasdrol és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létre-
hozdsar6l (HLL 136.,2004.4.30., 1. 0.).
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érdekében, hogy a felel6sség fogalma a klinikai vizsgdlat osszefiiggésében ne gyengiiljon abban az esetben, ha a
klinikai vizsgdlatnak tobb megbizéja van, az Osszes megbizéra vonatkozniuk kell az ebben a rendeletben a
megbiz6 tekintetében megallapitott kotelezettségek. A tarsmegbizok szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy szerzédéses
megegyezéssel megosszdk egymds kozott a megbizoi felelGsséget.

(60)  Annak biztositdsa érdekében, hogy a tagdllamok végrehajtasi intézkedéseket hozhassanak, valamint hogy a megfe-
lel8 esetekben jogi eljardst lehessen inditani, rendelkezni kell arrdl, hogy az Unidban székhellyel nem rendelkezd
megbizokat az Unidban jogi képvisel§ képviselje. Azonban tekintettel a polgari és a biintetGjogi felel@sség terén
alkalmazott eltérg tagillami megkozelitésekre helyénvald, hogy érintett egyes tagallamok teriiletitk vonatkoza-
saban maguk dontsék el, hogy igényt tartanak-e vagy sem ilyen jogi képviseldre, feltéve, hogy van legalabb egy
olyan kapcsolattart6 személy, aki az Unidban székhellyel rendelkezik.

(61) Ha egy klinikai vizsgdlat sordn a vizsgdlati alanynak okozott kdr a vizsgdlé vagy a megbizé polgiri jogi vagy
buntetGjogi feleldsségre vonhatdsagdhoz vezet, ilyen esetben a felel@sségre vonhatdsag feltételeire — beleértve az
ok-okozati kérdéseket és a kdr és a szankciok mértékét — a nemzeti jog az irdnyado.

(62) A klinikai vizsgalatokban kartalanitast kell biztositani a vonatkozé jogszabalyok alapjan elismert kar esetén. Ezért
a tagdllamoknak gondoskodniuk kell a vizsgélati alanyok altal elszenvedett kdrokkal kapcsolatos kartalanitdsi
rendszerek bevezetésérdl, amelyek megfelelnek a kockazat jellegének és mértékének.

(63) Az érintett tagallamot fel kell hatalmazni a klinikai vizsgdlatra vonatkozé engedély visszavondsara, a klinikai vizs-
gélat felfiiggesztésére vagy arra, hogy a megbizdnak el6irja a klinikai vizsgdlat mddositdsat.

(64) Az e rendeletnek valé megfelelés biztositdsa érdekében lehetévé kell tenni a tagallamoknak, hogy inspekcidkat
végezzenek, valamint megfelel§ inspekcids kapacitdssal kell rendelkezniiik.

(65) A Bizottsag szamadra lehet6vé kell tenni annak ellendrzését, hogy a tagallamok megfelelGen feltigyelik-e e rendelet
betartdsdt. A Bizottsignak tovabbd képesnek kell lennie annak ellenérzésére, hogy a harmadik orszdgok szaba-
lyozé rendszerei biztositjdk-e e rendelet és a 2001/83/EK irdnyelv meghatdrozott rendelkezéseinek a betartdsat a
harmadik orszdgokban végzett klinikai vizsgdlatok tekintetében.

(66) A megbizok és tagdllamok kozotti, valamint a tagallamok kozotti informdciédramlds racionalizdldsa és megkony-
nyitése érdekében az Ugynokségnek egy EU-s portdlon keresztiil hozziférheté EU-s adatbdzist kell 1étrehoznia és
fenntartania a tagdllamokkal és a Bizottsdggal egyiittmtikodve.

(67) A klinikai vizsgalatok megfelel§ szintd dtlathatosagdnak biztositdsa érdekében az EU-s adatbdzisnak tartalmaznia
kell a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos Gsszes, az EU-s portdlon keresztiil benytjtott relevans informéciot. Az
EU-s adatbdzisnak nyilvanosan hozzaférhet6nek kell lennie, és az adatokat konnyen kereshet§ formatumban kell
megadni oly mddon, hogy a velitk 6sszefuggésben 4ll6 adatok és dokumentumok az EU-s vizsgilati szdm és a
hiperhivatkozasok révén rajtuk keresztiil szintén hozzaférhetSk legyenek, kapcsolddjon Gssze példaul az egyazon
vizsgélatra vonatkozd Osszefoglald, egy laikus személy szdmara késziilt 6sszefoglald, a klinikai vizsgélat vizsgélati
terve és klinikai vizsgdlati jelentése, és ezeken keresztiil legyenek elérhetéek mds olyan klinikai vizsgdlatok adatai,
amelyek ugyanazt a vizsgdlati gyogyszert alkalmaztdk. Elinditdsa el6tt minden klinikai vizsgélatot nyilvantartdsba
kell venni az adatbazisban. Az EU-s adatbazisban rendszerint a vizsgélati alanyok toborzasa kezdetének és lezara-
sanak idSpontjat is kozzé kell tenni. Az EU-s adatbazis nem tartalmazhat vizsgalati alanyokra vonatkozd szemé-
lyes adatokat. Az EU-s adatbdzisban szerepl$ informdcidknak nyilvanosaknak kell lenniiik, kivéve, ha kiilonleges
okok indokoljak, hogy valamely informaciot ne tegyenek kozzé a maganszemélyek maganélethez fiz6d6 joganak
és a személyes adatok védelméhez f(iz6d6, a Charta 7. és 8. cikkében elismert jognak a védelmében. Az EU-s
adatbazis nyilvanosan elérhet§ informécidi hozzdjarulnak a kozegészség védelméhez és az eurdpai orvostudo-
mdnyi kutatds innovécids kapacitdsihoz, egyidejileg elismerve a megbizok jogos gazdasdgi érdekeit.

(68) E rendelet alkalmazdsiban a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemre vonatkozban az engedély megaddsa
vagy a forgalombahozatali engedély megaddsdra vonatkozd eljirds lezdrulta, illetve a kérelem visszavondsa
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altaldban nem jelenti azt, hogy a klinikai vizsgélati jelentésekben szereplS adatok tizleti szempontbdl bizalmas
jellegtiek. Emellett a klinikai vizsgdlat {8 jellemzdit, a klinikai vizsgalat engedélyezéséhez készitett értékeld jelentés
I. részére vonatkozo kovetkeztetést és a klinikai vizsgdlat engedélyezésére vonatkozd hatdrozatot, a klinikai vizs-
gdlat lényeges modositdsat, tovabbd a klinikai vizsgalat eredményeit, valamint az ideiglenes ledllitds és az id§ el6tti
befejezés indokait dltaldban nem kell bizalmas informdcioként kezelni.

(69) Egy tagdllamon beliil szdmos testiilet lehet érintett a klinikai vizsgalatok engedélyezésében. A tagallamok kozotti
eredményes és hatékony egyuittmiikodés érdekében az egyes tagallamoknak kapcsolattartot kell kijelolnitik.

(70) Az e rendeletben megdllapitott engedélyezési eljdrdst nagyrészt a tagdllamok ellendrzik. A Bizottsdgnak és az
Ugynokségnek ugyanakkor e rendeletnek megfelelGen tdmogatnia kell ezen eljrds megfelel6 mikodését.

27, s

(71) Az e rendeletben el6irt tevékenységek elvégzése érdekében a tagdllamok szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy dijakat
allapitsanak meg. A tagdllamok ugyanakkor nem irhatnak el8 kiilonbozg testiileteknek torténd, tobbszoros dijfi-
zetést olyan esetekre, ahol egy adott tagallamban a klinikai vizsgdlat engedélyezése iranti kérelem értékelésében
killonboz6 testiiletek érintettek.

(72)  E rendelet végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében, a megbizé dltal az Eudravigilance adatbdzisr6l
szolgdltatott informéciok értékelése sordn a tagillamok kozotti egyiittmikodés szabdlyainak meghatdrozdsa és
modositdsa tekintetében, valamint az inspekcids eljardsok részletes szabdlyainak meghatdrozdsa tekintetében
végrehajtdsi hatdskoroket kell ruhdzni a Bizottsdgra. Ezeket a hatdskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletnek (') megfelelGen kell gyakorolni.

(73)  E rendelet egyes nem lényeges elemeinek kiegészitése vagy modositdsa céljabol a Bizottsagnak felhatalmazdst kell
kapnia arra, hogy az Eurépai Uni6 miikodésérdl szolo szerzédés (EUMSZ) 290. cikkének megfelelSen jogi aktu-
sokat fogadjon el az aldbbiak tekintetében: e rendelet L., IL, IV. és V. mellékletének mddositasa azoknak a technikai
fejlédésnek megfelels hozzdigazitdsa érdekében, illetve a klinikai vizsgdlatok terén olyan nemzetkozi szabélyozasi
fejlemények figyelembevétele érdekében, amelyben az Unié vagy a tagillamok részt vesznek; a III. melléklet
modositasa a gyogyszerek biztonsdgossdgara vonatkozé informadcié javitdsa érdekében, a mszaki el6irdsoknak a
technikai fejlédéshez val6 igazitdsaérdekében, vagy olyan szervek dltak, a klinikai vizsgdlatok biztonsigossdgara
vonatkozé el6irdsok terén elfogadott olyan nemzetkozi szabalyozdsi fejlemények figyelembevétele érdekében,
amelyben az Unié vagy a tagallamok részt vesznek; a helyes gyartdsi gyakorlat elveinek és irdnymutatdsainak
meghatdrozdsa, valamint az inspekcidra vonatkozé részletes szabdlyok a vizsgédlati gydgyszerek mindségének
biztositisa érdekében; a VI. melléklet modositdsa a vizsgdlati alanyok biztonsdgdnak és a klinikai viszgalatok
adatai megbizhatdsdganak és robosztussaganak biztositasa, illetve a technikai fejl6dés figyelembevétele érdekében.
Kulonosen fontos, hogy a Bizottsig az el6készit6 munka sordn megfelel§ konzultdcidkat folytasson, tobbek
kozott szakértdi szinten is. A felhatalmazason alapuld jogi aktus elkészitésekor és szovegezésekor a Bizottsdgnak
gondoskodnia kell a vonatkoz6é dokumentumoknak az Eurdépai Parlament és a Tandcs részére torténd egyidej,
id6ben torténd és megfelel§ tovabbitdsardl.

(74) A 2001/83[EK irdnyelv tgy rendelkezik, hogy az emlitett irdnyelv nem érinti a gyogyszerek magzatelhajté szer-
ként torténd értékesitését, rendelkezésre bocsdtdsat és felhaszndldsat tiltd vagy korlatozd nemzeti jogszabélyok
alkalmazdsat. A 2001/83[EK irdnyelv el6irja, hogy f@szabdly szerint az irdnyelv és az abban hivatkozott rende-
letek sem érintik a barmilyen meghatdrozott tipusi emberi vagy dllati sejt felhasznaldsdt tilté vagy korldtozd
nemzeti jogot. Hasonloképpen ez a rendelet nem érinti a barmilyen meghatdrozott tipusi emberi vagy allati sejt
felhasznaldsat tilté vagy korldtozé nemzeti jogot, illetve gydgyszerek magzatelhajté szerként torténd értékesitését,
rendelkezésre bocsdtdsdt vagy felhaszndldsat. E rendelet nem érinti tovabbd a hatdlyos vonatkozé nemzetkézi
egyezményekben, tobbek kozott a kdbitoszerekrdl sz6lo 1961-es egységes ENSZ-egyezményben kabitdszerként
besorolt anyagot tartalmazé gyogyszerek értékesitését, rendelkezésre bocsatdsat vagy felhaszndldsat tiltd vagy
korlatoz6 nemzeti jogot. A tagallamoknak az emlitett nemzeti rendelkezéseket kozolniiik kell a Bizottsaggal.

(75) A 2001/20/EK irdnyelv agy rendelkezik, hogy a vizsgdlati alany velesziiletett (csiravonal) genetikai azonossdganak
megvaltozdsat eredményezd génterdpids vizsgalatok nem végezhetSk. Helyénvalé az emlitett rendelkezés fenntar-
tdsa.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011. februdr 16-i 182/2011/EU rendelete a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsira vonat-
koz6 tagallami ellenérzési mechanizmusok szabdlyainak és dltaldnos elveinek megéllapitdsar6l (HL L 55.,2011.2.28.,13. 0.).
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(76) A 95/46[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet (') kell alkalmazni a személyes adatoknak a tagdllamokban a
tagdllami illetékes hatésdgok feliigyelete mellett e rendelet keretében torténd feldolgozdsdra, killondsen ezen
adatoknak a tagdllamok dltal kijelolt fiiggetlen hatésdgok dltali feldolgozdsdra, valamint a 45/2001/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletet (?) kell alkalmazni a személyes adatoknak a Bizottsdg és az Ugynokség ltal, az
eur6pai adatvédelmi biztos feliigyelete mellett e rendelet keretében torténd feldolgozdsara. A fenti jogi eszkozok a
személyes adatok védelméhez f(iz8d6 jogokat erdsitik, beleértve a betekintéshez, a helyesbitéshez és a visszavo-
ndshoz val6 jogot, tovibbd meghatdrozzdk azokat a helyzeteket, amikor az emlitett jogok korldtozhatok. Figye-
lembe véve e jogok tiszteletben tartdsat, egyuttal biztositva a tudomdnyos célokra haszndlt klinikai vizsgalatok
adatainak megbizhat6sdgdt és robosztussagat, valamint a klinikai vizsgdlatban részt vevd vizsgdlati alany bizton-
sdgat, helyénvalé agy rendelkezni, hogy a 95/46[EK irdnyelv sérelme nélkiil a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd
nyilatkozat visszavondsa nem befolydsolhatja az olyan mar elvégzett tevékenységek eredményeit, mint a visszavo-
ndst megel6z6, tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat alapjan megszerzett adatok tdroldsa és felhasznd-
ldsa.

(77) A vizsgélati alanyoknak nem kell fizetniiik a vizsgdlati gyogyszerekért, a kiegészité gydgyszerekért, a beaddsukra
hasznalt eszkozokért, valamint a tervben kiillon el6irt eljardsokért, feltéve, hogy az érintett tagdllam joga
mdsképpen nem rendelkezik.

(78) Az e rendeletben el6irt engedélyezési eljardst a lehetd leghamarabb alkalmazni kell annak érdekében, hogy a
megbizok élvezhessék az ésszerdsitett engedélyezi eljards el6nyeit. Tekintettel azonban az engedélyezési eljardshoz
szitkséges kiterjedt informatikai funkcidk jelent@ségére, helyénval6 tigy rendelkezni, hogy e rendelet csak akkor
lépjen hatélyba, amikor igazoldst nyert az EU-s portél és az EU-s adatbazis teljes korti miikodéképessége.

(79) A 2001/20[EK irdnyelvet hatdlyon kiviil kell helyezni annak biztositdsa érdekében, hogy az Unidban végzett
klinikai vizsgdlatokra kizdrdlag egy szabalyrendszer vonatkozzon. Az e rendeletben megdllapitott szabélyokra valo
atallas megkonnyitése érdekében lehetGvé kell tenni a megbizok szdmara, hogy egy atmeneti idGszakon beliil a
2001/20/EK irdnyelvnek megfelelGen inditsanak és végezzenek klinikai vizsgdlatokat.

(80) E rendelet 6sszhangban van a klinikai vizsgalatokra vonatkozé fontosabb nemzetkozi irdnymutatdsokkal, mint
példaul az Orvosok Vildgszovetsége Helsinki Nyilatkozatdnak 2008. évi verzibja, valamint a helyes klinikai
gyakorlattal, amelynek eredete a Helsinki Nyilatkozatra vezethetd vissza.

(81) A 2001/20[EK irdnyelvvel kapcsolatban a tapasztalat azt is megmutatta, hogy a klinikai vizsgdlatok jelentGs
hdnyaddt nem kereskedelmi megbizok végzik. A nem kereskedelmi megbizok gyakran olyan finanszirozdsra
tdmaszkodnak, amely részben vagy teljes egészében kozforrasokbol vagy jotékonysdgi szervezetektsl szarmazik.
Az ilyen nem kereskedelmi megbizok értékes hozzdjdruldsainak maximalizdldsa és kutatdsaik tovdbbi osztonzése
érdekében, ugyanakkor mell6zve a klinikai vizsgalatok min8ségét érint6 mindennemt megkiilonboztetést, a tagdl-
lamoknak intézkedéseket kell hozniuk az e megbizok dltal végzett klinikai vizsgalatok 6sztonzése céljabol.

(82)  E rendelet kettSs jogalapjat az EUMSZ 114. cikke és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja alkotja. Célja a belsé
piac megvaldsitdsa a klinikai vizsgdlatok és az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek tekintetében, az egészség
magas szintli védelmének biztositdsit véve alapul. E rendelet ugyanakkor a gyogyszerekre magas szintii mingségi
és biztonsdgi el6irdsokat dllapit meg, hogy az e termékekkel kapcsolatosban gyakran felmeriil§ biztonsagi aggd-
lyokra valaszt taldljon. A rendelet parhuzamosan torekszik mindkét célkitéizés megvaldsitdsara. A két célkittizés
elvdlaszthatatlan egymdstdl, és egyik sincs a mdsiknak aldrendelve: az EUMSZ 114. cikke tekintetében e rendelet
harmonizdlja az unids klinikai vizsgdlatok elvégzésére vonatkozé szabdlyokat, biztositva a belsd piac miikodését a
tobb tagdllamban végzett klinikai vizsgdlatok elvégzése tekintetében, az egyik klinikai vizsgdlat sordn kapott és
egy mdsik klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelemben vagy valamely gydgyszer forgalombahozatali enge-
délye irdnti kérelemben benytjtott adatok egész Uniéra kiterjedd elfogadhatésdga tekintetében, valamint a klinikai
vizsgalat Osszefiiggésében alkalmazott gyogyszerek szabad mozgdsa tekintetében. Az EUMSZ 168. cikke (4)
bekezdésének c) pontjat illetGen e rendelet a gyogyszerek mindsége és biztonsdga tekintetében magas szintd el6i-
rasokat allapit meg annak biztositdsaval, hogy a klinikai vizsgdlatok sordn kapott adatok megbizhatdk és robosz-
tusak legyenek, biztositva, hogy azok a kezelések és gydgyszerek, amelyek a betegek kezelésének javuldsdra irdny-
ulnak, megbizhat6 és robosztus adatokra tdimaszkodjanak. Emellett e rendelet a klinikai vizsgdlatokban alkalma-
zott gyogyszerek mingsége és biztonsdga tekintetében magas szintd el6irdsokat dllapit meg, biztositva ezdltal a
klinikai vizsgélatok vizsgalati alanyainak biztonsdgat.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1995. oktober 24-i 95/46[EK irdnyelve a személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsiban az egyének
védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsarol (HL L 281.,1995.11.23., 31. 0.).

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2000. december 18-i 45/2001EK rendelete a személyes adatok kozosségi intézmények és szervek dltal
torténd feldolgozasa tekintetében az egyének védelmérdl, valamint az ilyen adatok szabad dramlasarél (HLL 8.,2001.1.12., 1. 0.).
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(83) E rendelet tiszteletben tartja kiilondsen a Chartdban elismert alapvets jogokat és alapelveket, mindenekeldtt az
emberi méltésagot, a személyi sérthetetlenséget, a gyermekek jogait, a magdn- és csalddi élet tiszteletben tartdsat,
a személyes adatok védelmét, valamint mdvészet és a tudomdny szabadsdgat. Ezt a rendeletet a tagdllamoknak
ezekkel a jogokkal és alapelvekkel dsszhangban kell alkalmazniuk.

(84) Az eurdpai adatvédelmi biztos a 45/2001/EK rendelet 28. cikkének (2) bekezdése alapjan véleményt (') nyilvani-
tott.

(85)  Mivel e rendelet céljait, vagyis annak biztositdsdt, hogy a klinikai adatok Unié-szerte megbizhatok és robosztusak
legyenek a vizsgalati alanyok jogainak, biztonsdgdnak, méltosaganak és jollétének biztositdsa mellett, a tagallamok
nem tudjdk kielégitGen megvalésitani, az Uni6 szintjén azonban az intézkedés terjedelme miatt e célok jobban
megvaldsithatok, az Unié intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniérdl sz6l6 szerzédés 5. cikkében foglalt szubszi-
diaritasi elvnek megfelel6en. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossdg elvének megfelelGen ez a rendelet nem lépi til
az e célok eléréséhez szitkséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Hatily
Ezt a rendeletet kell alkalmazni az Unidban végzett valamennyi klinikai vizsgalatra.

Ezt a rendeletet nem kell alkalmazni a beavatkozdssal nem jaré vizsgélatokra.

2. cikk
Fogalommeghatirozasok

(1)  E rendelet alkalmazdsaban a 2001/83/EK irdnyelv 1. cikkének 2., 6., 11., 12, 23. és 24. pontjdban szereplS foga-
lommeghatdrozasok alkalmazanddk a kovetkezd fogalmak tekintetében: ,gydgyszer”, ,radiofarmakon (izotéppal jelzett
gyogyszer)”, ,mellékhatds”, ,sdlyos mellékhatds”, ,kozvetlen csomagolds”, ,kiils6 csomagolds”.

(2)  E rendelet alkalmazdsdban a kovetkez$ fogalommeghatdrozdsokat szintén alkalmazni kell:
1. klinikai kutatds”: barmely, emberrel kapcsolatban végzett vizsgalat, amelynek célja:

a) egy vagy tobb gydgyszer klinikai, farmakologiai és/vagy egyéb farmakodindmids hatdsainak a megallapitdsa,
illetve igazoldsa;

b) egy vagy tobb gydgyszer mellékhatdsainak azonositdsa; vagy
c) egy vagy tobb gydgyszer felszivodasinak, megoszldsinak, metabolizmusdnak és kivalasztdsanak tanulmdnyozasa
az adott gy6gyszerek biztonsdgossdgdnak ésvagy hatdsossdganak igazoldsa céljabol.

2. klinikai vizsgalat™: az aldbbi feltételek egyikének megfelel§ klinikai kutatds:

a) a vizsgdlati alanynak az adott terdpids stratégidba torténd bevondsa el6zetes dontésen alapul, amely nem egyezik
az érintett tagdllam standard klinikai gyakorlatéval;

b) a vizsgdlati gyogyszerek felirdsar6l a vizsgdlati alanynak a klinikai kutatdsba torténé felvételével egyidejiileg
dontenek; vagy

¢) a vizsgidlati alanyok esetében a standard klinikai gyakorlat mellett tovabbi diagnosztikai vagy monitoring eljdrds-
okat is alkalmaznak;

() HLC 253.,2013.9.3., 10.o.
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3. kismértéki beavatkozdssal jard klinikai vizsgdlat™ az aldbbi feltételek mindegyikének megfelel6 klinikai vizsgdlat:
a) a vizsgdlati gyogyszerek — a placebok kivételével — forgalombahozatali engedéllyel rendelkeznek;
b) a klinikai vizsgdlati terv szerint

i. avizsgdlati gyogyszereket az érintett tagdllam forgalombahozatali engedélyeinek feltételei szerinti alkalmazdsa,
vagy

ii. a vizsgalati gyogyszerek alkalmazdsa bizonyitékokon alapul, és az adott vizsgalati gyogyszereket barmely érin-
tett tagdllamban a biztonsdgossdgra és hatdsossdgra vonatkozd kozzétett tudomdnyos bizonyitékok tamasztjik
ald;

c) a kiegészitd diagnosztikai vagy monitoring eljardsok az érintett tagéllam standard klinikai gyakorlatdhoz viszo-
nyitva csak minimalis tovdbbi kockdzatot vagy terhet jelentenek a vizsgalati alanyok biztonsdgdra;

4. beavatkozdssal nem jard kutatds™ a klinikai vizsgdlattl eltérd klinikai kutatds;

5. ,vizsgdlati gyogyszer”: olyan gy6gyszer, amelyet egy klinikai vizsgdlat keretében tesztelnek vagy referenciaanyagként,
példaul placeboként haszndlnak;

6. ,standard klinikai gyakorlat™ a szokdsosan kovetett kezelési mod valamely betegség vagy rendellenesség kezelésére,
megel6zésére vagy diagnosztizaldsara;

7. fejlett terdpids vizsgdlati gyogyszer”: olyan vizsgdlati gyogyszer, amely az 1394/2007/EK eurépai parlamenti és
tandcsi rendelet () 2. cikkének (1) bekezdése a) pontja értelmében fejlett terdpids vizsgdlati gydgyszer;

8. kiegészitS gydgyszer”: klinikai vizsgalatnak a tervben meghatdrozott sziikségleteire alkalmazott gydgyszer, amelyet
az adott vizsgdlatban nem vizsgdlati gydgyszerként alkalmaznak;

9. ,forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd vizsgalati gydgyszer”: a 726/2004[EK rendelet vagy barmely érintett
tagdllamban a 2001/83/EK irdnyelv alapjin forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd, gyogyszer, fuggetleniil a vizs-
gélati gyogyszerként alkalmazott gydgyszer cimkéjén eszkozolt modositasoktol;

10. ,forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd kiegészité gyogyszer™ a 726/2004[EK rendelet vagy barmely érintett
tagdllamban a 2001/83[EK irdnyelv alapjin forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszer, fiiggetlenil a
kiegészit§ gyogyszerként alkalmazott gyodgyszer cimkéjén eszkozolt modositasoktol;

11. ,etikai bizottsdg”: valamely tagdllamban annak jogdval 6sszhangban 1étrehozott fuggetlen testiilet, amely felhatalma-
zassal rendelkezik arra, hogy e rendelet céljaira véleményt nyilvanitson laikus személyek, killonosen betegek és
betegszervezetek véleményének figyelembevételével;

12. ,érintett tagéllam™ az a tagédllam, ahol a klinikai vizsgalat engedélyezése vagy a vizsgalat lényeges modositdsa iranti
kérelmet e rendelet 1L, illetve IIL. fejezete szerint benydjtottak;

13. ,lényeges modositds™ barmely, a klinikai vizsgdlat barmely szempontjat érint6 modositds, amely a 8., 14., 19., 20.
vagy 23. cikkben emlitett hatdrozatrol szolo értesitést kovetGen tortént, és valoszindsithetGen jelentds hatdst
gyakorol a vizsgdlati alanyok biztonsdgdra vagy jogaira, vagy a klinikai vizsgalat sordn nyert adatok megbizhat6sd-
gdra és robosztussigdra;

14. ,megbizd™ az a személy, vallalkozds, intézmény vagy szervezet, aki vagy amely egy klinikai vizsgalat kezdeményezé-
séért, irdnyitdsdért és finanszirozdsdnak kialakitdsaért felel6sséget vallal;

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2007. november 13-i 13942007 [EK rendelete a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrdl, valamint a
2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet modositdsarél (HL L 324.,2007.12.10., 121. o.).
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15. ,vizsgdld™ az a személy, aki a klinikai vizsgdlat elvégzéséért egy adott klinikai vizsgdlohelyen felelds;

16. ,vizsgalatvezet8™ az a vizsgdld, aki a klinikai vizsgdlatot valamely klinikai vizsgalohelyen végzd vizsgdlocsoport
vezetéséért felelGs;

17. ,vizsgalati alany”: az a személy, aki egy klinikai vizsgdlat sordn a vizsgdlati gyogyszert kapja, vagy kontrollszemély-
ként a vizsgdlatban részt vesz;

18.  kiskord™ az a vizsgdlati alany, aki az érintett tagillam jogszabélyai értelmében — a torvényben meghatdrozott
cselekviképes életkor elérése hidnydban — nem tehet tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot;

19. ,cselekvSképtelen vizsgalati alany”™ az a vizsgdlati alany, aki az érintett tagdllam jogszabdlyai értelmében — nem a
tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat érvényességéhez szitkséges életkor hidnydra tekintettel fenndllé cselek-
vGképtelensége miatt — nem képes tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot adni;

20. ,torvényes képvisel§™: az a természetes vagy jogi személy, hatdsdg vagy testiilet, aki vagy amely az érintett tagdllam
joga értelmében felhatalmazdssal rendelkezik arra, hogy tdjékoztatdson alapulé beleegyezé nyilatkozatot adjon a
cselekviképtelen vizsgdlati alany vagy a kiskora vizsgélati alany nevében;

21. téjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat™ a vizsgdlat minden olyan szempontjarél torténd értesiilést kovetden,
amely a vizsgdlati alanynak a klinikai vizsgdlatban valé részvételérél meghozandd dontése szempontjabdl meghaté-
roz6, a vizsgalati alany altali szabad és onkéntes kifejezése annak, hogy részt kivan venni az adott klinikai vizsga-
latban, illetve kiskortiak és a cselekvSképtelen vizsgalati alanyok esetében a torvényes képvisel6jitk engedélye vagy
beleegyezése a klinikai vizsgélatba val6 bevondsukra vonatkozdan;

22. ,vizsgdlati terv”: a vizsgalat céljdt, megtervezését, modszertandt, statisztikai megfontoldsait és megszervezését tartal-
mazé dokumentum. a vizsgdlati terv kifejezés magdban foglalja a vizsgdlati terv egymdst kovetd valtozatait és annak
modositdsait is;

23. ,a vizsgalok részére Osszedllitott ismertetd”: olyan, a vizsgdlati gyogyszerrel vagy gyogyszerekkel kapcsolatos klinikai,
illetve nem klinikai adatok gytjteménye, amelyek relevansak a gyogyszer vagy gydgyszerek embereken torténd
felhasznéldsanak tanulmdnyozasa szempontjabdl;

24. ,gyartas™ teljes vagy részleges gydrtds, valamint a kiszerelés, a csomagolds és a cimkézés (beleértve a titkositdst is)
kiilonféle eljardsai;

25. ,a klinikai vizsgélat kezdete™ a potencidlis vizsgdlati alanyok adott klinikai vizsgalatra vald toborzdsanak elsg [épése,
kivéve, ha a vizsgélati tervben masképp van meghatirozva;

26. ,a klinikai vizsgalat vége”: az utolsé vizsgdlati alany utols6 vizitje vagy a vizsgdlati tervben meghatarozott késébbi
idépont;

27. ,a klinikai vizsgdlat id6 el6tti befejezése™ a klinikai vizsgdlat barmely okbdl torténd, id6 el6tti, a vizsgélati tervben

meghatdrozott feltételek teljestilését megel6z6 lezdrdsa;

28. ,a klinikai vizsgélat ideiglenes ledllitdsa”: a klinikai vizsgdlat megbizé dltali, a vizsgilati tervben nem elGirdnyzott,
folytatas szandéka melletti félbeszakitdsa;

29. ,a klinikai vizsgalat felfiggesztése™ a klinikai vizsgélat tagdllam dltali félbeszakitdsa;

30. ,helyes klinikai gyakorlat™: részletes etikai és tudomdnyos mingségi kovetelmények gydjteménye a klinikai vizsga-
latok megtervezése, elvégzése, teljesitése, monitorozdsa, auditdldsa, nyilvantartdsa, elemzése és a rdjuk vonatkozd
jelentés tekintetében, amelyek biztositjdk a vizsgalati alanyok jogainak, biztonsigdnak és jollétének védelmét, vala-
mint a klinikai vizsgalat sordn kapott adatok megbizhatdsagat és robosztussagat;

31. ,inspekci6™ a dokumentumok, a berendezések, a nyilvantartdsok, a mindségbiztositasi intézkedések és barmely
egyéb, az illetékes hatdsdg szerint a klinikai vizsgalattal kapcsolatos, a klinikai vizsgdlohelyen, a megbizé és/vagy a
szerz6dd kutatdsi szervezet létesitményében vagy egyéb, az illetékes hatdsdg szerint az ellendrzéssel érintett létesit-
ményben taldlhaté forrdsoknak az illetékes hatdsdg dltal végzett hivatalos feliilvizsgélata;
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32. ,nemkivdnatos esemény”: a gyogyszerrel kezelt vizsgdlati alany egészségi dllapotdban bekovetkezd minden olyan
kedvezdtlen esemény, amely nem 4ll szitkségszertien ok-okozati dsszefiiggésben az alkalmazott kezeléssel;

33. ,sulyos nemkivdnatos esemény”: minden olyan kedvezétlen hatds, amely fiiggetleniil a beadott mennyiségtdl, korhazi
kezelést tesz szitkségessé, vagy a folyamatban 1évd kérhazi ellatds meghosszabbitdsdt vonja maga utdn, maradand6
vagy jelentGs egészségkdrosoddshoz vagy fogyatékossighoz vezet, velesziiletett rendellenességet vagy sziiletési hibat
eredményez, illetve veszélyezteti az €letet, vagy haldllal végzddik;

34. ,nem viart, stulyos mellékhatds™ olyan stlyos mellékhatds, amelynek jellege, komolysdga vagy kimenetele nem felel
meg a referencia biztonsdgossagi informaciokban (RSI) foglaltaknak;

35. klinikai vizsgalati jelentés”: a klinikai vizsgalatrdl konnyen kereshet6 formédban, a 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv I. melléklete I. részének 5. moduljaval osszhangban késziilt jelentés, amelyet a
forgalombahozatali engedély irdnti kérelemben kell benydjtani.

(3)  E rendelet alkalmazasdban azt a vizsgélati alanyt, aki egyszerre tartozik a ,kiskort” és a ,cselekv6képtelen vizsgalati
alany” kategoridjaba, cselekvéképtelen vizsgalati alanynak kell tekinteni.
3. cikk
Altaldnos elv

Klinikai vizsgdlat csak abban az esetben végezhetd, ha:

a) a vizsgdlati alanyok jogai, biztonsdga, méltésaga és jolléte védelemben részesiil, és minden egyéb érdekkel szemben
els6bbséget élvez; tovabba

b) tgy tervezték meg, hogy megbizhat6 és robosztus adatokat szolgéltasson.

II. FEJEZET
A KLINIKAI VIZSGALAT ENGEDELYEZESI ELJARASA
4. cikk
El6zetes engedélyezés
A klinikai vizsgdlatokat tudomdnyos és etikai feliilvizsgdlatnak kell aldvetni, és e rendelet szerint kell engedélyezni.

Az etikai feliilvizsgdlatot etikai bizottsdg végzi az érintett tagdllam jogdval 6sszhangban. Az etikai bizottsdg dltali felil-
vizsgilat a klinikai vizsgdlatra vonatkozé engedélyezéshez készitett értékeld jelentésnek a 6. cikk szerinti I részében, és
az értékeld jelentés7. cikk szerinti II. részében szerepld szempontokat is magdban foglalhat, amennyiben az az egyes
érintett tagdllamok esetében sziikséges.

A tagdllamok biztositjdk, hogy az etikai bizottsdgok dltali feliilvizsgdlat hatdrideje sszeegyeztethet§ legyen az e rende-
letben a klinikai vizsgédlat engedélyezésére irdnyuld kérelem értékelésére vonatkozdan eldirt hatdriddkkel és eljarasokkal.
5. cikk
Engedély irdnti kérelem benydjtisa

(1) Az engedély megszerzése érdekében a megbizé a 80. cikkben emlitett portdlon (a tovdbbiakban: az EU-s portal)
keresztiil benyujtja az érintett tagdllamoknak az engedélyezéshez sziikséges dokumentaciot.

A megbizé valamely érintett tagdllamot jelentéskészits tagdllamnak javasolja.

Ha egy a javasolt jelentéskészit§ tagdllamon kiviili mdsik érintett tagallam kivin jelentéskészit§ tagéllamként fellépni,
vagy ha a javasolt jelentéskészit§ tagdllam nem kivdn jelentéskészitd tagdllamként fellépni, ennek tényérdl az EU-s
portédlon keresztiil az engedélyezéshez szitkséges dokumentdcié benyujtdsatdl szdmitott harom napon belil értesiteni kell
valamennyi érintett tagallamot.
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Ha csak egy érintett tagdllam kivén jelentéskészits tagallamként fellépni, vagy ha a klinikai vizsgalat csak egy tagdllamra
terjed ki, e tagdllamnak kell fellépnie jelentéskészits tagallamként.

Ha egyetlen tagdllam sem kivan jelentéskészitd tagallamként fellépni, vagy egynél tobb érintett tagdllam kivan jelentéské-
szit6 tagallamként fellépni, a jelentéskészit§ tagallamot az érintett tagallamok kozotti megéllapodds utjan kell kivalasz-
tani, figyelembe véve a 85. cikk (2) bekezdésének c) pontjiban foglalt ajanlasokat.

Ha az érintett tagdllamok nem jutnak egyezségre, a javasolt jelentéskészit§ tagdllamnak kell jelentéskészits tagallamként
fellépnie.

A jelentéskészit§ tagallam az engedélyezéshez sziikséges dokumentdci6 benytjtdsdtél szamitott hat napon belil az EU-s
portdlon keresztiil értesiti a megbizot és a tobbi tagallamot arrél, hogy jelentéskészit§ tagallamként 1ép fel.

(2)  Amennyiben olyan, kismértékii beavatkozdssal jard klinikai vizsgélatra irdnyul a kérelem, amelyben a vizsgélati
gyogyszert nem a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételek szerint haszndljak, de az adott gyogyszer felhasznd-
ldsa bizonyitékokon alapul és az adott gydgyszer biztonsdgossagdra és hatdsossdgdra vonatkozd, kozzétett tudomdnyos
bizonyitékok tdmasztjdk ald, a megbizonak az egyik olyan, érintett tagdllamot kell jelentéskészitd tagallamként javasolnia,
amelyben a gyogyszer hasznalata bizonyitékokon alapul.

oz

(3) A jelentéskészit§ tagdllam az engedélyezéshez szitkséges dokumentdcié benyujtdsatol szamitott tiz napon beliil
validdlja a kérelmet a t6bbi tagéllam észrevételeinek figyelembevétele mellett, és az EU-s portdlon keresztiil tdjékoztatja a
megbizét a kovetkezSkrol:

a) a kérelmezett klinikai vizsgdlat e rendelet hatdlya ald tartozik-;
b) az engedélyezéshez szitkséges dokumentacié az 1. melléklet értelmében teljesnek mindsiil-¢;

Az érintett tagdllamok a kérelem validdldsdval kapcsolatos barmely észrevételitket az engedélyezéshez sziikséges doku-
mentdcié benyujtdsatol szamitott hét napon belill kozolhetik a jelentéskészits tagdllammal.

(4)  Ha a jelentéskészit§ tagdllam nem értesiti a megbizét a (3) bekezdés elsG albekezdésében emlitett hatdriddn beliil,
akkor gy kell tekinteni, hogy a kérelmezett klinikai vizsgdlat e rendelet hatélya ald tartozik, és az engedélyezéshez sziik-
séges dokumentdcio teljesnek tekintendd.

(5) Ha a jelentéskészits tagdllam a tobbi tagéllam észrevételeinek figyelembevételével megallapitja, hogy az engedélye-
zéshez sziikséges dokumentdcié hidnyos, vagy a kérelmezett klinikai vizsgdlat nem tartozik e rendelet hatalya ald, az EU-
s portdlon keresztiil értesiti errél a megbizot, és legfeljebb tiznapos hatarid6t ad a megbizénak, hogy az EU-s portdlon
keresztiil észrevételeket tegyen a kérelemre vonatkozdan vagy kiegészitse az engedélyezéshez szitkséges dokumentdciot.

A jelentéskészits tagillam az észrevételek vagy az engedélyezéshez sziikséges dokumentdci6 kiegészitésének kézhezvéte-
1ét8l szdmitott 6t napon beliil értesiti a megbizét arrdl, hogy a kérelem megfelel-e a (2) bekezdés elsG albekezdésének a)
és b) pontjaban el6irt kovetelményeknek.

oz

Ha a jelentéskészitd tagillam nem értesiti a megbizét a masodik albekezdésben emlitett hatdrid6n beliil, akkor gy kell
tekinteni, hogy a kérelmezett klinikai vizsgélat e rendelet hatdlya ald tartozik, és az engedélyezéshez szitkséges dokumen-
tacié teljesnek tekintendd.

Amennyiben a megbiz6 az els6 albekezdésben emlitett hatarid6n belill nem egésziti ki az engedélyezéshez szikséges
dokumentaciét, vagy nem fiiz hozzd észrevételeket, a kérelmet megsziintnek kell tekinteni minden érintett tagdllamban.

(6)  E fejezet alkalmazdsa céljabol az engedély irdnti kérelem validdldsanak idSpontja az az id6pont, amikor a (3) vagy
az (5) bekezdésben emlitett informdciokrél a megbizot értesitik. Amennyiben nem értesitik a megbizdt, a (3) és (5)
bekezdésben emlitett, vonatkozé hatdridg utols6 napja mindsiil a validalds id6pontjanak.
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6. cikk
Ertékel§ jelentés — Az L. részben szereplé szempontok

(1) A jelentéskészit§ tagéllam értékeli az engedély irdnti kérelmet a kovetkezs szempontokra tekintettel:

a) a klinikai vizsgalat valéban kismértékdi beavatkozdssal jard klinikai vizsgdlatnak mindsiil-e, amennyiben a megbizd
ezt allitotta.

b) az V. fejezetnek valé megfelelés a kovetkezdk tekintetében:
i. avart terdpids és népegészségiigyi el6nyok, figyelembe véve az alabbi tényez6k mindegyikét:

- a vizsgdlati gy6gyszerek jellemzdi és a vizsgdlati gydgyszerekkel kapcsolatos ismeretek,

— a klinikai vizsgalat relevancidja, tobbek kozott hogy a klinikai vizsgdlatban részt vevs vizsgdlati alanyok
csoportjai reprezentdljdk-e a kezelend§ populdciot, illetve ha nem, az e rendelet I. melléklete 17. pontjinak y)
alpontjaval sszhangban adott magyardzat és indokolds; a tudomdnyos ismeretek jelenlegi dlldsa; az, hogy a
klinikai vizsgélatot a gydgyszerek forgalomba hozataldnak értékeléséért és engedélyezéséért felelGs szabalyozd
hatésdgok ajanlottdk-e vagy irtdk-e elS; valamint adott esetben a gyermekgydgydszati vizsgalati tervre vonatko-
zban a gyermekgydgydszati bizottsdg dltal az 1901/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelettel () 6ssz-
hangban kialakitott vélemény,

— a klinikai vizsgdlat sordn kapott adatok megbizhatdsdga és robosztussiga, figyelembe véve a statisztikai megko-
zelitéseket, a klinikai vizsgdlat megtervezését és modszertandt (beleértve a mintaméretet és a randomizéciot, az
osszehasonlité készitményt és a végpontokat);

ii. a vizsgalati alanyt érint§ kockazatok és kellemetlenségek, figyelembe véve az aldbbi tényez6k mindegyikét:

— a vizsgalati gyogyszerek és a kiegészit§ gydgyszerek jellemzdi és a velik kapesolatos ismeretek,

— a beavatkozds jellemzdi a standard klinikai gyakorlattal 6sszehasonlitva,

— a biztonsagi intézkedések, beleértve a kockazat minimalizdldsara irdnyuld intézkedéseket, a monitorozast, a
biztonsdgossagi jelentést és a biztonsagi tervet,

— a vizsgdlati alany egészségét érint§ azon kockdzat, amelyet az orvosi kezelésre szorul6 dllapot jelent, amelyre a
vizsgélati gyogyszert tesztelik;

¢) a vizsgdlati gyogyszerek és a kiegészits gydgyszerek gydrtdsa és behozatala tekintetében a IX. fejezetben meghatdro-
zott kovetelményeknek valo megfelelés;

d) a X. fejezetben meghatdrozott cimkézési kovetelményeknek valé megfelelés;
e) A vizsgdlo részére osszedllitott ismertetd teljessége és megfelelGsége.

(2) A jelentéskészitd tagdllam értékelS jelentést készit. Az els6 bekezdésben emlitett szempontok értékelése képezi az
értékeld jelentés 1. részét.

(3) Az értékeld jelentés tartalmazza az értékeld jelentés I. részében szerepld szempontokra vonatkozé alabbi kovetkez-
tetések egyikét:

a) az e rendeletben megéllapitott kovetelményekre tekintettel a klinikai vizsgélat elvégzése elfogadhato;

b) az e rendeletben megallapitott kovetelményekre tekintettel a klinikai vizsgalat elvégzése bizonyos, a kovetkeztetésben
kiilon felsorolt egyedi feltételek teljesitése mellett elfogadhaté; vagy

¢) az e rendeletben megéllapitott kovetelményekre tekintettel a klinikai vizsgalat elvégzése nem fogadhat6 el.

(4) A jelentéskészitd tagdllam a validdlds id6pontjatdl szamitott 45 napon belill az EU-s portdlon keresztiil tovébbitja
a megbizonak és a tobbi érintett tagdllamnak — kovetkeztetéséivel egyiitt — az értékeld jelentés végleges I. részét.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006. december 12-i 1901/2006/EK rendelete a gyermekgydgydszati felhaszndldsra szdnt gy6gyszer-
készitményekrdl, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK irdnyelv, a 2001/83[EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médosi-
tdsar6l (HLL 378.,2006.11.27., 1. 0.).
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(5) Az egynél tobb tagdllamot érint6 klinikai vizsgdlatok esetében az értékelési folyamatnak hdrom szakaszbél kell
allnia:

a) a jelentéskészit§ tagdllam altal a validdlds id6pontjatdl szdmitott 26 napon belill elvégzends el6zetes értékels
szakaszbol;

b) az el8zetes értékel§ szakasz lezdrultdtdl szamitott 12 napon belill valamennyi érintett tagdllam részvételével elvég-
zendd, koordindlt feliilvizsgalati szakaszbdl;

¢) a koordindlt feliilvizsgdlati szakasz lezdrultdtdl szamitott hét napon belill a jelentéskészitd tagdllam dltal elvégzendd
konszolidacids szakaszbol.

A jelentéskészitS tagdllam az elGzetes értékelési szakasz sordn kidolgozza az értékel§ jelentés 1. részének tervezetét, és
azt valamennyi tobbi tagdllamnak megkiildi.

A koordindlt felulvizsgalati szakaszban valamennyi érintett tagdllam kozosen feliilvizsgalja a kérelmet az értékeld jelentés
L. részének tervezete alapjan, és megosztja egymassal a kérelemmel kapcsolatos észrevételeit.

A konszolidacids szakaszban a jelentéskészitS tagdllam az értékeld jelentés I. részének véglegesitése sordn megfelelGen
figyelembe veszi a tobbi érintett tagéllam észrevételeit, és rogziti, hogy az észrevételek tekintetében milyen mddon jart

el. A jelentéskészitd tagallam az értékeld jelentés végleges 1. részét a (4) bekezdésben foglalt hatdrid6n belil megkiildi a
megbizonak és valamennyi tobbi tagdllamnak.

(6) E fejezet alkalmazdsinak céljabdl a jelentéstétel id6pontja az az id6pont, amikor az értékeld jelentés végleges 1.
részét a jelentéskészits tagdllam benydjtja a megbizonak és a tobbi érintett tagdllamnak.

(7) A jelentéskészité tagdllam a (4) bekezdésben foglalt hatdrid6t a szakértSkkel valé konzultdci6 céljabol tovabbi 50
nappal meghosszabbithatja azon klinikai vizsgalatok esetében, amelyek fejlett terdpids vizsgdlati gydgyszerekkel vagy a
726/2004[EK rendelet mellékletének 1. pontjdban meghatdrozott gyogyszerekkel kapcsolatosak. Ilyen esetben az e cikk
(5) és (8) bekezdésében foglalt hatdrid6k értelemszertien alkalmazandok.

(8) A validalds idGpontja és a jelentéstétel idSpontja kozotti idGszakban kizdrdlag a jelentéskészitd tagallam kérhet az
értékeld jelentés 1. részére vonatkozdan kiegészitS informdciét a megbizotdl, figyelembe véve az (5) bekezdésben emlitett
észrevételeket.

A jelentéskészits tagallam a megbizé éltali a harmadik és negyedik albekezdéssel 6sszhangban torténd e kiegészits infor-
mdcié megszerzése érdekében és annak feliilvizsgdlata céljdbdl a (4) bekezdésben emlitett hatdrid6t legfeljebb 31 nappal
meghosszabbithatja.

A megbiz6 a jelentéskészit§ tagdllam altal meghatdrozott hataridén beliil — amely nem haladhatja meg a kérelem kézhez-
vételétSl szdmitott 12 napot — be kell nydjtania a kért kiegészit§ informaciot.

A kiegészitd informdci6é kézhezvétele utdn az érintett tagallamok kozosen felilvizsgdljdk a megbizé dltal benyjtott
kiegészit§ informdacidkat, valamint az eredeti kérelmet, és megosztjak egymdssal a kérelemmel kapcsolatos észrevéte-
leiket. A koordindlt felilvizsgdlatot a kiegészit§ informdci6 kézhezvételétdl szamitott legfeljebb 12 napon beliil kell, a
tovabbi konszoliddciot pedig a koordinalt feliilvizsgalat lezdrultatdl szamitott legfeljebb hét napon beliil kell elvégezni.
Az értékel§ jelentés 1. részének véglegesitése sordn a jelentéskészit§ tagdllam megfelelGen figyelembe veszi az érintett
tagéllamok észrevételeit, és rogziti, hogy az észrevételek tekintetében milyen médon jart el.

Amennyiben a megbizd a jelentéskészitd tagdllam dltal a harmadik albekezdéssel Gsszhangban megdllapitott hatdridén
beliil nem kiild kiegészit§ informdciot, az engedély irdnti kérelmet valamennyi érintett tagdllamban megsztintnek kell
tekinteni.

A kiegészitd informadcio irdnti felhivdst és a kiegészitd informdciot az EU-s portdlon keresztiil kell benydjtani.

7. cikk
ErtékelS jelentés — A IL részben szereplé szempontok

(1) Az érintett tagdllamok a kovetkezd szempontokra tekintettel, sajat teriiletitkre nézve ellenérzik az engedély irdnti
kérelmeket:

a) megfelelés az V. fejezetben meghatdrozott, tdjékoztatdson alapulé beleegyez$ nyilatkozatra vonatkozd kovetelmé-
nyeknek;

b) a vizsgdlati alanyok juttatdsban részesitésével és kompenzacidjaval kapcsolatos intézkedések megfelelése az V. feje-
zetben meghatdrozott kovetelményeknek, illetve a vizsgdlok juttatdsban részesitésével és kompenzdcidjaval kapcsola-
tos intézkedések megfelelése;
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) a vizsgdlati alanyok toborzdsdval kapcsolatos intézkedések megfelelése az V. fejezetben meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek;

d) megfelelés a 95/46/EK irdnyelvnek;
e) megfelelés a 49. cikknek;

f) megfelelés az 50. cikknek;

g) megfelelés a 76. cikknek;

h) megfelelés a vizsgélati alanyoktdl vett biologiai mintdk gytjtésére, taroldsara és jovébeli felhaszndldsdra vonatkozd
szabalyoknak.

Az elsé albekezdésben emlitett szempontok értékelése képezi az értékeld jelentés II. részét.

(2) Az érintett tagdllamok a validdlds id6pontjtol szamitott 45 napon belill elvégzik az értékelést, és az értékel§
jelentés IL. részét, valamint annak kovetkeztetéseit az EU-s portdlon keresztiil benytjtjak a megbizdnak.

Barmely érintett tagéllam indokolt esetben — kizdrdlag az elsg albekezdésben emlitett hatdridén belil — az (1) bekez-
désben emlitett szempontokra vonatkozdan kiegészitG informacidt kérhet a megbizotol.

(3) Az érintett tagdllam a megbiz6 dltal nydjtott, a (2) bekezdés masodik albekezdésében emlitett kiegészit§ informdci-
6nak a mdsodik és harmadik albekezdéssel Gsszhangban torténd megszerzése érdekében, illetve annak feliilvizsgdlata
céljabdl, legfeljebb 31 nappal meghosszabbithatja a (2) bekezdés els6 albekezdésében emlitett hatdridét.

A megbizé az érintett tagdllam altal meghatdrozott hataridén belil — amely nem haladhatja meg a kérelem kézhezvéte-
1ét6] szamitott 12 napot — be kell nydjtania a kért kiegészit6 informaciot.

Az érintett tagallam a kiegészit§ informacié kézhezvételétsl szamitott legfeljebb 19 napon beliil elvégzi az értékelést.

Amennyiben a megbiz6 az érintett tagdllam dltal a mdsodik albekezdéssel dsszhangban megallapitott hataridén belil
nem kiild kiegészit§ informaciot, az engedély irdnti kérelmet megsziintnek kell tekinteni az érintett tagallamban.

A kiegészitd informdcio irdnti felhivdst és a kiegészité informdciot az EU-s portdlon keresztiil kell benyujtani.

8. cikk
Hatdrozat a klinikai vizsgilatrél

(1) Az érintett tagdllamok az EU-s portdlon keresztiil értesitik a megbizot arrdl, hogy a klinikai vizsgdlatot engedé-
lyezik-e, feltételekhez kotve engedélyezik-e vagy elutasitjdk-e.

Az értesités egyetlen hatdrozat formdjaban torténik, a jelentéstétel idSpontjatdl vagy a 7. cikkben szerepld értékelés
utolsé napjatdl szamitott 6t napon belill, a kett§ koziil a késébbi idpontot figyelembe véve.

Valamely klinikai vizsgdlat feltételekhez kotott engedélyezése olyan feltételekre korldtozddik, amelyek jellegiiknél fogva az
adott engedélyezés id6pontjaban nem teljesiilhetnek.

(2)  Ha a jelentéskészit§ tagallam az értékeld jelentés I részére vonatkozdan arra a kovetkeztetésre jut, hogy a klinikai
vizsgélat elvégzése elfogadhatd vagy egyedi feltételek teljesiilése mellett elfogadhatd, e kovetkeztetést az érintett tagdllam
altal hozott kovetkeztetésnek kell tekinteni.

Az els6 albekezdéstdl eltérden az érintett tagdllam egyediil az alabbiakra hivatkozva fejezheti ki egyet nem értését a jelen-
téskészits tagdllamnak az értékeld jelentés L. része tekintetében tett kovetkeztetésével:

a) ha ugy itéli meg, hogy a klinikai vizsgalatokban valé részvétel kovetkeztében a vizsgilati alany az érintett tagdllamban
a standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva rosszabb mingségii kezelést kapna;

b) a 90. cikkben emlitett nemzeti jogdnak megsértése esetén;

) a 6. cikk (5) vagy (8) bekezdése értelmében benytjtott, a vizsgélati alany biztonsdgdra, valamint az adatok megbizha-
tosdgdra és robosztussdgdra vonatkozé megfontoldsok alapjan;
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Amennyiben az érintett tagdllam a mdsodik albekezdés alapjan nem ért egyet a kovetkeztetéssel, az EU-s portdlon
keresztiil kozli a Bizottsdggal, valamennyi tagdllammal és a megbizdval részletesen indokolt egyet nem ért§ nyilatkozatat.

(3)  Ha az értékeld jelentés L. részben szerepld szempontok vonatkozdsdban a klinikai vizsgalat elfogadhat vagy egyedi
feltételek teljesiilése mellett elfogadhat6, az érintett tagdllam belefoglalja hatdrozatdba az értékeld jelentés II. részére
vonatkozd kovetkeztetését.

(4) Az érintett tagdllam megtagadja a klinikai vizsgdlat engedélyezését, ha a (2) bekezdés mdsodik albekezdésében
emlitett indokok miatt nem ért egyet a jelentéskészitd tagillamnak az értékeld jelentés 1. része tekintetében tett kovetkez-
tetésével, vagy ha megfelel§ indokok alapjan tgy itéli meg, hogy az értékeld jelentés II. részében foglalt szempontok nem
érvényesiilnek, vagy ha valamely etikai bizottsdg negativ véleményt adott ki, amely az érintett tagdllam jogdnak megfe-
lel@en arra az egész tagdllamra vonatkozik. Az emlitett tagéllam rendelkezik az ilyen megtagadé hatdrozattal szembeni
jogorvoslati eljdrasrol.

(5) Ha a jelentéskészit§ tagdllam az dltala készitett értékelS jelentés I része tekintetében arra a kovetkeztetésre jut,
hogy a klinikai vizsgdlat nem elfogadhatd, e kovetkeztetés valamennyi érintett tagallam dltal hozott kovetkeztetésnek
tekintendd.

(6) Ha az (1) bekezdésben emlitett, vonatkoz6 hatdrid6kon beliil az érintett tagéllam nem értesiti hatdrozatardl a
megbizot, az értékeld jelentés I részére vonatkozd kovetkeztetés tekintendd az érintett tagéllamnak a klinikai vizsgélat
engedélyezése irdnti kérelemre vonatkozd hatdrozatdnak.

sz

(7) Az érintett tagdllamok a jelentéstétel id6pontjat kovetSen nem kérnek kiegészitd informdciot a megbizotdl az érté-
keld jelentés L. részében foglalt szempontokkal kapcsolatban.

(8)  E fejezet alkalmazdsdban az értesités id6pontja az az id6pont, amelyen az (1) bekezdésben emlitett hatdrozatrdl
értesitik a megbizot. Amennyiben nem értesitik az (1) bekezdésnek megfelel6en a megbizot, az értesités idGpontja az (1)
bekezdésben meghatdrozott hatdridg utolsé napja.

(9)  Amennyiben valamely érintett tagdllamban az engedélyezésrél szol6 értesitéstdl szamitott két éven beliil egyetlen
vizsgdlati alanyt sem vontak be a klinikai vizsgdlatba, az engedély az érintett tagdllamban lejdr, kivéve, ha a IIL. fejezetben
meghatdrozott eljdrdst kovetSen a megbizé kérelmére a meghosszabbitast engedélyezték.

9. cikk

Az engedély irdnti kérelmet értékeld személyek

(1) A tagillamok biztositjdk, hogy az engedély irdnti kérelmet validdld és értékelS személyek esetén nem dll fenn
osszeférhetetlenség, az értékelSk fiiggetlenek a megbiz6tdl, a klinikai vizsgdlohelyt6l, a részt vevd vizsgdloktdl, a klinikai
vizsgélatot finanszirozé személyektdl, valamint minden egyéb indokolatlan befolydsolastol.

A tagédllamok a fuggetlenség és az dtlathatdsdg biztositdsa érdekében gondoskodnak arrél, hogy a kérelmet az értékels
jelentés 1. és 1L részében szereplS szempontok tekintetében elfogadd és értékels személyek ne rendelkezhessenek a partat-
lansagukat esetlegesen befolydsolé pénziigyi vagy személyes érdekeltséggel. E személyek évente nyilatkoznak pénziigyi
érdekeltségeikrdl.

(2) A tagdllamok biztositjdk, hogy megfelel§ szamu személy kozosen végzi az értékelést, akik Osszességében nézve
rendelkeznek a sziikséges képesitésekkel és tapasztalatokkal.

(3) Az értékelésben legaldbb egy laikus személynek részt kell vennie.

10. cikk
A lakossdg sériilékeny csoportjaira vonatkozé egyedi szempontok

(1)  Amennyiben a vizsgdlati alanyok kiskordak, gyermekgyogydszati szakértelem birtokdban, vagy a gyermekgyogy-
aszat klinikai, etikai és pszichoszocidlis problémdival kapcsolatos szakvélemény alapjan egyedi szempontok szerint érté-
kelik a klinikai vizsgélat engedélyezése irdnti kérelmet.
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(2)  Amennyiben a vizsgélati alanyok cselekvSképtelen vizsgdlati alanyok, az adott betegségre és betegcsoportra vonat-
kozé szakértelem birtokdban, vagy az adott betegségre és betegcsoportra vonatkozé klinikai, etikai és pszichoszocidlis
problémadkkal kapcsolatos szakvélemény alapjan egyedi szempontok szerint értékelik a klinikai vizsgdlat engedélyezése
irdnti kérelmet.

(3)  Amennyiben a vizsgdlati alanyok vdrandds vagy szoptatd ndk, egyedi szempontokat kell figyelembe venni a
klinikai vizsgdlat engedélyezésére irdnyuld kérelemnek az ezen érintett dllapotra, valamint a vizsgélati alany dltal képviselt
népességre vonatkozoé ismeretek alapjan torténd értékelése sordn.

(4)  Amennyiben a klinikai vizsgalat a vizsgalati terv szerint vizsgdlati alanyok specidlis csoportjainak vagy alcsoport-
jainak a részvételét irdnyozza eld, szitkség esetén egyedi szempontokat kell figyelembe venni a klinikai vizsgalat engedé-
lyezésére irdnyul6 kérelemnek az érintett személyek éltal képviselt népességre vonatkozd ismeretek alapjin valé értéke-
lése soran.

(5) A 35. cikkben emlitett valamely klinikai vizsgalat engedélyezése irdnti barmely kérelem esetén egyedi szempon-
tokat kell figyelembe venni a klinikai vizsgalat végzésének koriilményeire vonatkozdan.

11. cikk
Az értékeld jelentés 1. vagy II. részében szerepld szempontokra korlétoz6dé kérelmek benyiijtisa és értékelése

A megbizd kérésére a klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelem, a kérelem értékelése és a kovetkeztetés az értékels
jelentés 1. részében szerepl$ szempontokra korlatozodik.

Az értékeld jelentés 1. részében szerepl$ szempontokra vonatkozd kovetkeztetésrdl szolo értesitést kovetden a megbizd
két éven belill az értékeld jelentés II. részében szereplS szempontokra korldtozodd engedély irdnti kérelmet nyujthat be.
A megbizénak e kérelemben nyilatkoznia kell arrdl, hogy nincs tudomadsa olyan lényeges, Gj tudomdnyos adatrdl, amely
az értékeld jelentés I részében foglalt szempontokra vonatkozé kérelemben benytjtott barmely tétel érvényességét befo-
lydsolnd. Ebben az esetben az engedély irdnti kérelmet a 7. cikknek megfelelGen értékelik, és az érintett tagdllam a 8.
cikknek megfelelden értesiti a megbizét a klinikai vizsgdlatra vonatkozd hatdrozatirdl. Azokban a tagdllamokban,
amelyekben a megbizd két éven belill nem nydjt be kérelmet az értékeld jelentés II. részében szerepld szempontokra
korldtoz6dé engedélyezés irdnt, az értékeld jelentés I. részében foglalt szempontokra vonatkozé kérelmet megsziintnek
kell tekinteni.

12. cikk
A kérelem visszavondsa

A megbiz6 a jelentéstétel id6pontjdig barmikor visszavonhatja engedély irdnti kérelmét. Ebben az esetben a kérelmet csak
valamennyi érintett tagallam tekintetében lehet visszavonni. A visszavonds indokait az EU-s portalon kozolni kell.

13. cikk

Az engedély irdnti kérelem wjboli benydjtisa

Ez a fejezet nem érinti a megbizd azon jogit, hogy az engedély megaddsdnak elutasitdsit vagy a kérelem visszavondsat
kovetSen barmely érintett tagallamnak wjb6l kérelmet nydjtson be klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnt. Ezt a kérelmet
egy mdsik klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti 0j kérelemnek kell tekinteni.

14. cikk

Egy érintett tagillam utdlagos bevondsa

(I)  Ha a megbiz6 egy masik tagdllamra (a tovdbbiakban: tovabbi érintett tagdllam) is ki kivdnja terjeszteni a mdr enge-
délyezett klinikai vizsgalatot, be kell nydjtania az engedélyezéshez szitkséges dokumentaciét az EU-s portdlon keresztiil

az adott tagdllamhoz.

Az engedélyezéshez sziikséges dokumentdciot kizardlag az eredeti engedélyezési hatdrozatrol szol6 értesités idGpontjat
kovetden lehet benydjtani.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett, engedélyezéshez sziikséges dokumentdcié jelentéskészitd tagdllama megegyezik az
eredeti engedélyezési eljdrds sordn jelentéskészit§ tagallamként fellépd tagallammal.
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(3) A tovabbi érintett tagdllam az EU-s portdlon keresztiil — egyetlen hatdrozat formdjaban — az (1) bekezdésben emli-
tett, engedélyezéshez szitkséges dokumentdcié benyujtdsanak id6pontjatol szdmitott 52 napon beliil értesiti a megbizot
arrél, hogy a klinikai vizsgalatot engedélyezik-e, feltételekhez kotve engedélyezik-e vagy elutasitjak-e.

Valamely klinikai vizsgdlat feltételekhez kotott engedélyezése olyan feltételekre korldtozddik, amelyek jellegiiknél fogva az
adott engedélyezés id6pontjaban nem teljesiilhetnek.

(4)  Ha a jelentéskészitS tagdllam az értékel§ jelentés I részére vonatkozoéan arra a kovetkeztetésre jut, hogy a klinikai
vizsgalat végzése elfogadhatd vagy egyedi feltételek teljesiilése mellett elfogadhatd, e kovetkeztetést a tovabbi érintett
tagdllam dltal hozott kovetkeztetésnek kell tekinteni.

Az els§ albekezdéstdl eltéréen a tovabbi érintett tagdllam egyediil az aldbbiakra hivatkozva vitathatja a jelentéskészits
tagdllamnak az értékeld jelentés I. részére vonatkozo kovetkeztetését:

a) ha ugy itéli meg, hogy a klinikai vizsgalatokban valé részvétel kovetkeztében a vizsglati alany az érintett tagdllamban
a standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva rosszabb mingségii kezelést kapna;

b) a 90. cikkben emlitett nemzeti jogdnak megsértése esetén;

c) az (5) vagy (6) bekezdés értelmében benyujtott, a vizsgélati alany biztonsdgara, valamint az adatok megbizhatdsigara
és robosztussagara vonatkozé megfontoldsok alapjan;

Amennyiben egy tovabbi érintett tagdllam a madsodik albekezdés alapjan nem ért egyet a kovetkeztetéssel, az EU-s
portélon keresztiil kozli a Bizottsdggal, valamennyi tagallamokkal és a megbizdval részletesen indokolt fenntartdsat.

(5) A tovabbi érintett tagillam az engedélyezéshez sziikséges dokumentdcié benyujtasdnak (1) bekezdésben emlitett
idépontja és a (3) bekezdésben emlitett hatdrids lejarta el6tti 6todik nap kozott az EU-s portdlon keresztiil tdjékoztat-
hatja a jelentéskészitd tagallamot és a tobbi érintett tagallamot a kérelemhez kapcsol6dé barmely észrevételérdl.

(6) A engedélyezéshez sziikséges dokumentdcié benyujtdsinak (1) bekezdésben emlitett id6pontjat6l szdmitva a (3)
bekezdésben emlitett hataridg lejartdig kizardlag a jelentéskészits tagdllam kérhet az értékeld jelentés 1. részében foglalt
szempontokra vonatkozéan kiegészit8 informéciot a megbizotdl, figyelembe véve az (5) bekezdésben emlitett észrevéte-
leket.

oz

A jelentéskészitd tagdllam a megbizé dltali, a harmadik és negyedik albekezdéssel 6sszhangban torténd kiegészitd infor-
mdcié megszerzése érdekében és annak feliilvizsgdlata céljdbol legfeljebb 31 nappal meghosszabbithatja a (3) bekezdés
elsé albekezdésében emlitett hatdridét.

A megbiz6 a jelentéskészit§ tagdllam altal meghatdrozott hatdridén beliil — amely nem haladhatja meg a kérelem kézhez-

sz

vételétdl szamitott 12 napot — be kell nytjtania a kért kiegészits informaciot.

A kiegészité informdci6 kézhezvétele utdn a tovdbbi érintett tagdllam valamennyi tobbi érintett tagdllammal kézosen
feliilvizsgalja a megbizé altal benydjtott kiegészitd informdciokat, valamint az eredeti kérelmet, és megosztja egymdssal a
kérelemmel kapcsolatos észrevételeit. A koordindlt feliilvizsgdlatot a kiegészitS informdacié kézhezvételétSl szamitott
legfeljebb 12 napon belill, a tovabbi konszoliddciot pedig a koordindlt feliilvizsgdlat lezdrultatdl szdmitott legfeljebb hét
napon beliil kell elvégezni. A jelentéskészits tagdllam megfelelGen figyelembe veszi az érintett tagdllamok észrevételeit, és

rogziti, hogy az ilyen észrevételek tekintetében milyen médon jért el.

Amennyiben a megbizd a jelentéskészitd tagdllam dltal a harmadik albekezdéssel Gsszhangban megdllapitott hatdridén

beliil nem kiild kiegészit6 informdaciét, az engedély irdnti kérelmet megsztintnek kell tekinteni a tovabbi érintett tagal-
lamban.

A kiegészitd informdcio irdnti kérelmet és a kiegészit§ informdciét az EU-s portdlon keresztiil kell benydjtani.

(7) A tovabbi érintett tagdllam a (3) bekezdésben emlitett hatdrid6n belil értékeli sajat teriiletére nézve az értékel§
jelentés II. részében szerepl$ szempontokat és az EU-s portdlon keresztiil benyujtjia a megbizénak a kovetkeztetéseit is
tartalmazoé értékeld jelentés II. részét. A tovabbi érintett tagdllam e hatdridén belil indokolt esetben az értékeld jelentés
II. részében szereplé szempontokra vonatkozdan kiegészit informdciét kérhet a megbiz6tdl, amennyiben sajdt teriilete
érintett.
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(8) A tovabbi érintett tagdllam a megbiz6 dltali, a (7) bekezdésben emlitett, a mdsodik és harmadik albekezdéssel 6ssz-
hangban torténd kiegészitd informdacidra varva és annak feliilvizsgalata céljabol legfeljebb 31 nappal meghosszabbithatja
a (7) bekezdésben emlitett hatdridét.

A megbizénak a tovdbbi érintett tagallam dltal meghatdrozott hataridén beliil — amely nem haladhatja meg a felhivds
kézhezvételétdl szamitott 12 napot — be kell nytjtania a kért kiegészitd informéciot.

Az érintett tagallam a kiegészit§ informdcié kézhezvételétsl szamitott legfeljebb 19 napon beliil elvégzi az értékelést.

Amennyiben a megbiz6 a tovabbi érintett tagdllam dltal a mdsodik albekezdéssel 6sszhangban megéllapitott hatdridén
beliil nem kiild kiegészit6 informdaciét, az engedély irdnti kérelmet megsztintnek kell tekinteni a tovabbi érintett tagal-
lamban.

A kiegészitd informdcio irdnti kérelmet és a kiegészitd informaciot az EU-s portdlon keresztiil kell benytjtani.

(9)  Ha az értékel§ jelentés I részében szerepld szempontok vonatkozdsdban a klinikai vizsgdlat végzése elfogadhatd
vagy egyedi feltételek teljestilése mellett elfogadhatd, a tovabbi érintett tagallam hatdrozatdba belefoglalja az értékels
jelentés IL. részére vonatkozd kovetkeztetését.

(10) A tovébbi érintett tagallam megtagadja a klinikai vizsgdlat engedélyezését, ha a (4) bekezdés masodik albekezdé-
sében emlitett valamely ok miatt nem ért egyet a jelentéskészit§ tagallamnak az értékeld jelentés I. részére vonatkozd
kovetkeztetésével, vagy ha kell§ indokkal tgy taldlja, hogy az értékeld jelentés II. részében szerepld szempontok nem
érvényesiilnek, vagy ha az etikai bizottsdg negativ véleményt adott ki, amely a tovabbi érintett tagallam jogdnak megfe-
lel@en az egész tovabbi tagallamra vonatkozik. A tovabbi érintett tagdllamnak rendelkeznie kell a megtagadd hatdrozattal
szembeni jogorvoslati eljdrdsrol.

(11)  Ha a tovabbi érintett tagallam a (3) bekezdésben emlitett hatdrid6n beliil nem értesiti hatdrozatarél a megbizét,
vagy abban az esetben, ha az emlitett hatdrid6t a (6) vagy (8) bekezdés szerint meghosszabbitottak, a tovabbi érintett
tagdllam a meghosszabbitott hatdrid6n beliil nem értesiti hatdrozatirdl a megbizét, az értékeld jelentés I. részére vonat-
kozé kovetkeztetés tekintend a tovabbi érintett tagdllam hatdrozatdnak a klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kére-
lemre vonatkozoéan.

(12) A megbizé nem nyujthat be engedélyezéshez szitkséges dokumentdciot e cikkel 0sszhangban, ha az adott klinikai
vizsgalat vonatkozdsdban egy, a III. fejezetben emlitett eljards fiiggében van.
III. FEJEZET
A KLINIKAI VIZSGALAT LENYEGES MODOSITASANAK ENGEDELYEZESI ELJARASA
15. cikk
Altaldnos elvek

2

Egy 1ényeges médositds — ideértve egy wjabb klinikai vizsgdlohely felvételét és a klinikai vizsgalohely vizsglovezetdjének
megvidltozdsat is — kizdrolag akkor hajthaté végre, ha az ebben a fejezetben meghatdrozott eljardsnak megfelelen enge-
délyezték.

16. cikk

A kérelem benyiijtdsa

Az engedély megszerzéséhez a megbizd az EU-s portdlon keresztiil benydjtja az érintett tagdllamnak az engedélyezéshez
szitkséges dokumentdciot.

17. cikk

Az értékeld jelentés 1. részében szerepl§ valamely szempont 1ényeges mddositisa irdnti kérelem validdldsa

(1) A lényeges modositds engedélyezéséért felelSs jelentéskészits tagallam megegyezik az eredeti engedélyezési eljards
sordn jelentéskészit§ tagdllamként fellépd tagallammal.
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Az érintett tagallamok az engedélyezéshez sziikséges dokumentdcié benyujtdsdtol szdmitott 6t napon belil tdjékoztat-
hatjdk a jelentéskészitS tagdllamot egy lényeges modositdsra irdnyuld kérelem validdldsdra vonatkozé barmely észrevé-
telrdl.

(2) A jelentéskészits tagdllam az engedélyezéshez sziikséges dokumentdcié benydjtdsatol szamitott hat napon beliil
validdlja a kérelmet a tobbi érintett tagdllam észrevételeinek figyelembevétele mellett, és az EU-s portdlon keresztiil tdjé-
koztatja a megbizét arrdl, hogy:

a) a lényeges modositds az értékeld jelentés 1. részében szerepld szempontokra vonatkozik-e vagy sem; és
b) a I melléklet értelmében teljesnek mindsiil-e az engedélyezéshez sziikséges dokumentacio vagy sem;

(3)  Amennyiben a jelentéskészit6 tagdllam nem értesitette a megbizot a (2) bekezdésben emlitett hatdridén belil, a
kérelmezett lényeges mddositds az értékeld jelentés I. részében szerepld valamely szempontra vonatkozénak kell tekin-
teni, és az engedélyezéshez szitkséges dokumentdcio teljesnek tekintendd.

sz

(4)  Ha a jelentéskészitd tagdllam — a tobbi érintett tagdllam észrevételeit figyelembe véve — ugy itéli meg, hogy a
kérelem nem az értékel§ jelentés I részében szereplS valamely szempontra vonatkozik vagy az engedélyezéshez sziik-
séges dokumentdcié nem teljes, az EU-s portdlon keresztiil tdjékoztatja errdl a megbizét, és legfeljebb tiz napot ad a
megbizonak arra, hogy az EU-s portdlon keresztiil észrevételeket flizzon a kérelemhez vagy kiegészitse az engedélye-
zéshez szitkséges dokumentaciot.

A jelentéskészits tagillam az észrevételek vagy az engedélyezéshez sziikséges dokumentdci6 kiegészitésének kézhezvéte-
1ét8l szamitott 6t napon beliil értesiti a megbizot, hogy a kérelem megfelel-e a (2) bekezdés a) és b) pontjdban meghaté-
rozott kovetelményeknek.

Ha a jelentéskészits tagdllam a mdasodik albekezdésben emlitett hatdridén belil nem értesiti a megbizot, a kérelmezett
lényeges modositds az értékeld jelentés I részében szerepl§ valamely szempontra vonatkozonak tekintendd, és az enge-
délyezéshez szitkséges dokumentdci6 teljesnek tekintendd.

Amennyiben a megbizé az els§ albekezdésben emlitett id@szakon beliill nem egésziti ki az engedélyezéshez szitkséges
dokumentaciét, vagy nem fliz hozzd észrevételeket, a kérelmet megsziintnek kell tekinteni valamennyi érintett tagal-
lamban.

(5) A 18, 19. és 22. cikk alkalmazdsiban a kérelem validdldsdnak idSpontja az az id6pont, amelyen a (2) vagy (4)
bekezdésben emlitett informdaciokrdl a megbizét értesitik. Amennyiben nem értesitik a megbizot, a (2)—(4) bekezdésben
emlitett, vonatkozé hatdrid6 utolsé napja mindsiil a validdlds id6pontjanak.

18. cikk
Az értékeld jelentés 1. részében szerepl§ valamely szempontra vonatkozé lényeges médositds értékelése

(1) A jelentéskészitd tagallam az értékeld jelentés 1. részében szereplS szempontok alapjin — tobbek kozott annak
alapjdn, hogy a klinikai vizsgdlat a lényeges modositds utdn is kismértékd beavatkozdssal jaré klinikai vizsgdlat marad-e
— értékeli a kérelmet, és értékeld jelentést készit.

(2) Az értékeld jelentés tartalmazza az értékel§ jelentés I. részében szerepld szempontokra vonatkozé alabbi kovetkez-
tetések egyikét:

a) az e rendeletben megéllapitott kovetelményeket figyelembe véve a lényeges modositds elfogadhato;

b) az e rendeletben megéllapitott kovetelményeket figyelembe véve a lényeges mddositds bizonyos, a kovetkeztetésben
kiilon felsorolt egyedi feltételek teljesiilése mellett elfogadhaté; vagy

¢) az e rendeletben megéllapitott kovetelményeket figyelembe véve a lényeges mddositds nem fogadhatd el.

(3) A jelentéskészits tagdllam a validdlds id6pontjatol szdmitott 38 napon beliil tovabbitja a megbizénak és a tobbi
érintett tagillamnak — kovetkeztetéséivel egyiitt — a végleges értékeld jelentést az EU-s portdlon keresztiil.

E cikk, valamint a 19. és 23. cikkek alkalmazdsdban a jelentéstétel id6pontja az az id6pont, amelyen a végleges értékels
jelentést tovabbitjdk a megbizdnak és a tobbi érintett tagdllamnak.
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(4) Az egynél tobb tagdllamot érintd klinikai vizsgdlatok esetében a lényeges médositds értékelési folyamatdnak harom
szakaszbol kell allnia:

a) a jelentéskészit6 tagallam dltal a validdlds id6pontjatdl szdmitott 19 napon beliil elvégzendd elézetes értékels
szakaszbol;

b) az elzetes értékel§ szakasz lezdrultdtol szdmitott 12 napon belil valamennyi érintett tagdllam részvételével elvég-
zendd, koordindlt feliilvizsgalati szakaszbdl; és

¢) a koordinalt feliilvizsgalati szakasz lezdrultatdl szamitott hét napon belil a jelentéskészitS tagdllam éltal elvégzendd
konszolidaciés szakaszbol.

A jelentéskészitd tagéllam az el6zetes értékelési szakasz sordn kidolgozza az értékeld jelentés tervezetét, és azt vala-
mennyi érintett tagallamnak megkiildi.

A koordindlt felilvizsgélati szakaszban valamennyi érintett tagallam kozosen vizsgdlja feliil a kérelmet az értékeld jelentés
tervezete alapjan, és megosztjdk egymassal a kérelemmel kapcsolatos észrevételeiket.

A konszolidiciés szakaszban a jelentéskészitd tagdllam az értékeld jelentés véglegesitése sordn megfelelGen figyelembe
veszi a tobbi érintett tagallam észrevételeit, és rogziti, hogy az ilyen észrevételek tekintetében milyen médon jart el. A
jelentéskészité tagdllam a végleges értékeld jelentést a jelentéstétel idSpontjdig megkiildi a megbizdénak és valamennyi
tobbi érintett tagallamnak.

sz

(5) A jelentéskészité tagdllam a (3) bekezdésben foglalt hatdrid6t a szakértSkkel valé konzultdci6 céljabol tovabbi 50
nappal meghosszabbithatja azon klinikai vizsgdlatok esetében, amelyek fejlett terdpids vizsgdlati gydgyszerrel vagy a
726/2004[EK rendelet mellékletének 1. pontjdban meghatdrozott gyogyszerrel kapcsolatosak. Ilyen esetben az e cikk (4)
és (6) bekezdésében foglalt hatdridék értelemszertien alkalmazandok.

(6) A validalds id6pontja és a jelentéstétel idSpontja kozotti idGszakban kizardlag a jelentéskészit tagallam kérhet az
értékeld jelentés 1. részére vonatkozdan kiegészit$ informdciot a megbizotdl, figyelembe véve az (4) bekezdésben emlitett
észrevételeket.

A jelentéskészit§ tagallam megbiz6 dltali, a harmadik és negyedik albekezdéssel Gsszhangban torténd kiegészit infor-
macié megszerzése érdekében és annak feliilvizsgdlata céljabol legfeljebb 31 nappal meghosszabbithatja a (3) bekezdés
elsé albekezdésében emlitett hatdridét.

A megbiz6 a jelentéskészits tagallam dltal meghatarozott hatdrid6n beliil — amely nem haladhatja meg a felhivas kézhez-

vételétdl szamitott 12 napot — be kell nytjtania a kért kiegészits informaciot.

o

A kiegészit6 informacié kézhezvétele utdn az érintett tagallamok kozosen feluilvizsgaljdk a megbizd éltal benydjtott
kiegészit§ informécidkat, valamint az eredeti kérelmet, és megosztjdk egymdssal a kérelemmel kapcsolatos észrevéte-
leiket. A koordindlt feliilvizsgdlatot a kiegészit§ informdcié kézhezvételétl szamitott legfeljebb 12 napon beliil, a tovdbbi
konszolidaciot pedig a koordindlt feliilvizsgélat lezarultat6l szamitott legfeljebb hét napon beliil kell elvégezni. A jelentés-
készit6 tagllam az értékeld jelentés véglegesitése sordn megfelelGen figyelembe veszi az érintett tagdllamok észrevételeit,
és rogziti, hogy az ilyen észrevételek tekintetében milyen médon jart el.

sz

Amennyiben a megbizé a jelentéskészitd tagdllam éltal a harmadik albekezdéssel 6sszhangban meghatdrozott hatdridén
belill nem kiild kiegészit6 informdciot, az engedély irdnti kérelmet valamennyi érintett tagdllamban megsztintnek kell
tekinteni.

A kiegészit6 informdcio irdnti kérelmet és a kiegészitd informaciot az EU-s portalon keresztiil kell benytjtani.

19. cikk
Hatdrozat az értékeld jelentés I. részében szerepld szempontra vonatkozo 1ényeges médositdsrol

(1) Az érintett tagdllamok az EU-s portdlon keresztiil értesitik a megbizét arrdl, hogy a lényeges médositdst engedé-
lyezik-e, feltételekhez kotve engedélyezik-e vagy elutasitjak-e.

Az értesités egyetlen hatdrozat formdjaban torténik, a jelentéstétel id6pontjatdl szamitott 6t napon beliil.
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Valamely 1ényeges modositds feltételekhez kotott engedélyezése olyan feltételekre korldtozddik, amelyek jellegiiknél fogva
az adott engedélyezés idSpontjdban nem teljesiilhetnek.

(2)  Ha a jelentéskészit tagdllam arra a kovetkeztetésre jut, hogy a lényeges modositds elfogadhat6 vagy egyedi feltéte-
lek teljesiilése mellett elfogadhato, ez a kovetkeztetés az érintett tagallam dltal hozott kovetkeztetésnek tekintendd.

Az (1) bekezdéstd] eltérden az érintett tagillam egyediil az aldbbiakra hivatkozva fejezheti ki egyet nem értését a jelentés-
készitd tagallam kovetkeztetésével kapcsolatban:

a) ha ugy itéli meg, hogy a klinikai vizsgalatokban valé részvétel kovetkeztében a vizsgilati alany az érintett tagdllamban
a standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva rosszabb mindségii kezelést kapna;

b) a 90. cikkben emlitett nemzeti jogdnak megsértése esetén;

) a 18. cikk (4) vagy (6) bekezdése értelmében benytjtott, a vizsgélati alany biztonsdgdra, valamint az adatok megbizha-
t6sdgdra és robosztussdgdra vonatkozé megfontoldsok alapjan;

Amennyiben az érintett tagdllam a mdsodik albekezdés alapjdn nem ért egyet a kovetkeztetéssel, az EU-s portdlon
keresztiil kozli a Bizottsdggal, valamennyi tagallammal és a megbizéval részletesen indokolt fenntartdsat.

Az érintett tagdllam megtagadja a lényeges moddositds engedélyezését, ha a mdsodik albekezdésében emlitett barmely
indok miatt nem ért egyet a jelentéskészitd tagallamnak az értékeld jelentés I része tekintetében tett kovetkeztetésével,
vagy ha valamely etikai bizottsdg olyan negativ véleményt adott ki, amely az érintett tagallam jogdnak megfelelGen arra
az egész tagdllamra vonatkozik. Az emlitett tagdllamnak rendelkeznie kell az ilyen megtagad6 hatdrozattal szembeni
jogorvoslati eljarasrol.

(3) Ha a jelentéskészit§ tagdllam az dltala készitett értékeld jelentés I. részében szerepld szempontokra vonatkozd
lényeges modositds tekintetében arra a kovetkeztetésre jut, hogy a lényeges modositds nem elfogadhatd, ez a kovetkez-
tetés valamennyi érintett tagdllam altal hozott kovetkeztetésnek tekintendd.

(4)  Ha az érintett tagdllam nem értesiti dontésérél a megbizot az (1) bekezdésben emlitett hataridén beliil, az értékeld
jelentésre vonatkozd kovetkeztetés tekintendd az érintett tagdllamnak a lényeges modositds engedélyezése iranti kére-
lemre vonatkozé hatdrozatdnak.

20. cikk

Az értékeld jelentés II. részében szereplG valamely szempontra vonatkozé 1ényeges médositds validaldsa, érté-
kelése és az arrdl hozott hatirozat

(1) Az érintett tagallam az engedélyezéshez sziikséges dokumentacié benyujtdsdtdl szdmitott hat napon belil az EU-s
portdlon keresztiil tajékoztatja a kovetkezSkrdl a megbizét:

a) az értékeld jelentés II. részében szereplS szempontok egyikére vonatkozik-e a lényeges modositds vagy sem; tovdbbad
b) az engedélyezéshez szitkséges dokumentacié a II. melléklet értelmében teljesnek minésiil-e vagy sem.

(2)  Ha az érintett tagdllam nem értesiti hatdrozatdrél a megbizét az (1) bekezdésben emlitett hatdridén beliil, a kérel-
mezett lényeges modositds az értékeld jelentés II. részében szereplS valamely szempontra vonatkozénak tekintendd, és
az engedélyezéshez szitkséges dokumentdci6 teljesnek tekintendd.

(3)  Ha az érintett tagallam agy itéli meg, hogy a lényeges modositds nem az értékeld jelentés II. részében szerepld
szempontok egyikére vonatkozik, vagy az engedélyezéshez sziikséges dokumentdcié nem teljes, az EU-s portdlon
keresztil tdjékoztatja errdl a megbizot, és legfeljebb tiz napot ad a megbizénak arra, hogy az EU-s portdlon keresztiil
észrevételeket flizzon a kérelemhez vagy kiegészitse az engedélyezéshez sziikséges dokumentaciot.

A kérelemhez fizott észrevételek vagy a kiegészitett, engedélyezéshez szitkséges dokumentdci6 kézhezvételétdl szamitott
6t napon belill a jelentéskészits tagallam tdjékoztatja a megbizot arrél, hogy a kérelem megfelel-e az (1) bekezdés a) és
b) pontjdban meghatdrozott kovetelményeknek.
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Ha az érintett tagdllam a (2) albekezdésben emlitett hatdridén beliil nem értesiti a megbizét, a kérelmezett lényeges
modositds az értékeld jelentés II. részében szerepld valamely szempontra vonatkozonak tekintendd, és az engedélye-
zéshez sziikséges dokumentdcio engedély irdnti kérelem teljesnek tekintendd.

Amennyiben a megbiz6 az elsé albekezdésben emlitett hatdridén belil nem egésziti ki az engedélyezéshez sziikséges
dokumentacioét, vagy nem fiiz hozza észrevételeket, a kérelmet megsziintnek kell tekinteni az érintett tagallamban.

(4)  E cikk alkalmazdsdban a kérelem validdldsdnak id6pontja az az id6pont, amelyen a megbizét az (1) vagy a (3)
bekezdésnek megfelelGen értesitik. Amennyiben nem értesitik a megbizdt, a (1) és (3) bekezdésben emlitett, vonatkozd
hatdrid6k utolsé napja mindsiil a validélds id6pontjanak.

(5) Az érintett tagadllam értékeli az engedély irdnti kérelmet és az EU-s portalon keresztill benytjtja a megbizonak az
értékeld jelentés II. részét, ideértve a kovetkeztetését és a hatdrozatot arrdl, hogy a lényeges médositast engedélyezik-e,
feltételekhez kotve engedélyezik-e vagy elutasitjak-e.

Az értesités egyetlen hatdrozat forméjdban torténik, a validdlds id6pontjatdl szamitott 38 napon beliil.

Egy lényeges médositds feltételekhez kotott engedélyezése olyan feltételekre korlatozddik, amelyek jellegitknél fogva az
emlitett engedélyezés idSpontjdban nem teljestilhetnek.

(6) Az érintett tagallam — az (5) bekezdés masodik albekezdésében emlitett hatdridén beliil — indokolt esetben a
lényeges modositdsokra vonatkozoéan kiegészitS informdciokat kérhet a megbizotél, amennyiben sajdt teriilete érintett.

Az érintett tagallam a megbiz6 altal nydjtott kiegészitd informdcié megszerzése érdekében és annak feliilvizsgalata
céljabdl legfeljebb 31 nappal meghosszabbithatja az (5) bekezdés masodik albekezdésében emlitett hataridét.

A megbizonak az érintett tagallam dltal meghatarozott hatdrid6n beliil — amely nem haladhatja meg a felhivads kézhezvé-
telétd] szamitott 12 napot — be kell nytjtania a kért kiegészit6 informdciot.

A kiegészit6 informdcio kézhezvételét kovetSen a tagdllam legfeljebb 19 napon beliil elvégzi az értékelést.

Amennyiben a megbizé az érintett tagdllam dltal a harmadik albekezdéssel sszhangban meghatdrozott hatdridén belil
nem kiild kiegészit§ informdciét, az engedély irdnti kérelmet megsztintnek kell tekinteni az emlitett tagallamban.

oz e

A kiegészitd informdciok irdnti kérelmet és a kiegészit§ informdcidkat az EU-s portdlon keresztiil nydjtjdk be.

(7) Az érintett tagdllam megtagadja a lényeges modositds engedélyezését, ha kell§ indokkal tigy taldlja, hogy az érté-
keld jelentés II. részében szerepld szempontok nem érvényesiilnek, vagy ha egy etikai bizottsdg negativ véleményt adott
ki, amely a tovabbi érintett tagdllam jogdnak megfelelGen az egész tagdllamra vonatkozik. Az emlitett tagdllam rendel-
kezik az ilyen megtagadé hatdrozattal szembeni jogorvoslati eljardsrol.

(8)  Ha az érintett tagéllam az (5) és (6) bekezdésben emlitett hatdrid6n beliil nem értesiti hatdrozatdrdl a megbizot, a
lényeges modositds engedélyezettnek tekintend az emlitett tagallamban.
21. cikk
Az értékeld jelentés I. és II. részében szerepl6 szempontokra vonatkozo6 1ényeges méddositis

(I)  Amennyiben a lényeges moddositds az értékel§ jelentés 1. és I részében szerepl§ szempontokra vonatkozik, a
lényeges modositds engedélyezése irdnti kérelmet a 17. cikknek megfelelGen kell validalni.

(2) Az értékeld jelentés I. részére vonatkozd szempontokat a 18. cikknek, az értékeld jelentés II. részére vonatkozd
szempontokat pedig a 22. cikknek megfelel6en kell értékelni.
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22. cikk

Az értékeld jelentés L. és II. részében szereplG szempontokra vonatkozé lényeges mddositds értékelése — Az
értékeld jelentés II. részére vonatkozé szempontok értékelése

(1) Az egyes érintett tagallamok a validaldstdl szdmitott 38 napon beliil értékelik sajat teriiletitkre nézve az értékeld
jelentés II. részében szerepld lényeges modositasok szempontjait és az EU-s portdlon keresztiil benydjtjak a megbizonak
az emlitett jelentést, ideértve kovetkeztetéseiket is.

(2) Az érintett tagdllam — az (1) bekezdésben emlitett hatdridén beliil — indokolt esetben a lényeges modositdsokra
vonatkozoan kiegészit§ informdaciokat kérhet a megbiz6tdl, amennyiben sajdt teriilete érintett.

(3) Az érintett tagdllam a megbizé altali (2) bekezdésben emlitett, a harmadik és negyedik albekezdéssel osszhangban
torténd kiegészitd informdcidé megszerzése érdekében és annak feliilvizsgalata céljdbol legfeljebb 31 nappal meghosszab-
bithatja a (1) bekezdésben emlitett hatdridét.

A megbizonak az érintett tagallam dltal meghatarozott hatdridén beliil — amely nem haladhatja meg a felhivas kézhezvé-
telétd] szamitott 12 napot — be kell nydjtania a kért kiegészit6 informdaciot.

oz

A kiegészitd informdcio kézhezvételét kovetSen a tagillam legfeljebb 19 napon beliil elvégzi az értékelést.

Amennyiben a megbizé az érintett tagdllam altal a mdsodik albekezdéssel Gsszhangban meghatdrozott hatdridén beliil
nem kiild kiegészitd informdciot, az engedély irdnti kérelmet megsztintnek kell tekinteni az emlitett tagdllamban.

A kiegészitd informaciok iranti kérelmet és a kiegészit8 informaciokat az EU-s portalon keresztiil nydjtjak be.

23. cikk
Hatdrozat az értékeld jelentés I. és II. részében szerepld szempontokra vonatkozé 1ényeges modositdsrol

(1) Az érintett tagallamok az EU-s portalon keresztiil értesitik a megbizot arrdl, hogy a 1ényeges modositast engedé-
lyezik-e, feltételekhez kotve engedélyezik-e vagy elutasitjak-e.

Az értesités egyetlen hatdrozat formdjdban torténik, a jelentéstétel id6pontjatol vagy a 22. cikkben emlitett értékelési
idGszak utolsé napjatdl szamitott 6t napon beliil, a kett§ koziil a késébbi id6pontot figyelembe véve.

Egy lényeges modositds feltételekhez kotott engedélyezése olyan feltételekre korldtozddik, amelyek jellegiiknél fogva az
emlitett engedélyezés id6pontjaban nem teljesiilhetnek.

(2)  Ha a jelentéskészit§ tagallam arra a kovetkeztetésre jut, hogy az értékel§ jelentés 1. részében szerepl§ szempontok
lényeges modositdsa elfogadhatd vagy egyedi feltételek teljesiilése mellett elfogadhatd, ez a kovetkeztetés az érintett
tagéllam altal hozott kovetkeztetésnek tekintendd.

Az (1) bekezdéstdl eltérden az érintett tagallam egyediil az alabbiakra hivatkozva fejezheti ki egyet nem értését a jelentés-
készit§ tagallam kovetkeztetésével kapesolatban:

a) ha agy itéli meg, hogy a klinikai vizsgalatokban val6 részvétel kovetkeztében a vizsgdlati alany ebben az érintett tagal-
lamban a standard klinikai gyakorlathoz viszonyitva rosszabb mingségti kezelést kapna;

b) a 90. cikkben emlitett nemzeti jogdnak megsértése esetén;

) a 18. cikk (4) vagy (6) bekezdése értelmében benyujtott, a vizsgalati alany biztonsdgara, valamint az adatok megbizha-
tosagdra ¢és robosztussdgara vonatkozé megfontoldsok alapjan;

Amennyiben az érintett tagdllam a mdsodik albekezdés alapjan nem ért egyet az értékeld jelentés L. részében szerepld
szempontokra vonatkozé lényeges médositasrol kialakitott kovetkeztetéssel, az EU-s portdlon keresztiil kozli a Bizott-
sdggal, valamennyi tagdllammal és a megbizdval a részletesen indokolt egyet nem értését.
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(3)  Ha az értékel jelentés I részében szerepld szempontokra vonatkozé lényeges médositas elfogadhaté vagy egyedi
feltételek teljesiilése mellett elfogadhatd, az érintett tagdllam hatdrozatdba belefoglalja az értékeld jelentés II. részében
szerepld szempontokra vonatkozé 1ényeges mddositasrol hozott kovetkeztetését.

(4) Az érintett tagdllam megtagadja a 1ényeges mddositds engedélyezését, ha a (2) bekezdés masodik albekezdésében
emlitett valamely ok miatt nem ért egyet a jelentéskészits tagallamnak az értékeld jelentés I részében szerepld szem-
pontok lényeges modositasdra vonatkozé kovetkeztetésével, vagy ha kell§ indokkal tigy taldlja, hogy az értékeld jelentés
II. részében szereplé szempontok nem érvényesiilnek, vagy ha az etikai bizottsdg negativ véleményt adott ki, amely az
érintett tagdllam jogdnak megfelelGen az egész tagallamra vonatkozik. Az érintett tagallam rendelkezik az ilyen megta-
gad6 hatdrozattal szembeni jogorvoslati eljrdsrol.

(5) Ha a jelentéskészit§ tagdllam az dltala készitett értékelS jelentés I. részében szerepld szempontokra vonatkozd
lényeges modositds tekintetében arra kovetkeztetésre jut, hogy a lényeges mddositds nem elfogadhatd, ez a kovetkeztetés
az érintett tagallam dltal hozott kovetkeztetésnek tekintendd.

(6)  Ha az érintett tagdllam nem értesiti hatdrozatdrdl a megbizét az (1) bekezdésben emlitett hatdriddén belil, az érté-
kel§ jelentés L. részében szerepl§ szempontokra vonatkozé 1ényeges moédositdsrol hozott kovetkeztetés tekintendd az
érintett tagdllamnak a 1ényeges mddositds engedélyezése iranti kérelemre vonatkozé hatdrozatanak.

24. cikk
A lényeges médositds engedélyezése irdnti kérelmet értékeld személyek

Az e fejezet szerint végzett értékelésekre a 9. cikk vonatkozik.

IV. FEJEZET
AZ ENGEDELYEZESHEZ SZUKSEGES DOKUMENTACIO
25. cikk
Az engedélyezéshez sziikséges dokumenticidban szerepld adatok

(1) A klinikai vizsgalat engedélyezéséhez sziikséges dokumentaci6 tartalmazza a II. fejezetben emlitett validéldshoz és
értékeléshez sziikséges, az aldbbiakkal kapcsolatos osszes dokumentumot és informéciot:

a) a klinikai vizsglat elvégzése, beleértve a tudomdnyos kontextust és a meghozott intézkedéseket;
b) megbizok, vizsgdlok, lehetséges vizsgdlati alanyok, vizsgélati alanyok és a klinikai vizsgdl6helyek;

c) vizsgalati gyogyszerek, valamint szitkség esetén kiegészitS gydgyszerek, killonos tekintettel tulajdonsdgaikra, cimkézé-
siikre, gyartasukra és ellendrzésiikre;

d) a vizsgalati alanyok védelmét szolgdld intézkedések;

e) annak indokoldsa, hogy a klinikai vizsgdlat valoban kismértékii beavatkozdssal jdr, amennyiben a megbizé6 ezt alli-
totta.

A sziikséges dokumentumok és informaciok listdja az I. mellékletben taldlhatd.

(2) A lényeges modositds engedélyezéséhez sziikséges dokumentacié a IIl. fejezetben emlitett validdlashoz és értéke-
léshez sziikséges Osszes dokumentumokat és informdciokat tartalmazza:

a) hivatkozds a lényegesen modositott klinikai vizsgalatra vagy vizsgdlatokra a 81. cikk (1) bekezdésének harmadik albe-
kezdésében emlitett EU-s vizsgdlati szdm (EU-s vizsgdlati szdm) haszndlataval;

b) a lényeges médositds egyértelmi leirdsa, kiilonos tekintettel annak jellegére és okaira;
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c) szitkség esetén a lényeges modositast aldtdmasztd adatok vagy informdciok bemutatdsa;

d) egyértelmd leirds a lényeges modositdsnak a vizsgdlati alany jogaira és biztonsdgdra, valamint a klinikai vizsgalat
sordn kapott adatok megbizhatdsigdra és robosztussagdra gyakorolt hatdsair6l.

A sziikséges dokumentumok és informdciok listdja a II. mellékletben taldlhato.

(3) Az engedélyezéshez szitkséges dokumentdcioban benytjtott nem klinikai informdciék a kutatdsok elvégzésekor
hatilyos helyes laboratériumi gyakorlat elveirdl sz616 uniés jognak megfeleld kutatdsokbdl szdrmazé adatokon alap-
ulnak.

(4)  Ha az engedélyezéshez sziikséges dokumentacioban klinikai vizsgalat sordn kapott adatokra hivatkoznak, akkor a
hivatkozott klinikai vizsgalat elvégzésének meg kell felelnie e rendeletnek, vagy ha a vizsgdlatot a 99. cikk masodik
bekezdésében emlitett id6pont eltt végzik el, a 2001/20/EK iranyelvnek.

(5) Ha a (4) bekezdésében emlitett klinikai vizsgdlatot az Unién kivill végzik, a vizsgdlatot az ebben a rendeletben a
vizsgdlati alany jogai és biztonsdga, illetve a klinikai vizsgdlat sordn kapott adatok megbizhatdsiga és robosztussiga
tekintetében lefektetett elvekkel egyenértéki elveknek megfelelének kell elvégezni.

(6) A 99. cikk masodik bekezdésében emlitett id6pontot kovetSen megkezdett klinikai vizsgdlati adatokat kizdrdlag
akkor kell egy engedélyezéshez sziikséges dokumentdcioban benydjtani, ha az emlitett klinikai vizsgélatot a megkezdése
el6tt egy, WHO ICTRP elsGdleges vagy tarsult nyilvantartasaként, illetve adatszolgaltatéjaként elismert, nyilvanos hozzafé-
résti nyilvantartdsban regisztréltak.

A 99. cikk mdsodik bekezdésében emlitett idGpontot megel6z6en megkezdett klinikai vizsgdlati adatokat kizarélag akkor
kell egy engedélyezéshez sziikséges dokumentdcidban benytjtani, ha az emlitett klinikai vizsgdlatot egy, a WHO ICTRP
elsGdleges vagy tdrsult nyilvantartdsaként, illetve adatszolgéltatéjaként elismert, nyilvdnos hozzdférést nyilvantartisban
regisztraltdl, vagy annak eredményeit kozzétették egy fiiggetlen, szakértSk éltal kolcsonosen értékelt tudomdnyos kiad-
vanyban.

(7)  Egy klinikai vizsgalat vagy egy lényeges modositds engedélyezése irdnti kérelem értékelésekor az engedélyezéshez
szitkséges dokumentdciban a (3)—(6) bekezdésben foglaltaknak nem megfelel§ adatokat nem kell figyelembe venni.
26. cikk
Nyelvi kovetelmények

Az érintett tagdllam hatdrozza meg, hogy az engedélyezéshez sziikséges dokumentaciot teljes egészében vagy részben
mely nyelven kell benydjtani.

A tagdllamok az elsé bekezdést alkalmazva — a nem a vizsgdlati alanynak szdnt dokumentumok esetén — elfogadhatjik,
ha a dokumentdci az orvosi teriileten széles korben ismert nyelven késziil.

27. cikk
Aktualizilds felhatalmazdson alapulé jogi aktus ttjin

A Bizottsag felhatalmazdst kap, hogy a 85. cikkel 6sszhangban e rendelet I és II. mellékletének moddositasa tekintetében,
felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a mellékleteknek a mdszaki fejldéshez és a klinikai vizsgdlatokra
vonatkozé olyan nemzetkozi szabdlyozdsban bekovetkezett valtozdsokhoz val6 igazitdsa érdekében, amelyben az Unid
vagy a tagallamok részt vesznek.

V. FEJEZET
A VIZSGALATI ALANYOK VEDELME ES TAJEKOZTATASON ALAPULO BELEEGYEZ® NYILATKOZAT
28. cikk

Altalénos szabalyok

(1)  Egy klinikai vizsgélat csak valamennyi alabbi kovetelmény teljesiilése mellett végezhet§ el:

a) a vizsgdlati alanyok szdmadra, illetve a kozegészség tekintetében jelentkezd elényok indokolttd teszik az eléreldthatd
kockazatok és kellemetlenségek felvéllaldsat, és az e feltételnek valo megfelelést folyamatosan figyelemmel kisérik;

b) a vizsgdlati alany, vagy ha a vizsgdlati alany nem képes tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot adni,
torvényes képviselGje a 29. cikk (2)—(6) bekezdésének megfelelGen tdjékoztatdsban részesiilt;
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) a vizsgdlati alany, vagy ha a vizsgdlati alany nem képes tdjékoztatison alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni,
torvényes képviselGje a 29. cikk (1), (7) és (8) bekezdésének megfelelGen tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatko-
zatdt adta;

d) a vizsgdlati alany szdmdra biztositottak a testi és szellemi integritdshoz, a magdnszférdhoz és a rd vonatkozd adatok
védelméhez f(iz6d3 jogok, a 95/46/EK irdnyelvnek megfelelGen;

e) a klinikai vizsgdlatot gy tervezték meg, hogy az a lehetd legkevesebb fijdalommal, kényelmetlenséggel, félelemmel és
barmilyen egyéb, a betegséggel kapcsolatosan elGrelathatd kockdzattal jarjon a vizsgdlati alany szdmadra, és mind a
kockdzati kiiszobértéket, mind a terhelés mértékét pontosan meghatdrozzak a vizsgélati tervben és folyamatosan
figyelemmel kisérik;

f) egy megfelelGen képesitett orvos — vagy adott esetben fogorvos — felel a vizsgalati alanyok szdmdra nyujtott egészség-
tigyi ellatasért;

g) a vizsgalati alanyt, vagy ha a vizsgdlati alany nem képes tdjékoztatdson alapuld beleegyez8 nyilatkozatot tenni,
torvényes képviselGjét tdjékoztattak annak a szervezetnek az elérhetéségérdl, amelynél sziikség esetén kiegészits infor-
méciokat kaphatnak;

h) a vizsgdlati alanyokra a klinikai vizsgdlatban val6 részvétel érdekében nem gyakorolnak indokolatlan — tobbek kozott
pénziigyi jellegti — befolydst.

(2) A 95/46[EK irdnyelv sérelme nélkiil, a megbizd kérheti a vizsgdlati alanyt, vagy amennyiben a vizsgdlati alany nem
képes tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni, a vizsgdlati alany torvényes képviselGjét, hogy amikor a vizs-
gdlati alany vagy torvényes képviselGje a klinikai vizsgdlatban vald részvételre vonatkozé tdjékoztatdson alapulé belee-
gyez$ nyilatkozatot megteszi, jaruljon hozzd a vizsgdlati alany adatainak a klinikai vizsgdlatra vonatkozo vizsgalati terven
kiviili, kizdrolag tudomdnyos céla felhaszndldsahoz. Beleegyezését a vizsgdlati alany vagy torvényes képviselGje barmikor
visszavonhatja.

Az adatokat a klinikai vizsgdlatra vonatkozé vizsgalati terven kiviil felhaszndl6 tudomdnyos kutatdst a vonatkozé adatvé-
delemre vonatkozé jognak megfelelGen kell végrehajtani.

(3) A vizsgalati alany, vagy ha a vizsgdlati alany nem képes tdjékoztatison alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni,
torvényes képviselGje tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatdnak visszavondsiaval minden hétrinyos kovetkez-
mény és indokoldsi kotelezettség nélkiil barmikor elallhat a klinikai vizsgdlattol. A 95/46[EK irdnyelv sérelme nélkiil, a
tajékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat visszavondsa nem érinti a visszavonds el6tt a tdjékoztatdson alapuld belee-
gyez$ nyilatkozathoz kot6dGen mar korabban végrehajtott tevékenységeket és megszerzett adatok felhasznaldsat.

29. cikk
Téjékoztatdson alapul beleegyez§ nyilatkozat

(1) A tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot irdsban, ddtummal és a (2) bekezdés ¢) pontjdban emlitett,
megbeszélést levezet§ személy aldirdsdval elldtva teszi a vizsgdlati alany, vagy amennyiben a vizsgélati alany nem képes
tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni, torvényes képviselGje, miutin a (2) bekezdésben foglaltaknak
megfelel6en tdjékoztattdk. Amennyiben a vizsgdlati alany nem képes irni, a beleegyezés megfelel§ alternativ eszkozok
segitségével is megadhatd és rogzithetd, legalabb egy partatlan tand jelenlétében. Ebben az esetben a tant aldirja és ddtu-
mozza a tdjékoztatdson alapuld beleegyezési nyilatkozatot tartalmazé dokumentumot. A vizsgdlati alany, vagy ameny-
nyiben a vizsgdlati alany nem képes tdjékoztatdson alapul6 beleegyezd nyilatkozatot tenni, torvényes képviselje mdso-
latot kap a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatrdl (vagy annak rogzitésérdl). A tdjékoztatdson alapulé belee-
gyez$ nyilatkozatot dokumentdljak. A vizsgdlati alany vagy torvényes képviselGje szdmdra megfelel id6t kell biztositani
ahhoz, hogy a klinikai vizsgalatban val6 részvételére vonatkozé dontését mérlegelhesse.

(2) A vizsgdlati alany, vagy amennyiben a vizsgdlati alany nem képes tjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot
tenni, torvényes képviselGje szdmadra a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat megszerzése érdekében olyan tdjé-
koztatast kell nydjtani, amely:

a) lehetdvé teszi a vizsgdlati alany vagy torvényes képviselje szamdra a kovetkez6k megértését:
i. aKklinikai vizsgalat jellege, célkitiizése, kihatdsai, kockdzatai és az altal okozott kellemetlenségek;

ii. a vizsgalati alany jogai és garancidi a védelmét illetden, killonos tekintettel a részvétel megtagaddsdra vald jogra,
valamint a klinikai vizsgélattdl vald, indokolds nélkiil barmikor bejelenthetd, htrdnyos kovetkezménnyel nem jard
visszalépéshez val jogra;

iii. a klinikai vizsgdlat elvégzésének koriilményei, beleértve a vizsgdlati személy klinikai vizsgélatban valé részvéte-
lének vérhat6 idGtartamat; és

iv. a lehetséges kezelési modok, beleértve az utdnkovetd intézkedéseket, amennyiben a vizsgélati alany klinikai vizsgd-
latban val6 részvétele megszakad;

b) dtfogd, tomor, egyértelmd, relevdns, és laikus személy szamdra is érthetd;
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¢) az érintett tagdllam jogdval 6sszhangban megfelel§ szakértelemmel bird, a vizsgdlatot végzd csoportban tagként tevé-
kenykedd személlyel lebonyolitott elGzetes megbeszélés keretében biztositott;

d) informdcidkat tartalmaz a 76. cikk (1) bekezdésében emlitett alkalmazand6 kartalanitasi rendszerrdl; és

e) tartalmazza az EU-s vizsgdlati szdmot, tovdbba a (6) bekezdésben foglaltaknak megfelelden a klinikai vizsgalati ered-
mények hozzéférhetéségére vonatkozd tdjékoztatast.

(3) A (2) bekezdésben emlitett tdjékoztatdst irdsban nyujtjdk, és a vizsgdlati alany, vagy ha a vizsgdlati alany nem képes
tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot tenni, torvényes képviselGje rendelkezésére bocsatjdk.

(4) A (2) bekezdés c) pontjiban emlitett megbeszélés sordn kiilon figyelmet kell forditani az egyes vizsgdlati alanyok
és meghatdrozott betegcsoportok informacios sziikségleteire, valamint az informdciok dtaddsara szolgdlé modszerekre.

(5) A (2) bekezdés c) pontjdban emlitett megbeszélés sordn ellendrizni kell, hogy a vizsgélati alany megértette a tdjé-
koztatdst.

(6) A vizsgdlati alanyt tdjékoztatni kell arrdl, hogy a 37. cikk (4) bekezdésében foglaltaknak megfeleléen a klinikai
vizsgdlat eredményétdl fiiggetleniil a 81. cikkben emlitett EU-s adatbdzisban (EU-s adatbdzis) a lehetséges mértékben
hozzéférhetvé teszik a klinikai vizsgdlat eredményeinek 6sszefoglaldjat, valamint egy laikus személy szdmadra is érthets
formdban megfogalmazott dsszefoglalot, amint azok hozzaférhet6vé valnak.

(7)  E rendelet nem érinti azt a nemzeti jogot, amely a tdjékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozaton a cselekvSkép-
telen személy és torvényes képviselGje aldirdsat egyardnt megkoveteli.

(8)  E rendelet nem érinti azt a nemzeti jogot, amely megkoveteli, hogy a torvényes képvisel§ tdjékoztatdson alapuld
beleegyez$ nyilatkozatan kiviil a véleményalkotdsra és a vele megismertetett informdciok értékelésére képes kiskort
esetében a kiskort is beleegyezést adja a klinikai vizsgalatban valé részvételhez.

30. cikk
Téjékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozat csoportokon végzett klinikai vizsgdlatok esetében

(1)  Amennyiben egy klinikai vizsgdlatot csak egy tagdllamban végeznek el, az adott tagdllam a 35. cikk sérelme
nélkil, és a 28. cikk (1) bekezdésének b), c) és g) pontjdtdl, a 29. cikk (1) bekezdésétsl, a 29. cikk (2) bekezdésének c)
pontjatol, a 29. cikk (3), (4) és (5) bekezdésétdl, a 31. cikk 1) bekezdésének a), b) és ¢) pontjatdl, valamint a 32. cikk (1)
bekezdésének a), b) és c) pontjatdl eltéréen felhatalmazhatja a vizsgdlot, hogy az e cikk (2) bekezdésében ismertetett, egy-
szer(sitett eljards révén szerezze be a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot, feltéve, hogy az e cikk (3) bekezdé-
sében rogzitett dsszes feltétel teljestil.

(2) A (3) bekezdésben rogzitett feltételeknek megfelel§ klinikai vizsgalatok esetén a tdjékoztatason alapuld beleegyezd
nyilatkozatot megadottnak kell tekinteni, amennyiben:

a) a 29. cikk (2) bekezdése a), b), d) és e) pontja értelmében szitkséges tdjékoztatast a vizsgdlati tervben meghatdrozot-
taknak megfelelSen a vizsgdlati alany klinikai vizsgalatba valé bevondsdt megel6z6en megadjdk, és ez tdjékoztatds
egyértelmden tartalmazza, hogy a vizsgdlati alany barmikor és minden hatrdnyos kovetkezmény elutasithatja a
klinikai vizsgdlatban vald részvételt, illetve visszaléphet a részvételtdl; és

b) a potencialis vizsgélati alany a tdjékoztatds utdn nem emel kifogast a klinikai vizsgdlatban val6 részvétellel szemben;

(3) A tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat megszerezhetd a (2) bekezdésben ismertetett, egyszerdisitett eljards
révén, feltéve, hogy az Gsszes aldbbi feltétel teljesiil:

a) a tajékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozat egyszerdisitett mdédon valé megszerzése nem ellentétes az adott
tagdllam nemzeti jogaval;

b) a vizsgdlat mddszertandnak megfelelSen inkdbb vizsgalati alanyok csoportjai mintsem egyéni vizsgdlati alanyok
kapnak kiilonbozd vizsgélati gydgyszereket a klinikai vizsgélat sordn;

c) a vizsgélat kismértékii beavatkozdssal jard vizsgdlat, és a vizsgdlati gyogyszereket a forgalombahozatali engedély felté-
teleinek megfelelGen alkalmazzdk;
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d) az érintett vizsgdlati alanyok standard kezelésén kiviil nem keriil sor mds beavatkozdsra;

e) a vizsgdlati terv megindokolja, hogy miért egyszertsitett modon keriil sor a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilat-
kozat megszerzésére, valamint bemutatja a vizsgélati alanyoknak nytjtott informacidk korét és a tdjékoztatds modjat;

(4) A vizsgaldé minden elutasitast és visszalépést dokumentdl, és biztositja, hogy a klinikai vizsgalathoz nem gy(jtenek
adatokat olyan személyekt6l, akik elutasitjak a részvételt, vagy eldlltak a vizsgélattol.

31. cikk
Cselekv3képtelen vizsgdlati alanyokon végzett klinikai vizsgdlatok

(1)  Azok a cselekvSképtelen vizsgélati alanyok, akik cselekvSképtelenné valdsuk el6tt onkéntes tdjékoztatdson alapuld
beleegyez$ nyilatkozatot nem adtak, illetve annak megaddsit nem utasitottdk vissza, klinikai vizsgdlatba csak akkor
vonhatdk be, ha a 28. cikkben megallapitott feltételek mellett az alabbi feltételek is teljesiilnek:

a) a torvényes képvisel§ tdjékoztatdson alapul beleegyezd nyilatkozatat adta;

b) a cselekvSképtelen vizsgdlati alany helyzetéhez mérten érthet6 médon megkapta a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett
tdjékoztatdst;

¢) a vizsgald tiszteletben tartja, ha a véleményalkotasra és a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett informdcio értékelésére
képes, cselekvSképtelen vizsgdlati alany kifejezetten elutasitja a klinikai vizsgdlatban valé részvételt vagy a vizsgélatt6l
barmikor vissza kivan lépni;

d) a klinikai vizsgdlatban vald részvételért a vizsgalati alanyoknak vagy torvényes képviselGjitknek a vizsgélatban vald
részvételhez kozvetleniil kapcsoléddan felmeriilt koltségek vagy bevételkiesés miatt juttatott kartalanitdson kiviil
egyéb Osztonzéket vagy anyagi eszkozzel torténd rabirdst nem alkalmaznak;

e) a klinikai vizsgdlat nélkiilozhetetlen a cselekvSképtelen vizsgélati alanyok tekintetében, és hasonléan megalapozott
adatokat nem lehet tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat nytjtasdra képes személyeken végzett klinikai vizs-
gélatok vagy egyéb kutatdsi médszerek révén szerezni;

f) a klinikai vizsgalat kozvetleniil 6sszefiigg egy olyan, orvosi kezelésre szoruld dllapottal, amelyben a vizsglati alany
szenved;

g) tudomdnyosan alapon feltételezhetd, hogy a klinikai vizsgdlatban vald részvétel:

i. a kockdzatokat és a megterheléseket meghaladé mértékd kozvetlen kedvezd hatdsokkal jar a cselekvképtelen vizs-
gélati alanyra nézve; vagy

ii. kedvez8 hatdssal jar a népesség cselekvképtelen vizsgélati alany dltal képviselt csoportjara nézve, amennyiben a
klinikai vizsgdlat kozvetlentil arra az orvosi kezelésre szoruld allapotra vonatkozik, amelyben a vizsgdlati alany
szenved, és a vizsgélat az esetében alkalmazott standard kezeléshez képest minimdlis kockdzattal és megterheléssel
jar a cselekvéképtelen vizsgélati alany szdmdra;

(2) Az (1) bekezdés g) pontja ii. alpontjanak alkalmazdsa nem sértheti az ilyen vizsgalatok cselekvSképtelen vizsgalati
alanyokon val6 elvégzésére vonatkozo, szigoribb nemzeti szabalyok alkalmazdsdt, amennyiben tudomanyos alapon nem
feltételezhetd, hogy a klinikai vizsgalatban valé részvétel a kockdzatokat és a megterheléseket meghaladé mértékd
kozvetlen kedvezd hatasokkal jar.

(3) A vizsgdlati alany lehet8ség szerint részt vesz a tdjékoztatdson alapuld beleegyezési nyilatkozatra vonatkozé eljd-
rasban.

32. cikk
Kiskordakon végzett klinikai vizsgilatok

(1)  Klinikai vizsgdlat csak akkor végezhet§ el kiskortiakon, ha a 28. cikkben megallapitott feltételek mellett vala-
mennyi kovetkez§ feltétel is teljesiil:

a) a torvényes képvisel§ tdjékoztatdson alapul6 beleegyezd nyilatkozatat beszerezték;

b) a kiskord kordnak és mentalis érettségének megfelelGen megkapta a 29. cikk (2) bekezdésében emlitett tdjékoztatdst a
vizsgdloktol, vagy a vizsgdlatot végzé csoport kiskortiakkal valo foglalkozdsra kiképzett vagy ilyen tapasztalattal
rendelkez§ tagjaitol;
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¢) a vizsgdld tiszteletben tartja, ha a véleményalkotdsra és a 29. cikk (2) bekezdése szerinti informdci6 értékelésére képes
kiskort vizsgdlati alany kifejezetten elutasitja a klinikai vizsgdlatban val6 részvételt vagy a vizsgalattél barmikor vissza
kivan 1épni;

d) a klinikai vizsgdlatban valé részvételért a vizsgalati alanynak vagy torvényes képviselGjének a vizsgdlatban valo részvé-
telhez kozvetleniil kapcsoléddan felmeriilt koltségek vagy bevételkiesés miatt juttatott kartalanitdson kiviil egyéb
osztonzéket vagy anyagi eszkozzel torténd rabirdst nem alkalmaznak;

e) a klinikai vizsgdlat csak kiskordak esetében el6forduld, orvosi kezelésre szorulé éllapot kezelési modjait kivanja
kutatni, vagy a klinikai vizsgdlat kiskortak tekintetében nélkillozhetetlen a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilat-
kozat nyujtdsara képes személyeken végzett klinikai vizsgdlatok vagy egyéb kutatdsi modszerek révén szerzett adatok
validdldsahoz;

f) a klinikai vizsgdlat kozvetlentil 6sszefiigg egy orvosi kezelésre szorulé éllapottal, amelyben a kiskort szenved, vagy
jellegénél fogva csak kiskortakon végezhet§ el;

g) tudomdnyos alapon feltételezhetd, hogy a klinikai vizsgalatban valé részvétel:

i. a kockdzatokat és a megterheléseket meghaladé mértékii kozvetlen kedvezd hatdsokkal jar az érintett kiskoru
szamdra, vagy

ii. kedvezd hatdssal jar a népesség érintett kiskora dltal képviselt csoportja szdmdra, tovdbba az ilyen klinikai vizsgalat
az esetében alkalmazott standard kezeléshez képest minimalis kockdzattal és megterheléssel jar a kiskorti szamara;

(2) A kiskor részt vesz a tdjékoztatdson alapul6 beleegyezd nyilatkozatra vonatkozé eljarasban, a kordnak és mentalis
érettségének megfelelGen.

(3)  Ha a kiskora a klinikai vizsgélat sordn az érintett tagillam joga szerint a tdjékoztatdson alapul6 beleegyezd nyilat-
kozat megaddsdhoz sziikséges cselekvSképes életkort eléri, az adott vizsgdlati alany akkor folytathatja részvételét a
klinikai vizsgdlatban, ha azt megel6z8en a tdjékoztatdson alapuld kifejezett beleegyezd nyilatkozatét be kell szerezni.

33. cikk
Vérandés vagy szoptaté nGkon végzett klinikai vizsgalatok

Klinikai vizsgalat csak akkor végezhet§ el varandds vagy szoptaté n6kon, ha a 28. cikkben megdllapitott feltételek mellett
az alabbi feltételek mindegyike is teljestil:

a) a klinikai vizsgdlat potencidlisan a kockdzatokat és a megterheléseket meghaladé mértéki kozvetlen el6nnyel jar az
érintett varandds vagy szoptatd nd vagy az ¢ embridja, magzata, illetve a sziilést kovetGen gyermeke szdmdra; vagy

b) abban az esetben, ha a klinikai vizsgalat nem jdr kozvetlen elénnyel az érintett varandds vagy szoptaté né embridja,
magzata, illetve a sziilést kovetSen gyermeke szdmara, a klinikai vizsgalat csak akkor végezhetd el, ha:

i. hasonl6 hatékonysdgt klinikai vizsgdlat nem végezhet§ nem varandds vagy nem szoptatd nékon;

ii. a klinikai vizsgdlat hozzdjarul olyan eredmények eléréséhez, amelyek a varandés és szoptaté ndk javat szolgdl-
hatjdk, vagy amelyekb6l mds nék szdmdra a reprodukciéval kapcsolatosan elényok szdrmazhatnak, vagy mds
embridk, magzatok vagy gyermekek szdmdra el6nyok szdrmazhatnak; tovabba

iii. a klinikai vizsgalat minimalis kockdzatot jelent a vdrandés és szoptaté ndre és embridjdra, magzatdra, illetve a
sziilést kovetden gyermekére nézve, és a lehetd legkevesebb megterhelést réja rdjuk;

c) abban az esetben, ha a kutatdst szoptatd anyak részvételével végzik, kiilon figyelmet kell forditani a gyermek egészsé-
gére gyakorolt kedvezdtlen hatdsok elkeriilésére; és

d) a klinikai vizsgdlatban valo részvételért a vizsgalati alanynak a vizsgdlatban valé részvételhez kozvetlenil kapcsold-
déan felmeriilt koltségek vagy bevételkiesés miatt juttatott kdrtalanitdson kivil egyéb Osztonzdket vagy anyagi
eszkozzel torténd rabirdst nem alkalmaznak.

34. cikk
Kiegészit§ nemzeti intézkedések

A tagdllamok kiegészitS intézkedéseket hozhatnak a kotelezd katonai szolgdlatukat teljesitd személyek, a szabadsaguktol
megfosztott személyek, a biréi itélet miatt klinikai vizsgalatokban valé részvételre nem engedélyezett személyek, tovabba
a gondozdst nytjt6 bentlakdsos intézményekben €16 személyek tekintetében.
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35. cikk
SiirgGsségi helyzetekben végzett klinikai vizsgilatok

(1) A 28. cikk (1) bekezdésének b) és c) pontjatdl, a 31. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjétdl, valamint a 32. cikk
(1) bekezdésének a) és b) pontjatdl eltérve a klinikai vizsgdlatban valé részvételre vonatkozd tdjékoztatdson alapuld belee-
gyez$ nyilatkozat a vizsgdlati alany klinikai vizsgdlatba valé bevondsdra vonatkozd dontés megsziiletését kovetden is
megszerezhetd, és a klinikai vizsgdlatra vonatkozé tdjékoztatds a vizsgélati alany klinikai vizsgdlatba valé bevondsira
vonatkozé dontés megsziiletését kovetden is megadhatd, feltéve, hogy ezt a dontést a vizsgdlati tervnek megfelelGen a
vizsgdlati alanyon végrehajtott elsé beavatkozds idején hozzak meg, és feltéve, hogy az Gsszes aldbbi feltétel teljesiil:

a) ha hirtelen jelentkezd, életveszélyes vagy mds, orvosi kezelésre szorulé dllapot kovetkeztében a helyzet siirgetd volta
miatt a vizsgdlati alany nem tud el6zetesen tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatot adni, és nem részesiilhet
elGzetes tajékoztatdsban a klinikai vizsgélatrol;

=z

tudomdnyos alapon feltételezhetS, hogy a vizsgdlati alany klinikai vizsgdlatban valé részvétele klinikailag relevans
kozvetlen el6nnyel jarhat a vizsgélati alany szdmara, amelynek kovetkeztében az egészségi dllapotdval kapcsolatosan
mérhet§ javulds dll be, és szenvedése csokken, és/vagy a vizsgdlati alany egészségi dllapota, vagy dllapotdnak diagnd-
zisa javul;

¢) a kezelésre rendelkezésre ll6 idG alatt nem keriilhet sor kimerit§ el6zetes tdjékoztatdsra, és az elGzetes tdjékoztatdson
alapul6 beleegyezé nyilatkozatnak egy torvényes képvisel6tsl valoé megszerzésére;

d) a vizsgdld tantsitja, hogy nincs tudomdsa arrdl, hogy a vizsgalati alany el6z6leg kifogdssal élt volna a klinikai vizsgd-
latban val6 részvétellel szemben;

e) a klinikai vizsgdlat kozvetlen kapcsolatban 4ll a vizsgdlati alany orvosi kezelésre szorulé dllapotdval, amely miatt a
kezelésre rendelkezésre dll6 id§ alatt lehetetlen a vizsgdlati alanyt6l vagy torvényes képvisel6jétsl elézetes tdjékozta-
tason alapulé beleegyezd nyilatkozatot kapni vagy el6zetes tdjékoztatdst nyujtani szamukra, és a klinikai vizsgalatot
jellegénél fogva csak siirgdsségi helyzetekben lehet elvégezni;

f) a klinikai vizsgdlat minimélis kockdzatot és minimdlis megterhelést jelent a vizsgdlati alanyra nézve a beteg éllapo-
tinak megfelelGen alkalmazand standard kezeléshez képest.

(2) Az (1) bekezdéssel dsszhangban elvégzett beavatkozdst kovetSen a 29. cikknek megfelelGen a vizsgdlati alany
klinikai vizsgdlatban val6 részvételének folytatdsa érdekében tdjékoztatison alapulé beleegyezd nyilatkozatot kell
szerezni, és tdjékoztatdst kell nydjtani a klinikai vizsgdlattal kapcsolatosan, a kovetkezd kovetelmények tiszteletben tartdsa
mellett:

a) cselekvképtelen vizsgdlati alanyok esetén a vizsgdldé indokolatlan késedelem nélkiil megszerzi a tdjékoztatdson
alapul6 beleegyezd nyilatkozatot a torvényes képviselgjétdl, és a lehetd leghamarabb kozli a vizsgdlati alannyal és a
torvényes képviselgvel a 29. cikk (2) bekezdésben emlitett informdciokat;

b) a tobbi vizsgélati alany esetén a vizsgdl6 indokolatlan késedelem nélkiil megszerzi a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd
nyilatkozatot a vizsgalati alanytdl vagy torvényes képviselGjétdl — amelyik megoldds a gyorsabb — és a lehetd leghama-
rabb kozolni kell a vizsgdlati alannyal vagy torvényes képviselSjével- amelyik megoldds a gyorsabb — a 29. cikk (2)
bekezdésben emlitett informdciokat.

A b) pont alkalmazdsdban, abban az esetben, ha a tdjékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozatot a jogszertien kineve-
zett képviseld tette, a vizsgdlat folytatdsihoz a lehetS leghamarabb, amint ilyen nyilatkozattételre mar képes, a vizsgélati
alany tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozata sziikséges.

(3)  Ha a vizsgdlati alany vagy — adott esetben torvényes képvisel6je nem adja meg a beleegyezést, tdjékoztatdst kell
kapnia arrdl, hogy kifogdst emelhet a klinikai vizsgdlatbol szdrmazé adatok felhaszndldsa ellen.
VI. FEJEZET
KLINIKAI VIZSGALAT MEGKEZDESE, LEZARASA, IDEIGLENES LEALLITASA ES IDG ELOTTI BEFEJEZESE
36. cikk
Ertesités a klinikai vizsgilat megkezdésérél és a vizsgdlati alanyok toborzasanak lezarasarél

(1) A megbiz6 az EU-s portélon keresztiil értesiti az érintett tagallamokat az ket érintSklinikai vizsgdlat megkezdé-
sérél.

A megbizé a klinikai vizsgalat megkezdését kovetd tizenot napon beliil megkiildi az adott tagallamnak az értesitést.
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(2) A megbizé az EU-s portdlon keresztiil értesiti az adott tagallamot az 6t érint$ klinikai vizsgélat keretében az elsé
vizsgélati alany elsé vizitjérdl.

A megbizé az els§ vizsgdlati alany els§ vizitjétSl szamitott tizenot napon beliil megkiildi az adott tagallamnak az értesi-
tést.

(3) A megbizé az EU-s portalon keresztiil értesit minden egyes érintett tagdllamot az adott tagdllamban elvégzendd
klinikai vizsgdlattal kapcsoltban a vizsgélati alanyok toborzdsdnak lezdrdsarol.

A vizsgdlati alanyok toborzdsdnak lezdrdsdt kovetd tizenot napon beliil megkiildi az értesitést az adott tagdllamnak. A
toborozds tjrainditdsa esetén az (1) bekezdés alkalmazando.

37. cikk
A Kklinikai vizsgdlat lezdrésa, ideiglenes ledllitisa és id§ elGtti befejezése, valamint az eredmények benydjtisa

(1) A megbizé az EU-s portdlon keresztiil értesiti az egyes érintett tagdllamokat az Sket érint6 klinikai vizsgélat lezd-
rasarol.

A megbiz6 a klinikai vizsgalat lezdrdsat kovetd tizenot napon beliil megkiildi az adott tagéllamnak az értesitést.

(2) A megbiz6 az EU-s portdlon keresztiil értesiti az egyes érintett tagallamokat a klinikai vizsgdlatnak az osszes tagal-
lamban torténé lezardsarol.

A megbizé a klinikai vizsgdlat utolsé érintett tagallamban vald lezardsat kovetd tizenot napon belill megkiildi az értesi-
tést.

(3) A megbiz6 az EU-s portdlon keresztiil értesiti az egyes érintett tagallamokat a klinikai vizsgalatnak az osszes érin-
tett tagdllamban és az Osszes olyan harmadik orszdgban torténd lezdrasardl, amelyben a klinikai vizsgélatot végezték.

Az értesitést a klinikai vizsgdlatnak az utolsé olyan érintett tagdllamban és harmadik orszdgokban vald lezdrasat kovets
tizenot napon beliil kell elkiildeni, amelyekben a klinikai vizsgalatot végezték.

(4) A klinikai vizsgalat eredményétdl fiiggetleniil a megbizé a klinikai vizsgalat Osszes érintett tagllamban vald leza-
rasat kovet$ egy éven belil a klinikai vizsgalat eredményérdl sszefoglalot nyujt be az EU-s adatbazisba. Ezen Osszefog-
lal6 tartalméval kapcsolatos kovetelményeket a IV. melléklet rogziti.

A dokumentumhoz mellékel egy laikus személy szdmadra is érthetGen megfogalmazott Gsszefoglalot. Ezen osszefoglald
tartalmdval kapcsolatos kovetelményeket az V. melléklet rogziti.

Amennyiben a kutatdsi tervben részletesen ismertetett tudomanyos okokbdl nincs méd az eredményekrdl sz6l6 osszefog-
lal6 egy éven beliili benytjtdsdra, azt rendelkezésre dlldsakor a lehetS leghamarabb be kell nytjtani az adatbdzisba. Ebben
az esetben a vizsglati tervben indokldssal egyiitt le kell irni, hogy mikor fogjdk benytjtani az sszefoglalot.

Amennyiben a vizsgdlat célja egy klinikai vizsgdlati gyogyszer forgalombahozatali engedélyének megszerzése volt, a
forgalombahozatali engedély kérelmezdje az eredmények osszefoglaléjan kiviil a klinikai vizsgdlati jelentést is benydjtja
az EU-s adatbdzisba 30 napon beliil azt kovetSen, hogy megadtdk a forgalombahozatali engedélyt, a forgalombahozatali
engedély megaddsara vonatkozé eljards lezarult, vagy a forgalombahozatali engedély kérelmezdje ugy hatdrozott, hogy
visszavonja kérelmét.

Arra az esetre, ha a megbiz6 gy dont, hogy onként megosztja a nyers adatokat, a Bizottsdg irinymutatdsokat dolgoz ki
azok formdzdsdra és megosztasara vonatkozodan.

(5) A megbizd az Osszes érintett tagdllamot értesiti az EU-s portdlon keresztiil arrdl, ha az el6ny-kockazati aranyt
nem ¢érinté okokbdl az osszes érintett tagallamban ideiglenesen ledllitjdk a klinikai vizsgdlatot.

A megbizdt a klinikai vizsgalat Osszes érintett tagdllamban valé ideiglenes ledllitdsat kovetd tizenot napon belill megkiildi
az értesitést, az intézkedés indokoldsdval egyiitt.



L 15836 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2014.5.27.

(6)  Amennyiben egy, az 5. cikkben emlitett, ideiglenesen ledllitott klinikai vizsgélatot folytatjdk, a megbizé az osszes
érintett tagdllamot értesiti az EU-s portdlon keresztiil.

A megbizé az ideiglenesen ledllitott klinikai vizsgdlat osszes érintett tagdllamban val6 djrakezdését kovets tizenot napon
beliill megkiildi az értesitést.

(7)  Amennyiben egy ideiglenesen ledllitott klinikai vizsgalatot két éven beliil nem folytatjak, az az id6pont tekintendd
a klinikai vizsgalat lezdrdsi id6pontjdnak, amikor ez a hatdridé lejdr, vagy — ha ez kordbbi — amikor a megbizé tgy
hatdroz, hogy nem inditja Gjra a klinikai vizsgdlatot. A klinikai vizsgdlat id6 el6tti befejezése esetén az id6 el6tti befeje-
zése idépontja tekintendd a klinikai vizsgélat lezdrdsi id6pontjdnak.

Amennyiben az elény-kockazati ardnyt nem érint6 okokbdl a klinikai vizsgdlatot id el6tt befejezik, a megbizé az Gsszes
érintett tagallamot értesiti az EU-s portdlon keresztiil az intézkedés okairdl, és adott esetben a vizsgélati alanyokat érintd
kovetd intézkedésekrdl.

(8) A (4) bekezdésben foglaltak sérelme nélkil, ha a klinikai vizsgalati terv a klinikai vizsgalat lezdrdsdt megel6z8

kozbensd adatelemzési idSpontot hatdroz meg, és a vonatkoz6 eredmények rendelkezésre dllnak, a kozbensd adatelemzés
idépontjatdl szamitott egy éven belill benydjtjak ezen eredmények Osszefoglaldjat az EU-s adatbazisba.

38. cikk

A Kklinikai vizsgilat megbiz6 dltali ideiglenes ledllitdsa vagy id6 eldtti befejezése a vizsgdlati alany biztonsdga
érdekében

(1) E rendelet alkalmazdsdban a klinikai vizsgdlatnak az el6ny-kockdzat ardny megvaltozdsa kovetkeztében torténd
ideiglenes leallitasdr6l vagy id6 eldtti befejezésérdl az érintett tagdllamokat az EU-s portalon keresztiil értesiteni kell.

Az értesitést indokolatlan késedelem nélkiil el kell kiildeni, 4m nem késébb, mint tizen6t nappal az ideiglenes ledllitast
vagy id§ eldtti befejezést kovetSen. Az értesités tartalmazza az intézkedés indokoldsdt és meghatdrozza az utinkovetd
intézkedéseket.

(2) A Kklinikai vizsgélat (1) bekezdésben emlitett ideiglenes ledllitast kovetS djrainditdsa 1ényeges modositasnak tekin-
tendd, amelyre a III. fejezetben rogzitett engedélyezési eljaras vonatkozik.
39. cikk
A vizsgilati eredmények osszefoglal6jinak és laikus személy szdmdra készitett osszefoglalonak a frissitése

A Bizottsdg felhatalmazast kap, hogy a 89. cikkel 6sszhangban e rendelet IV-V. mellékletének moédositdsat és kiegészi-
tését célzo, felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a mellékleteknek a mdszaki fejlédéshez és a klinikai vizs-
gdlatokra vonatkozd olyan nemzetkozi szabdlyozdsban bekovetkezett véltozdsokhoz valé igazitdsa érdekében, amelyben
az Uni6 vagy a tagdllamok részt vesznek.

VII. FEJEZET
BIZTONSAGOSSAGI JELENTES A KLINIKAI VIZSGALAT KERETEBEN
40. cikk

Elektronikus adatbdzis a biztonsdgossagi jelentés céljira

(1) A 726/2004[EK rendelettel létrehozott Eurépai Gydgyszeriigynokség (a tovabbiakban: az Ugynokség) a 42. és 43.
cikkben foglalt jelentéstételek céljdbol elektronikus adatbdzist dllit fel és tart fenn. Ez az adatbédzis a 726/2004/EK rende-
let 24. cikkében emlitett adatbazis (Eudravigilance adatbdzis) egyik modulja.

(2) Az Ugynokség a tagdllamokkal egyiittm(ikodésben kidolgozza a feltételezett, nem vért, sdlyos mellékhatdsokrol
sz6016, az (1) bekezdésben emlitett adatbdzisba torténs, megbizok dltali jelentések standard, webalapd, strukturalt
formdjat.
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41. cikk
A vizsgil6 jelentése a megbizonak a nemkivanatos és a sdlyos nemkivinatos eseményekrdl

(1) A vizsgdl6 a biztonsagossagi értékelés szempontjabdl a vizsgalati tervben kritikusként meghatarozott nemkiva-
natos eseményeket ¢s laboratoriumi eltéréseket rogziti és dokumentdlja, és a vizsgélati tervben meghatérozott hataridén
beliil a jelentéstételi kovetelményeknek megfelelGen jelenti a megbizénak.

(2) A vizsgdlé az Osszes nemkivanatos eseményt rogziti és dokumentdlja, kivéve, ha a vizsgélati terv mdsképpen
rendelkezik. A vizsgdl6 a klinikai vizsgélat sordn éltala kezelt vizsgalati alanyokndl bekovetkezd minden stlyos nemkiva-
natos eseményt jelent a megbizonak, kivéve, ha a vizsgdlati terv masképpen rendelkezik.

A vizsgdlé minden stlyos nemkivdnatos eseményt indokolatlan késedelem nélkiil jelent a megbizénak, de legkésébb 24
6ran belul azt kovetSen, hogy tudomdst szerez roluk, kivéve azokat a stilyos nemkivanatos eseményeket, amelyekre a
vizsgélati terv nem ir el§ azonnali jelentési kotelezettséget. Adott esetben a vizsgdld utankovetési jelentést kiild a megbi-
zénak annak érdekében, hogy az fel tudja mérni, hogy a stlyos nemkivanatos esemény befolyasolja-e a klinikai vizsgélat
elény-kockdzat ardnyat.

(3) A megbiz6 részletes nyilvantartdst vezet a vizsgalé dltal szdmdra jelentett minden nemkivanatos eseményrdl.

(4)  Amennyiben a vizsgdlé tudomdst szerez olyan stlyos nemkivdnatos eseményrdl, amely vélheten ok-okozati
osszefiiggésben dll a vizsgdlati gy6gyszer alkalmazdsdval, és a klinikai vizsgdlat lezdrdsit kovetden fordul el§ egy dltala
kezelt vizsgalati alany tekintetében, indokolatlan késedelem nélkiil jelenti ezt a stlyos nemkivanatos eseményt a megbi-
z6nak.

42. cikk
A megbiz6 jelentése az Ugynokségnek a feltételezett, nem virt, siilyos mellékhatdsokrél

(1) A legaldbb egy tagdllamban végrehajtott klinikai vizsgdlat megbiz6ja a 40. cikk (1) bekezdésében emlitett adatbd-
zison keresztiil késedelem nélkiil elektronikus formaban jelent minden relevans informéciét a kovetkezd feltételezett,
nem vart, sulyos mellékhatdsokrol:

a) az adott klinikai vizsgdlat sordn a vizsgélati gy6gyszerrel kapcsolatban felmeriilt 6sszes feltételezett, nem vart, stlyos
mellékhatds, fuggetleniil attdl, hogy a feltételezett, nem vart, sulyos mellékhatds az Unidban vagy egy harmadik orszag
klinikai vizsgdl6helyén fordult-e eld;

b) valamennyi, kizdrélag harmadik orszdgban végzett klinikai vizsgdlat sordn a vizsgalati gydgyszerrel kapcsolatban
felmeriilt, ugyanazon hatéanyaghoz — gydgyszerformdtél és hatdsersségtSl vagy a vizsgdlt indikdciotdl fuggetleniil —
kapcsolodo feltételezett, nem vrt, stlyos mellékhatas, ha az emlitett klinikai vizsgdlatot a kovetkez8k tdmogattdk:

i. az adott megbizd, vagy

ii. egy masik megbizo, aki ugyanazon anyavéllalthoz tartozik, mint a klinikai vizsgdlat megbizéja, vagy aki — hiva-
talos megallapodds keretében — a klinikai vizsgalat megbizéjaval kozosen dolgozik egy gydgyszer fejlesztésén. E
célbdl a vizsgilati gydgyszernek rendelkezésre bocsdtdsa vagy a biztonsagi kérdésekre vonatkozd informdciokrol
torténd tdjékoztatds egy jovébeli lehetséges forgalombahozatali engedély jogosultja szdimdra nem tekintend$ kozos
fejlesztésnek; és

¢) a klinikai vizsgalat lezdrdsat kovetSen a vizsgdlati gydgyszerrel kapcsolatban a klinikai vizsgalat barmely vizsgalati
alanyandl azonositott vagy a megbizé tudomdsdra jutott osszes feltételezett, nem vart, stilyos mellékhatds.

(2) A megbizé éltal a feltételezett, nem virt, silyos mellékhatdsnak az Ugynokség felé valé jelentésre vonatkozd
hatdrid6 hossza a mellékhatds stilyossagatdl fugg, azzal, hogy:

a) haldlt okoz6 vagy életet veszélyeztet§ feltételezett, nem vart, sdlyos mellékhatdsok esetén a jelentéstételt a lehetd
leghamarabb, és minden esetben legkésébb hét nappal azt kovetden el kell végezni, hogy a megbizé értesiil a mellék-
hatasrol;

b) haldlt nem okozé vagy életet nem veszélyeztetd feltételezett, nem vart, silyos mellékhatdsok esetén a jelentéstételt
legkésébb tizenot nappal azt kovetSen el kell végezni, hogy a megbizé értesiil a mellékhatasrol;

s

¢) kezdetben haldlt nem okozénak vagy életet nem veszélyeztetének gondolt, dm a késSbbiekben halalt okozénak vagy
életet veszélyeztetdnek bizonyult feltételezett, nem vart, stlyos mellékhatdsok esetén a jelentéstételt a lehetS leghama-
rabb, és minden esetben legkésébb hét nappal azt kovetSen el kell végezni, hogy a megbizé tudomast szerez arrél,
hogy a mellékhatas haldlt okozo vagy életet veszélyeztetd.

Amennyiben az id6ben torténd jelentéstétel érdekében szitkséges, a megbizonak a III. melléklet 2.4. szakaszdval ossz-

hangban lehetdsége van elészor egy kezdeti, nem teljes jelentés, és a teljes jelentés késébb torténd benyujtasara.
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(3) Ha forrdsok hidnydban a megbizénak nincs lehetdsége a 40. cikkének (1) bekezdésében emlitett adatbdzison
keresztiil jelentést tenni, és rendelkezik az érintett tagdllam jovahagydsaval, jelentését benyujthatja annak a tagdllamnak,
amelyben a feltételezett, nem virt, siilyos mellékhatds el6fordult. Az adott tagdllam az e cikk (1) bekezdése szerint jelenti
a feltételezett, nem vdrt, stlyos mellékhatdst.

43. cikk

A megbizé éves jelentése az Ugynokségnek

(1) A megbizé a placebotdl eltérd vizsgalati gyogyszerek esetében évente a 40. cikk (1) bekezdésében emlitett adatbd-
zison keresztiil jelentést nydjt be a megbizdsdbdl végzett klinikai vizsgdlat sordn haszndlt minden egyes vizsgélati gyogy-
szer biztonsagossdgarol.

(2)  Egynél tobb vizsgalati gyogyszer alkalmazdsaval jar6 klinikai vizsgalat esetén a megbizé — amennyiben a vizsgalati
terv errdl rendelkezik — egyetlen biztonsdgossagi jelentést is benytjthat a klinikai vizsgdlatban alkalmazott valamennyi
vizsgélati gyogyszer vonatkozdsaban.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett éves jelentés csak Osszesitett és anonimizalt adatokat tartalmaz.
(4) Az (1) bekezdésben emlitett kotelezettség a klinikai vizsgdlat e rendeletszerinti els§ engedélyezésével kezdSdik. Ez
az id6szak a megbizo dltal a vizsgdlati gydgyszerrel végzett utolsé klinikai vizsgalat lezdrdsdval ér véget.
44, cikk
A tagillamok dltal végzett értékelés

(1) Az Ugynokség elektronikus forméban tovabbitja az érintett tagéllamoknak a 42. és 43. cikk szerint kozélt infor-
mdcidkat.

(2) A tagdllamok egyiittmtikodnek a 42. és 43. cikk szerint kozolt informdciok értékelésében. A Bizottsdg végrehajtdsi

jogi aktusokat fogadhat el az erre az egyiittmiikodésre vonatkoz6 szabalyok meghatdrozasira és modositdsara. Ezeket a
végrehajtdsi jogi aktusokat a 88. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(3)  Amennyiben az érintett tagdllam joga azt el6irja, az illetékes etikai bizottsdg részt vesz az (1) és a (2) bekezdésben
emlitett informaciok értékelésében.

45. cikk
Technikai szempontok

A TII. mellékletben taldlhatok a 41-44. cikk értelmében készitett biztonsdgossagi jelentés technikai szempontjai. Ameny-
nyiben a vizsgélati alanyok védelmének megerdsitése érdekében sziikséges, a Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a
89. cikkel 6sszhangban felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogadjon el e rendelet III. mellékletének a kovetkezd célok
valamelyike érdekében torténd modositdsa céljabol:

a) a gyogyszerek biztonsdgossagara vonatkozé informdciok javitasa;

b) a miszaki kovetelmények hozzdigazitdsa a mtszaki fejlédéshez;

¢) a klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 biztonsdgi el6irdsok terén a nemzetkozi szabdlyozdsban bekovetkezett, az Unid
vagy tagdllamai részvételével miikod§ testiiletek dltal jovdhagyott valtozdsok figyelembevétele.

46. cikk
A kiegészitG gyogyszerekkel kapcsolatos jelentés

A kiegészit gydgyszerek tekintetében a biztonsdgossagi jelentés a 2001/83[EK irdnyelv IX. cime 3. fejezetével ossz-
hangban késziil.
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VIIL. FEJEZET

A KLINIKAI VIZSGALAT ELVEGZESE, A MEGBIZO ALTAL VEGZETT FELUGYELET, KEPZES ES TAPASZTALATSZERZES
ES A KIEGESZITG GYOGYSZEREK

47. cikk
Megfelelés a vizsgilati tervnek és helyes klinikai gyakorlat

A klinikai vizsgdlat megbizdja és a vizsgalé biztositja, hogy a klinikai vizsgdlatot a vizsgdlati tervnek és a helyes klinikai
gyakorlat elveinek megfelelGen végzik.

Egyéb unibs jogszabdlyok és bizottsagi irinymutatdsok sérelme nélkiil a vizsgélati terv osszedllitdsakor, valamint e rende-
let és a vizsgdlati terv alkalmazasakor a megbizé és a vizsgdlé megfelel6 mértékben figyelembe veszi a mindségi el6ird-
sokat és a helyes klinikai gyakorlatra vonatkozé ICH-irdnyelveket.

A Bizottsdg a (2) bekezdésben emlitett helyes klinikai gyakorlatra vonatkozé részletes ICH-irdnyelvekhez nyilvanos
hozziférést biztosit.

48. cikk
Monitorozas

Annak érdekében, hogy ellendrizze a vizsgalati alany jogainak, biztonsigdnak és jolétének védelmét, a vizsgdlati adatok
megbizhatdsagat és robosztussagat, valamint azt, hogy a klinikai vizsgédlatot az e rendeletben meghatarozott kovetelmé-
nyekkel 6sszhangban hajtjak végre, a megbizé megfelel6en monitorozza a klinikai vizsgélatot. A megbizé a monitorozds
mértékét és jellegét a klinikai vizsgdlat valamennyi jellemzgjét figyelembe vevd értékelés alapjan hatdrozza meg, beleértve
az aldbbiakat:

a) a klinikai vizsgalat kismértékd beavatkozassal jaré klinikai vizsgalat-e vagy sem;
b) a klinikai vizsgélat célja és modszertana; és

c) a beavatkozds eltérésének mértéke a standard klinikai gyakorlattdl.

49. cikk
A Kklinikai vizsgélatban részt vev személyek alkalmassiga

A vizsgald egy, a nemzeti jogszabalyok foglaltak értelmében vett orvos, vagy egy olyan foglalkozast (iz§ személy, amelyet
az érintett tagallamban a sziikséges tudomdnyos hattér és betegellatdsi tapasztalat alapjan a vizsgaloi tevékenység végzé-
sére alkalmasként ismernek el.

A klinikai vizsgalat elvégzésébe bevont egyéb személyeknek megfelel§ végzettséggel, képesitéssel és tapasztalattal kell
rendelkezniiik feladataik elvégezéséhez.

50. cikk

A Kklinikai vizsgdlohelyek megfelelgsége

A Klinikai vizsgdlat helyszinéiil szolgdld létesitmények az e rendeletben meghatdrozott kovetelményekkel 6sszhangban
alkalmasak a klinikai vizsgdlat elvégzésére.

51. cikk

A vizsgilati gyogyszerek nyomonkovethetdsége, tiroldsa, visszajuttatisa és megsemmisitése

(1) A vizsgélati gyogyszereknek nyomonkovethetknek kell lenniitk. A vizsgalati gydgyszereket a vizsgdlati alany
biztonsdgdnak és a klinikai vizsgdlatban kapott adatok megbizhat6sdganak és robosztussigdnak biztositdsa céljanak
megfelelen és az ardnyossdg tiszteletben tartdsa mellett kell tarolni, visszajuttatni és/vagy megsemmisiteni, figyelemmel
arra, hogy a vizsgalati gyogyszer forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd vizsgdlati gydgyszer-e és kismértékii beavat-
kozdssal jar6 klinikai vizsgalatrél van-e szo.
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Az elsé albekezdés a forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd kiegészité gydgyszerekre is alkalmazando.

(2) Az engedélyezéshez benydjtott dokumentaciénak tartalmaznia kell az (1) bekezdésben emlitett gyégyszer nyomon
kovetésére, taroldsara, visszajuttatdsara és megsemmisitésére vonatkozé relevans informéciokat.

52. cikk

2722

Jelentés az elGirdsok siilyos megsértésérdl

(1) A megbizé e rendelet, vagy az el6irdsok megsértése idején érvényben 1évé vizsgdlati terv silyos megsértésérdl
indokolatlan késedelem nélkiil, de legkésSbb a jogsértés felfedezését kovetSen hét nappal az EU-s portdlon keresztiil tdjé-
koztatja az érintett tagdllamokat.

P s 2

(2)  E cikk alkalmazdsaban az ,el8irdsok stlyos megsértése” az el6irdsok olyan megsértése, amely val6szintleg jelentds
mértékben befolydsolhatja a vizsgalati alany biztonsdgét és jogait vagy a klinikai vizsgdlat sordn kapott adatok megbizha-
tosdgat és robosztussigat.

53. cikk

A vizsgilati alany biztonsdgdra vonatkozé egyéb jelentési kotelezettség

(1) A megbiz6 az EU-s portdlon keresztiil tdjékoztatja az érintett tagdllamokat minden olyan nem vart eseményrél,
amely a klinikai vizsgalaton beliili elény-kockdzat aranyt érinti, de nem mindsiil a 42. cikkben emlitett feltételezett, nem
vart, stlyos mellékhatdsnak. Ezt a tdjékoztatdst indokolatlan késedelem nélkiil, de legkésbb 15 nappal azt kovetSen kell
megtenni, hogy a megbizé értesiilt az eseményr6l.

(2) A megbiz6 az EU-s portdlon keresztiil benydjt az érintett tagéllamoknak a harmadik orszdgok hatdsdgai dltal az
altala végzett klinikai vizsgdlatokra vonatkozdan készitett valamennyi inspekciordl sz6lé jelentést. Amennyiben azt vala-
mely érintett tagéllam kéri, a megbizé a kérésben feltiintetett unids hivatalos nyelven forditdsban is benyujtja a jelentést
vagy annak osszefoglaléjat.

54. cikk

SiirgGs biztonsdgi intézkedések

(1)  Ha nem virt esemény jelentGsen befolydsolhatja az el6ny-kockdzat ardnyt, a megbiz6 és a vizsgdld siirgds bizton-
sdgi intézkedéseket tesz a vizsgdlati alanyok érdekében.

(2) A megbiz6 az EU-s portilon keresztiil tdjékoztatja az érintett tagallamokat az eseményrdl és a meghozott intézke-
désekrdl.

%

Ezt a tdjékoztatdst indokolatlan késedelem nélkiil, de legkésébb hét nappal az intézkedések meghozataldt kovetSen kell
megtenni.

(3)  E cikk nem érinti a IIL. és VIL. fejezetben foglaltakat.

55. cikk
A vizsgilo részére osszeillitott ismertetd
(1) A megbiz6 a vizsgalok rendelkezésére bocsdtja a vizsgdld részére osszedllitott ismertet6t.

(2) A vizsgald részére osszedllitott ismertetSt Uj és lényeges biztonsdgi informdci6 felmeriilésekor frissiteni kell, és azt
a megbiz6 legaldbb évente egyszer felilvizsgélja.



2014.5.27. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 158/41

56. cikk
Az informdcié nyilvintartdsa, feldolgozdsa, kezelése és tiroldsa

(1) A klinikai vizsgdlattal kapcsolatos Gsszes informdcidt a megbizd vagy adott esetben a vizsgdlé ugy tartja nyilvan,
dolgozza fel, kezeli és tdrolja, hogy megfelelSen lehessen jelenteni, értelmezni és ellendrizni Gket, mikozben biztositva
van a vizsgdlati alanyok nyilvantartdsanak és személyes adatainak bizalmas jellege, a személyes adatok védelme teriiletén
alkalmazand6 jognak megfelelGen.

(2)  Végre kell hajtani a megfelel6 technikai és szervezeti intézkedéseket a feldolgozott informdciok és személyes
adatok jogosulatlan vagy jogellenes hozzaférése, nyilvanossdgra hozatala, terjesztése, megvaltoztatdsa vagy megsemmisi-
tése, illetve véletlen elvesztése elleni védelme érdekében, kiilonosen, ha a feldolgozds kozben az adatokat hdlézaton
keresztiil tovabbitjak.

57. cikk

A Klinikai vizsgilat t6rzsdokumentdcidja

A megbizé és a vizsgdld torzsdokumentdciot vezet a klinikai vizsgdlatrol. A klinikai vizsgdlat torzsdokumentacidjanak
mindig tartalmaznia kell az adott klinikai vizsgdlatra vonatkozé azon alapvetd dokumentumokat, amelyek lehet6vé
teszik a klinikai vizsgdlat elvégzésének és a kapott adatok mingségének ellendrzését, figyelembe véve a klinikai vizsgalat
valamennyi jellemzgjét, ezen beliil killonosen azt, hogy kismértékd beavatkozassal jaré klinikai vizsgalatrdl van-e sz6. A
torzsdokumentacionak konnyen elérhetnek és a tagallamok szamadra kérésre kozvetlentil hozzaférhetdnek kell lennie.

A klinikai vizsgédlatrol a megbiz6 és a vizsgdlo altal vezetett torzsdokumentdcio tartalma eltérhet egymdstdl, ha ezt a vizs-

gdl6 és a megbizé felel@sségének eltérd természete indokolja.

58. cikk
A Kklinikai vizsgilat torzsdokumentdcidjinak archivildsa
A megbiz6 és a vizsgdlé a klinikai vizsgdlat lezdrdsat kovetGen legaldbb huszon6t évig archivdlja a klinikai vizsgdlat
dokumentaciéjat, feltéve, hogy egy mdsik unids jogszabély nem rendelkezik hosszabb archivaldsrél. Ugyanakkor a vizsgd-

lati alanyok orvosi dossziéjat a nemzeti jognak megfelelGen archivaljk.

A klinikai vizsgélat torzsdokumentdcidjat oly moédon kell archivalni, hogy azt kérésre konnyen az illetékes hatdsigok
rendelkezésére lehessen bocsatani, és az szamukra konnyen hozzéférhetd legyen.

A Klinikai vizsgdlat torzsdokumentacioban foglaltak tulajdonjogdnak dtruhdzasit dokumentdljak. Az e cikkben meghaté-
rozott felel6sségi koroket az G tulajdonos veszi at.

A megbizé kijeloli sajdt szervezetén beliil azokat a személyeket, akik az archivumokért felelnek. Az archivumokhoz valé
hozzaférést ezekre az egyénekre kell korlatozni.

A klinikai vizsgélat torzsdokumentdci6jat olyan adathordozékon archivdljak, amelyek lehet6vé teszik, hogy a dokumen-
tumok teljesek és olvashatok maradjanak az (1) bekezdésben meghatdrozott teljes idGszak alatt.

A Klinikai vizsgalat torzsdokumentdcidjan végzett barmely mddositds nyomon kévethetd.

59. cikk
Kiegészit§ gyogyszerek
(1) A klinikai vizsgdlat sordn csak forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd kiegészit§ gydgyszerek hasznalhatok.

(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazand6 abban az esetben, ha az Uniéban nem &ll rendelkezésre forgalombahozatali
engedéllyel rendelkezd kiegészit§ gydgyszer, vagy a megbiz6tdl ésszertien nem varhat6 el forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezd kiegészitd gyogyszer haszndlata. Ennek indokoldsat a vizsgdlati tervnek tartalmaznia kell.
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(3) A tagdllamok biztositjdk, hogy forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd kiegészits gyogyszerek a (2) bekez-
désnek megfelelGen bejuthassanak a teriiletitkre klinikai vizsgdlatokban valé felhasznalds céljabol.

IX. FEJEZET
VIZSGALATI GYOGYSZEREK ES KIEGESZITG GYOGYSZEREK GYARTASA ES BEHOZATALA
60. cikk
E fejezet hatilya

Ez a fejezet alkalmazandé a vizsgélati gyogyszerek és a kiegészitS gydgyszerek gydrtdsara és behozataldra.

61. cikk
A gyartas és a behozatal engedélyezése
(1) A vizsgalati gydgyszerek gyartdsa és behozatala az Unibba engedélyhez kotott.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett engedély megszerzéséhez a kérelmezdnek a kovetkezd kovetelményeket kell teljesi-
tenie:

a) rendelkezik a gyartdshoz vagy behozatalhoz sziikséges olyan megfelel§ és elegendd helyiségekkel, miiszaki felszerelt-
séggel és ellendrzési lehetdségekkel, amelyek megfelelnek az e rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek;

b) dllandéan és folyamatosan rendelkezésére dll legalabb egy olyan képesitett személy (a tovdbbiakban: a képesitett
személy), aki megfelel a 2001/83EK irdnyelv 49. cikke (2) és (3) bekezdésében megdllapitott képesitési feltételeknek.

(3) A kérelmez§ az engedély irdnti kérelemben megnevezi a gydrtand6 vagy behozandd vizsgdlati gyogyszerek tipusat
és gyogyszerformdit, a gydrtasi vagy behozatali tevékenységeket, adott esetben a gyartdsi folyamatot, a telephelyet, ahol a
vizsgélati gyogyszereket gyartani fogjdk, illetve azt az Unid teriiletén taldlhaté telephelyet, ahova ezeket behozzdk, vala-
mint a képesitett személyre vonatkozé részletes informdciokat.

(4) A 2001/83[EK irdnyelv 42-45. cikkét és a 46. cikk e) pontjat kell értelemszertien alkalmazni az (1) bekezdésben
emlitett engedélyezésre.

(5) Az (1) bekezdés nem alkalmazhat6 a kovetkezd eljarasokra:

a) az atcimkézés vagy dtcsomagolds, ha ezeket a folyamatokat korhdzakban, egészségiigyi kozpontokban vagy klini-
kédkon végzik gydgyszerészek vagy olyan mds személyek, akik az érintett tagillamban jogszerd felhatalmazdssal
rendelkeznek ilyen folyamatok elvégzésére, valamint ha a vizsgdlati gyogyszert kizdrdlag ugyanezen tagdllamban,
ugyanezen klinikai vizsgdlatban részt vev$ korhazakban, egészségiigyi kozpontokban vagy klinikdkon torténd felhasz-
néldsra szdnjdk;

b) a diagnosztikus célt vizsgalati gy6gyszerként alkalmazott radiofarmakonok (izotéppal jelzett gydgyszerek) elkészitése,
ha az elkészitést az érintett tagdllamban ilyen folyamatok elvégzésére feljogositott korhdzakban, egészségiigyi kozpon-
tokban vagy klinikdkon végzik, valamint ha a vizsgdlati gyogyszert kizdrélag ugyanezen tagdllamban, ugyanezen
klinikai vizsgdlatban részt vevé koérhdzakban, egészségiigyi kozpontokban vagy klinikdkon torténd felhasznaldsra
szanjak;

¢) a 2001/83[EK iranyelv 3. cikkének (1) és (2) bekezdésében emlitett gydgyszerek elkészitése vizsgalati gydgyszerként
torténd felhaszndldsra, ha a folyamatot az érintett tagéllamban ilyen folyamat elvégzésére feljogositott korhdzakban,
egészségligyi kozpontokban vagy klinikdkon végzik, valamint ha vizsgalati gydgyszert kizarélag ugyanezen tagdl-
lamban, ugyanezen klinikai vizsgalatban részt vevg kérhdzakban, egészségiigyi kozpontokban vagy klinikdkon torténd
felhasznéldsra szanjak.

(6) A vizsgdlati alany biztonsdgdnak és a klinikai vizsgdlatban kapott adatok megbizhat6sdganak és robosztussaganak
biztositdsa céljabol a tagdllamok az (5) bekezdésben meghatdrozott eljdrdsok esetén megfelel§ és ardnyos kovetelmé-
nyeket tdmasztanak. Ezeket az eljdrdsokat rendszeres inspekcionak vetik ald.
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62. cikk
A képesitett személy felelGsségi kore

(1) A képesitett személy biztositja, hogy a vizsgdlati gydgyszerek minden tételtét a 63. cikkben foglalt kovetelmé-
nyeknek megfelelSen gydrtjak az Unidban, illetve hozzdk be az Unidba, valamint igazolja, hogy ezek a kovetelmények
teljesiiltek.

(2) A megbiz6 az (1) bekezdésben emlitett igazoldst kérésre az érintett tagallam rendelkezésére bocsatja.

63. cikk
Gydrtds és behozatal

(1) A vizsgdlati alany biztonsdgdnak és a klinikai vizsgdlatban kapott adatok megbizhat6sdganak és robosztussaganak
védelme céljdbdl a vizsgdlati gyogyszereket az ilyen gyodgyszerek mingségét biztositd gyartasi gyakorlat (a tovabbiakban:
helyes gyartasi gyakorlat) alkalmazdsdval gyartjak. A Bizottsag felhatalmazdst kap, hogy a 89. cikkel 6sszhangban a vizs-
gdlati gyogyszerek mindségének biztositdsa érdekében a helyes gydrtdsi gyakorlat alapelveinek és irdnymutatdsainak,
tovabbd az inspekcid részletes szabdlyainak meghatdrozdsat célzo, felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogadjon el,
figyelembe véve a vizsgélati alany biztonsdgat vagy a klinikai vizsgdlatban kapott adatok megbizhatdsgat és robosztus-
sagdt, a technoldgiai fejlédést és a globdlis szabdlyozdsban bekovetkezett véltozdsokat, amelyekben az Uni6 és a tagdl-
lamok részt vesznek.

Emellett a Bizottsdg a helyes gyartdsi gyakorlat emlitett alapelveivel Gsszhangban 1év6 részletes iranymutatdsokat is
elfogad és kozzétesz, és azokat a tudomdnyos és miiszaki fejlédés eredményeinek figyelembevétele érdekében sziikség
esetén feliilvizsgalja.

(2) Az (1) bekezdés nem vonatkozik a 61. cikk (5) bekezdésében emlitett eljdrdsokra.

(3) Az Unidba behozott vizsgalati gydgyszereket az (1) bekezdés szerint meghatdrozott mindségi el6irasokkal legalabb
egyenértékd eldirdsok alkalmazasaval kell gydrtani.

(4) A tagdllamok inspekcidk révén biztositjdk az e cikkben foglalt kovetelményeknek valé megfelelést.

64. cikk
Forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd vizsgdlati gyégyszerek mddositisa

Az 61., 62. és 63. cikk csak azokra a forgalombahozatali engedéllyel rendelkez§ vizsgélati gyogyszerekre alkalmazando,
amelyek médositasara a forgalombahozatali engedély nem vonatkozik.

65. cikk
Kiegészitd gyodgyszerek gydrtisa

Ha a kiegészit6 gydgyszer forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik, illetve ha egy forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezd kiegészit§ gydgyszert mddositanak, és e mddositasra a forgalombahozatali engedély nem vonatkozik, ezeket
a gyogyszereket a megfelel6 minéség biztositdsa érdekében a 63. cikk (1) bekezdésében emlitett helyes gyartasi gyakor-
latnak vagy azzal legaldbb egyenértékii szabvanynak megfelelGen kell gydrtani.

X. FEJEZET
CIMKEZES
66. cikk

Forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkez§ vizsgilati gydgyszerek és forgalombahozatali engedéllyel nem
rendelkezd kiegészitG gyogyszerek

(1)  Forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd vizsgilati gydgyszerek, valamint a forgalombahozatali engedéllyel
nem rendelkezd kiegészit§ gydgyszerek kiilsé csomagoldsdn és kozvetlen csomagoldson a kovetkezd informdciokat kell
feltiintetni:

a) a kapcsolattarté személyek vagy a klinikai vizsgdlatban részt vev személyek beazonositdsara alkalmas informacidk;

b) a klinikai vizsgalat beazonositdsdra alkalmas informaciok;
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c) a gydgyszer beazonositdsdra alkalmas informdciok;

d) a gydgyszer felhasznédldsdra vonatkozé informdciok.

(2) A kils6 csomagoldson és a kozvetlen csomagoldson feltiintetendd informécidknak biztositaniuk kell a vizsgalati
alany biztonsagat és a klinikai vizsgalatban kapott adatok megbizhatdsagat ¢és robosztussagat, mindemellett figyelembe

kell vennitik a klinikai vizsgdlat megtervezését, illetve azt, hogy az adott termék vizsgélati gydgyszer vagy kiegészits
gyogyszer-e, valamint hogy specidlis jellemzdékkel rendelkezd termék-e.

A kiils6 csomagoldson és a kozvetlen csomagoldson kotelezGen feltiintetend$ informacioknak jol olvashaténak kell
lenniiik.

A kiils6 csomagoldsan és a kozvetlen csomagoldson feltiintetendd informaciok listdja a VI. mellékletben talalhat6.

67. cikk

Forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd vizsgilati gyogyszerek és forgalombahozatali engedéllyel rendel-
kez§ kiegészit6 gyogyszerek

(1) A forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd vizsgilati gydgyszerek és a forgalombahozatali engedéllyel rendel-
kezd kiegészits gyogyszerek cimkézése az aldbbiakkal 6sszhangban torténik:

a) a 66. cikk (1) bekezdése; vagy

b) a 2001/83/EK irdnyelv V. cime.

(2) Az (1) bekezdés b) pontjatdl eltérden, ha a klinikai vizsgdlat — vizsgélati tervben megadott — sajdtos koriilményei
miatt a vizsgdlati alany biztonsdgdnak és a klinikai vizsgdlatban kapott adatok megbizhatésdgdnak és robosztussdganak
biztositdsa szempontjabdl kivdnatos, a klinikai vizsgdlatra és a kapcsolattarté személyre vonatkozé kiegészit§ informdci-
oOkat is fel kell tintetni a forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd vizsgalati gyogyszer kiilsG és kozvetlen csomago-

ldsdn. A kiils6 csomagoldsdn és a kozvetlen csomagoldson feltiintetendd kiegészit§ informdcidk listdja a VI. melléklet C.
szakaszaban talalhato.

68. cikk

Orvosi diagnosztikai célbdl vizsgélati gyogyszerként vagy kiegészitG gyogyszerként haszndlt radiofarmakonok
(izotéppal jelzett gydgyszerek)

A 66. és 67. cikk nem alkalmazandé a diagnosztikai vizsgalati gyogyszerként vagy diagnosztikai kiegészité gyogyszer-
ként hasznélt radiofarmakonokra (izotoppal jelzett gydgyszerek).

Az (1) bekezdésben emlitett termékeket megfelelden cimkézik, hogy biztositott legyen a vizsgdlati alany biztonsdga és a
klinikai vizsgdlat sordn kapott adatok megbizhatésdga és robosztussaga.

69. cikk

Nyelv
Az érintett tagdllam hatdrozza meg, hogy milyen nyelven szerepelnek a cimkén az informdcidk. A gydgyszer cimkéjén
szerepld informdcidkat tobb nyelven is fel lehet tiintetni.

70. cikk

Felhatalmazdson alapul6 jogi aktus

A Bizottsag felhatalmazdst kap, hogy a 89. cikkel 6sszhangban e rendelet VI. mellékletének médositdsa érdekében, felha-
talmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el a vizsgdlati alany biztonsdga, valamint a klinikai vizsgdlat sordn kapott
adatok megbizhatésagdnak és robosztussdganak biztositdsa, illetve a miszaki fejl6dés figyelembevétele érdekében.
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XI. FEJEZET
MEGBIZO ES VIZSGALO
71. cikk
Megbizé
Egy klinikai vizsgalatnak egy vagy tobb megbizdja lehet.

A megbizé irdsba foglalt szerz6désben barmely vagy oOsszes feladatkorét dtengedheti egy természetes személynek, egy
gazdasdgi tdrsasdgnak, egy intézménynek vagy egy szervezetnek. Az ilyen dtruhdzds — kiilonosen a vizsgalati alanyok
biztonsdga és a klinikai vizsgalatban kapott adatok megbizhatdsdga és robosztussiga tekintetében — nincs hatdssal a
megbizo felel@sségi korére.

A vizsgdld és a megbizd lehet ugyanaz a személy.

72. cikk
Kozos megbizds

(1) A 74. cikk sérelme nélkil, ha a klinikai vizsgdlatnak tobb megbizdja van, valamennyi megbizéra vonatkoznak az
e rendelet szerinti felelgsségi korok, kivéve, ha a megbizok gy hatdroznak, hogy irdsba foglalt szerz6désben felosztjdk
maguk kozott a felel@sségi koroket. Ha nem hatdrozzak meg kiilon szerz6désben, hogy egy adott felel6sségi kor melyik
megbizohoz tartozik, az a felel@sség Gsszes megbizot terheli.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen, valamennyi megbizé egyiittesen felel azért, hogy kijeloljék:

a) a Il és I fejezetben megallapitott engedélyezési eljardsokban a megbizéval szemben tdmasztott kovetelményeknek
valo megfelelésért felel6s megbizot;

b) azt a megbizét, aki kapcsolattartd pontként a vizsgélati alanyok, a vizsgdlok vagy az érintett tagdllamok klinikai vizs-
gdlattal kapcsolatos kérdéseinek fogaddsdért, és e kérdések megvdlaszoldsaért felelds;

) a 77. cikk szerinti intézkedések végrehajtasaért felelds megbizot.

73. cikk
Vizsgilatvezetd

Egy adott klinikai vizsgalohelyen végzett klinikai vizsgélat e rendelet el8irdsainak valo megfelelését vizsgalatvezetd bizto-
sitja.

A vizsgdlatvezet§ oly mdédon osztja ki a feladatokat a vizsgdlocsoport tagjai kozott, hogy az ne veszélyeztesse a vizsgalati
alanyok biztonsdgat vagy a klinikai vizsgdlat sordn nyert adatok megbizhatdsdgat és robosztussdgat az adott klinikai vizs-
gdlohelyen.

74. cikk
A megbizé jogi képviselGje az Unién beliil

(1)  Amennyiben egy klinikai vizsgdlat megbizdja nem az Unidban mikodik, gondoskodik egy jogi képviselGjeként
mikodd, Union belill székhellyel rendelkezs természetes vagy jogi személyrdl. E jogi képviseld felel annak biztositdsaért,
hogy a megbizo teljesitse e rendelet szerinti kotelezettségeit, és az e rendeletben el6irt, a megbizéval folytatott Gsszes
kommunikaci6 a jogi képviseldn keresztiil torténik Az emlitett jogi képviselGvel folytatott kommunikaciét a megbizdval
folytatott kommunikaciénak kell tekinteni.

(2) A tagdllamok donthetnek agy, hogy a kizardlag sajdt teriiletiikon, illetve sajat teriiletitkon és harmadik orszdgok
teriiletén végzett klinikai vizsgalatok tekintetében nem alkalmazzdk az (1) bekezdést, feltéve, hogy gondoskodnak arrdl,
hogy az adott klinikai vizsgdlat vonatkozdsaban a megbizé legaldbb egy kapcsolattarté személyt jeloljon ki a teriiletiikon,
akin keresztiil a megbizdval folytatott 6sszes, e rendeletben el6irt kommunikdcié torténik.
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(3) A tobb tagdllamban végzett klinikai vizsgdlatok tekintetében valamennyi tagallam donthet gy, hogy nem alkal-
mazza az (1) bekezdést, feltéve, hogy gondoskodnak arrél, hogy az adott klinikai vizsgdlat vonatkozdsdban a megbizd
legalabb egy kapcsolattartét kijeloljon az Unién belil, akin keresztiil a megbizéval folytatott dsszes, e rendeletben eldirt
kommunikaci6 torténik.

75. cikk
FelelGsségre vonhatésig

Ez a fejezet nem érinti a megbizd, a vizsgdlé vagy azon személyek polgdri jogi és biintetdjogi felel6sségre vonhatdsdgit,
akikre a megbiz6 feladatkoroket ruhdzott at.

XIL. FEJEZET
KARTALANITAS
76. cikk
Kdrtalanitds

(I) A tagdllamok a vizsgdlati alanyok dltal a teriiletitkon elvégzett klinikai vizsgdlatok sordn elszenvedett barmilyen
kdr vonatkozdsdban gondoskodnak kdrtalanitdsi rendszerek kialakitdsarol biztositds, garancia vagy céljat tekintve ezekkel
egyenértékd, a kockazat jellegének és mértékének megfelel§ hasonlé intézkedések formdjdban.

(2) A megbizé és a vizsgdld az (1) bekezdésben emlitett rendszert azon érintett tagdllam szdmdra megfelel6 formdban
veszi igénybe, ahol a klinikai vizsgalatot végzik.

(3)  Kismértékd beavatkozdssal jar6 klinikai vizsgélatok esetén a tagillamok nem kovetelik meg a megbiz6tdl az (1)
bekezdésben emlitett rendszer tovdbbi igénybevételét, amennyiben a mdr meglévd alkalmazandé kértalanitdsi rendszer
az adott tagdllam teriiletén kiterjed minden olyan lehetséges kdrra, amelyet a vizsgélati alanyok a vizsgdlati gyogyszernek
az adott klinikai vizsgdlat vizsgalati tervének megfelel§ hasznalatdbdl ereden az adott tagdllam teriiletén elszenved-
hetnek.

XIIL. FEJEZET
TAGALLAMI FELUGYELET, UNIOS INSPEKCIOK ES ELLENORZESEK
77. cikk
A tagdllamok dltal meghozandé korrekcids intézkedések

(1)  Ha egy érintett tagdllam alapos okokbdl tigy véli, hogy e rendeletben meghatdrozott kovetelmények mdr nem telje-
siilnek, sajdt teriiletén az alabbi intézkedéseket teheti:

a) visszavonja a klinikai vizsgédlat engedélyét;

b) felfiiggeszti a klinikai vizsgélatot;

¢) el6irja a megbizé szdmadra, hogy vdltoztassa meg a klinikai vizsgalat barmely szempontjat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett valamely intézkedés meghozataldt megel6zGen — kivéve, ha azonnali intézkedésre van

sziikség — az érintett tagdllam kikéri a megbizd ésfvagy a vizsgdld véleményét. A véleményt hét héten belil kell
meghozni.

(3) Az érintett tagdllam az (1) bekezdésben emlitett intézkedés meghozatala utdn az EU-s portdlon keresztiil azonnal
tdjékoztatja valamennyi érintett tagallamot.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett valamely intézkedés meghozatala el6tt minden érintett tagallam konzultdlhat a tobbi
érintett tagallammal.
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78. cikk
Tagdllami inspekcidék

(1) A tagallamok ellenSroket neveznek ki az inspekcidk elvégzésére, akik e rendeletnek valé megfelelést feliigyelik. A
tagdllamok biztositjak, hogy ezek az ellen6rok megfelel§ végzettséggel és képesitéssel rendelkezzenek.

(2) Az inspekcidk végrehajtasaért az a tagdllam felelSs, amelyben az inspekciot folytatjak.

(3)  Ha egy érintett tagdllam egy vagy tobb érintett tagdllamban végzett klinikai vizsgdlatot kivan inspekcié ald vetni
sajét teriiletén vagy harmadik orszdgban, az EU-s portdlon keresztiil értesiti szandékdrol, a inspekciot kovetGen pedig
megallapitdsairdl a tobbi érintett tagéllamot, a Bizottsagot és az Ugynokséget.

(4) A nem kereskedelmi vizsgédlatok megbiz6i mentesithetSk az esetleges inspekcios dijak aldl.

(5) A rendelkezésre 16 eréforrasok hatékony felhaszndldsa és az dtfedések elkeriilése érdekében az Ugynokség koordi-
ndlja az érintett tagdllamok kozotti egytittmikodést a tagallamokban, illetve harmadik orszdgokban végzett inspekcitkat
illetGen, valamint a 726/2004/EK rendelet szerinti forgalombahozatali engedély irdnti kérelem keretében folytatott
inspekciokat illetGen.

(6) Az inspekeid végzéséért felelSs tagdllam inspekcids jelentést készit az inspekeidt kovetden. A tagéllam az inspekci-
onak alavetett szervezetnek és az adott klinikai vizsgalat megbizéjanak rendelkezésére bocsatja az inspekcios jelentést, és
az EU-s portdlon keresztiil benydijtja azt.

(7) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén meghatdrozza az inspekcios eljdrds részletes szabalyait, beleértve az
ellendrokre vonatkozo képesitési és szakképzettségi elSirdsokat is. A szdban forgd végrehajtasi aktusokat a 88. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

79. cikk
Unids ellenSrzések

(1) A Bizottsdg ellenSrzéseket végezhet, hogy meggy6z3djon az aldbbiakrol:
a) a tagdllamok megfelelGen feliigyelik e rendeletnek valé megfelelést;

b) az Unién kiviil végzett klinikai vizsgdlatokra vonatkozé szabélyozdsi rendszer biztositja-e a 2001/83/EK irdnyelv L.
mellékletében foglalt Bevezetés és dltalinos elvek 8. pontjanak valé megfelelést;

¢) e rendelet 25. cikke (5) bekezdésének valoé megfelelés biztositott-e az Unidn kiviil végzett klinikai vizsgdlatokra vonat-
koz6 szabélyozasi rendszer révén.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjdban emlitett uniés ellendrzéseket az érintett tagallamokkal egyiittmiikodve kell megszer-
vezni.

A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikodve késziti el az (1) bekezdés b) és ¢) pontjdban emlitett uniés ellenérzések prog-
ramjat.

A Bizottsdg minden elvégzett ellen6rzés eredményérél jelentést készit. Ezek a jelentések adott esetben ajdnldsokat is
tartalmaznak. A Bizottsdg ezeket a jelentéseket benydjtja az EU-s portdlon keresztiil.
XIV. FEJEZET
INFORMATIKAI INFRASTRUKTURA
80. cikk
EU-s portil

Az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsdggal egyiittmiikddésben létrehoz és fenntart egy olyan EU-s szintti portdlt,
amely a klinikai vizsgdlatokkal kapcsolatban e rendeletnek megfeleléen benyujtott adatok és informdciok egyetlen
benydjtdsi pontja. A felesleges munka elkeriilése érdekében az EU-s portdlnak mdszakilag fejlettnek és felhaszndl6ba-
ratnak kell lennie.
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Az EU-s portalon keresztiil benyujtott adatokat és informéciokat az EU-s adatbazisban tdroljdk.

81. cikk
EU-s adatbdzis

(1) Az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsiggal egyiittmiikodésben létrehoz és fenntart egy unids szintti EU-s
adatbazist. Az EU-s adatbdzis ellen6rzését az Ugynokség végzi, és az Ugynokség felel az EU-s adatbézis, illetve az
EudraCT és az Eudravigilance adatbazisok kozotti szitkségtelen kettsségek elkertiléséért.

Az EU-s adatbdzis tartalmazza az e rendeletnek megfelel6en benyujtott adatokat és informaciokat.

Ez EU-s adatbdzis minden egyes klinikai vizsgdlatot egyedi EU-s vizsgdlati szdmmal azonosit. A megbizénak az adott
klinikai vizsgalathoz kapcsoldédd vagy arra hivatkozd, barmely késGbbi beadvanydban erre az EU-s vizsgdlati szdmra kell
hivatkoznia.

(2) Az EU-s adatbézis létrehozdsdnak célja az érintett tagallamok illetékes hatdsdgai kozott az e rendelet alkalmazd-
sahoz sziikséges egyiittmiikodés lehet6vé tétele, és az egyes klinikai vizsgdlatok kereshetdségének megteremtése. Az adat-
bazis emellett elGsegiti a megbizok és az érintett tagdllamok kozotti kommunikdciot, és a megbizék az adatbdzis jévol-
tdbol hivatkozhatnak egy klinikai vizsgdlat vagy lényeges mddositds engedélyezése irdnti kordbbi kérelem benyujtdsdra.
Egyben lehet6vé teszi az Unid polgdrai szdmdra, hogy hozzaférjenek a gydgyszerekre vonatkozd klinikai informdciokhoz.
Ennek érdekében az EU-s adatbazisban minden adatot konnyen keresheté formdban kell tdrolni, minden egymaéssal
oOsszefiigg8 adatot az EU-s vizsgdlati szdm szerint kell csoportositani, és hiperhivatkozdsokat kell elhelyezni az EU-s adat-
bézisban és mds, az Ugynokség altal kezelt adatbazisban térolt dsszes kapcsolodd adat és dokumentum sszekapesoldsa
érdekében.

(3) Az EU-s adatbdzis tdmogatja az Uni6ban forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd gydgyszerekre és az
Uniéban gydgyszer Osszetevjeként nem engedélyezett anyagokra vonatkoz6 mindazon adatok rogzitését és bekiildését
az Eudravigilance adatbazisban foglalt gydgyszerjegyzékbe, amelyek ez utdbbi jegyzék fenntartisihoz sziikségesek. E
célbdl és annak érdekében is, hogy a megbizok hivatkozhassanak kordbbi kérelmeikre, minden forgalombahozatali enge-
déllyel nem rendelkezd gydgyszer szamdra EU-s gydgyszerszamot kell kiadni, és EU-s hatéanyagkodot kell kiadni minden
egyes, korabban valamely gydgyszer részeként az Uniéban nem engedélyezett ij hatéanyag szamdra. Ezt az adott gydgy-
szerrel vagy hatbanyaggal végzendd elsd klinikai vizsgalat engedélyezése irdnti kérelem e rendelet szerinti benyujtdsa
el6tt vagy kozben kell elvégezni. E szdmokat fel kell tiintetni minden klinikai vizsgalat engedélyezéséhez és lényeges
modositashoz sziikséges késébbi kérelemben.

A gybgyszereket és hatéanyagokat leird, az elsd albekezdéssel 6sszhangban benyujtott adatoknak meg kell felelniiik a
gyogyszerek és hatdanyagok azonositdsdra vonatkozé unids és nemzetkozi szabvanyoknak. Amennyiben a vizsgilati
gyogyszer mar rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel az Unidban, és/vagy a forgalombahozatali engedéllyel rendel-
kez8 gyogyszer OsszetevGjét képezd hatdanyagot klinikai vizsgdlat sordn alkalmazzdk, az adott termék és hatdanyag
szamat fel kell tiintetni a klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelemben.

(4) Az EU-s adatbazis nyilvinosan hozzéférhetd, kivéve, ha az aldbbiakra hivatkozva az adatbdzisban szerepl$ adatok
és informdciok egy részének vagy egészének bizalmas kezelése indokolt:

a) személyes adatok védelme a 45/2001/EK rendelettel osszhangban;

b) bizalmas tizleti informdcié védelme, kiilonosen a gydgyszer forgalombahozatali engedélyének statusa figyelembevétele
révén, kivéve, ha a nyilvanossdgra hozatalhoz nyomds kozérdek fliz8dik;

c) a tagdllamok kozott az értékeld jelentés elkészitésével osszefiiggésben zajlo bizalmas kommunikdcié védelme;
d) klinikai vizsgalat hatékony tagdllami feliigyeletének biztositdsa.

(5) A (4) bekezdés sérelme nélkiil az engedélyezéshez benyujtott dokumentdciban taldlhaté adatok a klinikai vizsgd-
latra vonatkoz6 dontés el6tt nem hozhatdk nyilvanossagra, kivéve, ha a kozzétételhez nyomoés kozérdek fiizédik.

(6) Az EU-s adatbazis csak a (2) bekezdés céljaira szitkséges személyes adatokat tartalmazza.

(7) A vizsgélati alanyok személyes adatai a nyilvdnossdg szdmdra nem hozzaférhetSek.
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(8) Az EU-s adatbdzis felhasznéldi feliilete az Uni6 valamennyi hivatalos nyelvén elérhetd.

(9) A megbiz6 folyamatosan feltolti az EU-s adatbazisba a nem lényeges, de a klinikai vizsgalat érintett tagdllamok
altali feliigyelete szempontjabdl relevans moédositasokat.

(10) Az Ugynokség, a Bizottsdg és a tagallamok biztositjak, hogy az érintett a 45/2001/EK rendeletnek és a 95/46/EK
irdnyelvet végrehajté nemzeti adatvédelmi jogszabdlyoknak megfelelGen ténylegesen gyakorolhassa a tdjékoztatdshoz, a
betekintéshez, a helyesbitéshez és a tiltakozdshoz vald jogdt. Az érintett szémdra az Ugynokség, Bizottsdg és a tagal-
lamok biztositjdk, hogy ténylegesen gyakorolhassa a rd vonatkozé adatokhoz kapcsolodéd betekintési, valamint azon
jogét, hogy a pontatlan vagy nem teljes adatokat helyesbittethesse vagy toéroltethesse. Az Ugynokség, a Bizottsdg és a
tagdllamok sajdt, ide vonatkozé hatdskoriikon belil gondoskodnak arrdl, hogy az alkalmazandé jogszabdlyokkal 6ssz-
hangban a pontatlan vagy jogszer(tlenil feldolgozott adatokat toroljék. A helyesbitéseket és torléseket minél el6bb, de
az érintett kérelmét kovets legkésébb hatvan napon beliil végre kell hajtani.
82. cikk

Az EU-s portidl és az EU-s adatbdzis miikodése

(1) Az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsdggal egyiittmiikddve kidolgozza az EU-s portdl és az EU-s adatbdzis
miikodési elGirdsait és a végrehajtasukra kijelolt idGkeretet.

(2) Az Ugynokség igazgatotandcsa fiiggetlen auditdldsi jelentés alapjan értesiti a Bizottsdgot, amint megbizonyosodott
arrél, hogy az EU-s portil és az EU-s adatbézis teljes mértékben miikodSképessé vilt, és a rendszerek megfelelnek az (1)
bekezdésben emlitett miikodési elSirdsoknak.

(3)  Amennyiben a Bizottsdg meggy6z8dott arrdl, hogy a (2) bekezdésben emlitett feltételek teljesiiltek, erre vonatkozo
kozleményt tesz kozzé az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.
XV. fejezet
A tagillamok kozotti egyiittmikodés
83. cikk
Nemzeti kapcsolattartok

(1) AL és IIL fejezetben meghatdrozott eljardsok mikodésének megkonnyitésére minden tagéllam kijelol egy nemzeti
kapcsolattartot.

(2) A tagdllamok tdjékoztatjdk a Bizottsdgot az (1) bekezdésben emlitett nemzeti kapcsolattartérdl. A Bizottsdg kozzé-
teszi a nemzeti kapcsolattartok listajat.
84. cikk
Témogatds az Ugynokség és a Bizottsdg részérdl

Az Ugynokség az e rendelet 1. és III. fejezetében emlitett engedélyezési eljardsok keretében az EU-s portdlnak és az EU-s
adatbazisnak az e rendelet végrehajtdsa sordn szerzett tapasztalatokkal 6sszhangban torténd fenntartdsaval és napraké-
szen tartasdval timogatja a tagallamok kozotti egyiittmikodést.

A Bizottsag tamogatja a 44. cikk (2) bekezdésében emlitett tagdllamok kozotti egytittmikodést.

85. cikk
A Klinikai vizsgilatokkal foglalkozé tanicsadé és koordindciés csoport

(1)  Létrejon a 83. cikkben emlitett nemzeti kapcsolattartokbél éllo, a klinikai vizsgdlatokkal foglalkozé tandcsadd és
koordinaciés csoport (a tovdbbiakban: KVTK csoport).
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(2) A KVTK csoport a kovetkezd feladatokat latja el:

a) a tagallamok és a Bizottsdg kozotti informdciesere tdmogatdsa e rendelet végrehajtasdval kapcsolatban szerzett
tapasztalatokrol;

b) a Bizottsag segitése a 84. cikk mdsodik bekezdésében emlitett timogatds biztositdsdban;
¢) ajanlasok készitése a jelentéskészits tagallam kivalasztdsara vonatkozo kritériumok tekintetében.

(3) A KVTK csoport elnoke a Bizottsdg egy képviselGje.

(4) A KVTK csoport rendszeresen iilésezik, és ha a helyzet gy kivanja, a Bizottsdg vagy egy tagdllam kérésére kiilon
is Osszetil. Az 1ilés napirendjére napirendi pont a Bizottsag vagy egy tagallam kérésére keriil fel.

(5) A titkdrsdgot a Bizottsdg biztositja.

(6) A KVTK csoport meghatarozza eljardsi szabalyzatat. Az eljarasi szabélyzatot nyilvanossagra kell hozni.

XVI. fejezet
Dijak
86. cikk
Altalénos elv

Ez a rendelet nem sérti a tagallamok azon jogdt, hogy az e rendeletben meghatdrozott tevékenységek ellentételezéseként
dijat szabjanak ki, feltéve, hogy a dij mértékét dtlathaté modon és a koltségmegtériilési elvek alapjan dllapitjadk meg. A
tagdllamok a nem kereskedelmi klinikai vizsgdlatok esetében csokkentett dijat allapithatnak meg.

87. cikk

Egyszeri dijfizetés tagillami tevékenységenként

A tagdllam a IL. és III. fejezetben emlitett értékelés ellentételezéseként nem irhat elg az értékelésben részt vevé kiillonbozd

testitletek javara teljesitendd tobbszoros dijfizetést.

XVIL fejezet
Végrehajtisi és felhatalmazison alapul6 jogi aktusok
88. cikk
A bizottsdgi eljdrds

(1) A Bizottsigot a 2001/83[EK irdnyelvvel létrehozott, az Emberi Felhaszndldsra Szant Gyogyszerek Allandé Bizott-
sdga segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.
Ha a bizottsdg nem nyilvanit véleményt, a Bizottsdg nem fogadhatja el a végrehajtdsi jogi aktus tervezetét, és a
182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik albekezdése alkalmazando.
89. cikk
A felhatalmazdis gyakorldsa

(1) A Bizottsdg az e cikkben meghatdrozott feltételek mellett felhatalmazast kap felhatalmazdson alapuld jogi aktus el-
fogaddsdra.
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(2) A Bizottsdg a 27., 39., 45. cikkben, a 63. cikk (1) bekezdésében és a 70. cikkben emlitett, felhatalmazdson alapuld
jogi aktus elfogaddsdra vonatkozé felhatalmazdsa 6téves idtartamra szdl a 99. cikk mdsodik bekezdésében emlitett
id8ponttdl kezd6dg hatéllyal. A Bizottsdg legkésébb hat honappal az 6téves idStartam vége el6tt jelentést készit a felha-
talmazdsr6l. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a meghosszabbitdst legkésébb hdrom
hénappal az egyes idGtartamok vége eldtt, akkor a felhatalmazds hallgatélagosan meghosszabbodik a kordbbival mege-
gyez$ id6tartamra.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 27., 39., 45. cikkben, a 63. cikk (1) bekezdésében
és a 70. cikkben emlitett felhatalmazdst. A visszavondsrdl sz6l6 hatdrozat megsziinteti az abban megjelolt felhatalmazast.
A hatdrozat az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt késGbbi
idépontban 1ép hatalyba. A hatdrozat nem érinti a mdr hatdlyban 1évg felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok érvényes-
ségét.

(4) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsdt kovetGen haladéktalanul és egyidejiileg értesiti az
Eurépai Parlamentet és a Tandcsot e jogi aktus elfogaddsarol.

(5) A 27.,a39,a45,cikk, a 63. cikk (1) bekezdése és a 70. cikk értelmében elfogadott felhatalmazdson alapulé jogi
aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl valo értesitését kovetd két
hénapon beliil sem az Eurépai Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett idStartam lejartat
megel6z8en mind az Eurdpai Parlament, mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog kifogdst emelni.
Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az id6tartam két hénappal meghosszabbodik.

XVIIL fejezet
Vegyes rendelkezések
90. cikk
Gydgyszerek kiilonleges csoportjaira vonatkozo egyedi elGirdsok

Ez a rendelet nem érinti azon nemzeti jog alkalmazdsat, amelyek valamely meghatdrozott fajtdji emberi vagy dllati sejt
felhasznéldsat, vagy az ilyen sejteket tartalmazo, ezekbdl all6 vagy szarmazd gyogyszerek, illetve a magzatelhajtoként
hasznélt gybgyszerek vagy a hatélyban 1évd vonatkozé nemzetkozi egyezmények, példaul az Egyesiilt Nemzetek kabité-
szerekrél sz6l6 1961-es egyezménye értelmében kabitészernek mindsiilé anyagot tartalmazé gyogyszerek eladdsat, szalli-
tasat vagy felhaszndldsat tiltjak vagy korlatozzak. A tagdllamok kozlik a Bizottsaggal az adott nemzeti jogszabalyokat.

A vizsgdlati alany csiravonalban meghatdrozott genetikai azonossdgdnak megvéltozdsat eredményezd génterdpids klinikai
vizsgdlatok nem végezhetdk.

91. cikk
Kapcsolat mds unids jogszabdlyokkal

Ez a rendelet nem sérti a 97/43/Euratom tandcsi irdnyelvet ('), a 96/29/Euratom tandcsi irdnyelvet (3, a 2001/18/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvet (°), a 2004/23[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet (), a 2002/98/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelvet (°), a 2010/53/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet (°) és a 2009/41/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelvet ().

(") ATandcs 1997.junius 30-i 9743 Euratom irdnyelve a személyeknek az orvosi célt sugdrterheléssel kapcsolatos ionizdl6 sugdrzds veszé-
lyeivel szembeni egészségvédelmérdl, valamint a 84/466/Euratom irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 180., 1997.7.9., 22. o.).

() A Tandcs 1996. mdjus 13-i 96/29/Euratom irdnyelve a munkavéllalok és a lakossdg egészségének az ionizdlé sugdrzasbol szarmazo
veszélyekkel szembeni védelmét szolgdlo alapvetd biztonsagi elirdsok megallapitdsardl (HLL 159.,1996.6.29., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. marcius 12-i 2001/18/EK irdnyelve a géntechnoldgidval mddositott szervezetek kornyezetbe

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. mdrcius 31-i 2004/23EK irdnyelve az emberi szovetek és sejtek adomdnyozasdra, gytjtésére,
vizsgdlatdra, feldolgozdsara, megGrzésére, taroldsra és elosztdsdra vonatkozd mindségi és biztonsdgi elSirdsok megallapitdsarol
(HLL102.,2004.4.7., 48. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2003. janudr 27-i 2002/98/EK irdnyelve az emberi vér és vérkomponensek gy(jtésére, vizsgdlatra,
feldolgozésdra, tdroldsara és elosztdsdra vonatkozé mindségi és biztonsdgi elGirdsok megéllapitdsarol, valamint a 2001/83[EK irdnyelv
modositdsardl (HL L 33.,2003.2.8., 30. 0.).

(°) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010. jalius 7-i 2010/53EU irdnyelve az atiiltetésre szdnt emberi szervekre vonatkozé mindségi és
biztonsagi eldirdsokrdl (HL L 207.,2010.8.6., 14. 0.).

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2009. majus 6-i 2009/41/EK irdnyelve a géntechnoldgidval médositott mikroorganizmusok zdrt rend-
szerben torténd felhaszndldsarol (HL L 125.,2009.5.21., 75. 0.).
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92. cikk

A vizsgdlati alanyok szdmdra téritésmentesen hozziférhetd vizsgdlati gydgyszer, egyéb készitmények és elji-
rasok

Az egészségligyi politikdjuk meghatdrozdsara, valamint az egészségiigyi szolgéltatasok és gydgyellatdsok szervezésére és
biztositdsira vonatkozé tagdllami hatdskor sérelme nélkiil, a vizsgdlati alanyok mentesiilnek a vizsgdlati gydgyszerek,
kiegészitd gydgyszerek, a beaddsukra haszndlt orvostechnikai eszkozok, valamint a vizsgalati terv dltal kifejezetten el6irt
eljarasok koltségének megtéritése aldl, kivéve, ha az érintett tagdllam nemzeti joga masként rendelkezik.
93. cikk
Adatvédelem

(1) A tagdllamok a személyes adatok e rendelet értelmében torténd, a tagdllamokban végzett feldolgozdsa sordn a
95/46/EK irdnyelvet alkalmazzdk.

(2) A 45/2001/EK rendeletet alkalmazandé a személyes adatoknak a Bizottsdg és az Ugynokség dltal e rendelet értel-
mében torténd feldolgozdsara.
94. cikk
Szankcidk
(1) A tagallamok megéllapitjdk az e rendelet megsértése esetén alkalmazandé szankcidkra vonatkozé szabdlyokat, és
minden sziikséges intézkedést meghoznak azok végrehajtdsa érdekében. A megallapitott szankcidknak hatékonyaknak,

ardnyosaknak és visszatarté erejlieknek kell lenniiik.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett szabalyok tobbek kozott a kovetkezkre vonatkoznak:

a) az e rendeletben az EU-s adatbazisban nyilvanosan rendelkezésre bocsatani kivant informdciok benyujtasa vonatkoza-
saban megillapitott rendelkezések be nem tartdsa;

b) az e rendeletben a vizsgalati alanyok vonatkozadsiaban megallapitott rendelkezések be nem tartésa.

95. cikk
Polgiri jogi és biintetGjogi felelGsségre vonhatdsig
Ez a rendelet nem sérti a megbizd vagy a vizsgdld polgdri vagy biintetSjogi felelGsségre vonhatdsdgdra vonatkozd
nemzeti és uniés jogot.
XIX. fejezet
Zaré rendelkezések
96. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

(I) A 2001/20/EK irdnyelv a 99. cikk mdsodik bekezdésében emlitett idSpontban hatélydt veszti.
(2) A 2001/20/EK iranyelvre valé hivatkozdsokat az e rendeletre torténd hivatkozdsoknak kell tekinteni, és a VIL
mellékletben meghatdrozott megfelelési tablazattal 6sszhangban kell értelmezni.

97. cikk

Feliilvizsgdlat

A 99. cikk mdsodik bekezdésében emlitett idGponttdl szamitott 6t éven beliil, majd azt kovetSen otévente a Bizottsdg
jelentést nytjt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak e rendelet végrehajtdsdrdl. A jelentés tartalmazza a rendelet
tudomdnyos és technoldgiai fejlédésre gyakorolt hatdsdnak értékelését, az e rendelet szerint engedélyezett klinikai vizsgd-
latok kiilonboz8 tipusaira vonatkozé dtfogd informacidkat, valamint az eurdpai klinikai kutatds versenyképességének

fenntartdsa érdekében sziikséges intézkedéseket. A Bizottsdg a jelentés alapjan adott esetben jogalkotdsi javaslatot nyujt
be az e rendeletben megdllapitott rendelkezések aktualizdldsa érdekében.
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98. cikk
Atmeneti rendelkezés

(1)  E rendelet 96. cikke (1) bekezdésétdl eltéréen, amennyiben a klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelmet az e
rendelet 99. cikke mdsodik bekezdésében emlitett id6pont el6tt a 2001/20/EK irdnyelvnek megfelelSen nydjtottak be, az
emlitett bekezdésben meghatdrozott idépontot kovetden harom évig tovabbra is az emlitett irdnyelv vonatkozik az adott
klinikai vizsgdlatra.

(2) Az e rendelet 96. cikke (1) bekezdésétdl eltérden, amennyiben a klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelmet az
e rendelet 82. cikke (3) bekezdésében emlitett bejelentés kozzétételének idSpontjat kovetS hat és 18 hénap kozotti
id@szakban, illetve — ha e bejelentés kozzétételére 2015. november 28. eltt keriil sor — amennyiben e kérelmet 2016.
mdjus 28. és 2017. mdjus 28. kozott nydjtjak be, az adott klinikai vizsgdlat a 2001/20/EK irdnyelv 6. 7. és 9. cikkének
megfelelGen megkezdhetd. Az igy megkezdett klinikai vizsgdlatra az e rendelet 82. cikke (3) bekezdésében emlitett érte-
sités kozzétételének idSpontjat kovetden 42 honapig, illetve ha e kozzétételre 2015. november 28. el6tt keriil sor, 2019.
mdjus 29-ig az emlitett irdnyelv vonatkozik.

99. cikk
Hatilybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet a 82. cikk (3) bekezdése szerinti kozlemény kozzététele utdn hat hénappal, de leghamarabb 2016. méjus
28-tdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.
Kelt Strasbourgban, 2014. aprilis 16-an.
az Eurépai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnok az elnok
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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I. MELLEKLET

AZ ENGEDELY IRANTI KERELEMHEZ SZUKSEGES DOKUMENTACIO

BEVEZETES ES ALTALANOS ELVEK

1. A megbizénak hivatkoznia kell barmilyen korabbi engedély irdnti kérelmére, amennyiben volt ilyen. Ameny-
nyiben ezeket a kordbbi kérelmeket mds megbizé nyujtotta be, akkor azon megbizé irdsbeli beleegyezését is

mellékelni kell.

2. Ha a klinikai vizsgdlatnak tobb megbizdja van, az engedélyezéshez sziikséges dokumenticidéban be kell nydjtani
az egyes megbizok feladatainak részletes ismertetését.

3. Az engedély iranti kérelmet a megbizé vagy a megbizé képviselgje irja ald. Az aldirds megerGsiti, hogy a
megbizé megbizonyosodott az alabbiakrol:

a) a szolgaltatott informacid teljes;

b) a csatolt dokumentumok htien tiikrozik a rendelkezésre 4ll6 informdcidkat;
¢) a klinikai vizsgdlatokat a vizsgdlati tervnek megfelelGen végzik el; és

d) a klinikai vizsgélatokat e rendelettel osszhangban végzik el.

4. A 11. cikkben emlitett, az értékel6 jelentés 1. részében szereplS szempontokra korldtoz6d6 engedélyezéshez
sziikséges dokumentacié e melléklet B-J. és Q. szakaszdra korlatozddik.

5. A 26. cikk sérelme nélkiil, a 11. cikkben emlitett, az értékeld jelentés II. részében szereplS szempontokra korld-
tozdd6 engedélyezéshez szitkséges dokumentdcio, valamint a 14. cikkben emlitett engedélyezéshez szitkséges
dokumentacié e melléklet K-R. szakaszdra korldtozodik.

KISEROLEVEL

6. A kisérSlevélnek meg kell adnia az EU-s vizsgalati szdmot és a klinikai vizsgdlatokra vonatkozd egységes nyil-
vantartasi szdmot, és fel kell hivnia a figyelmet a klinikai vizsgélat barmely sajitos jellemzdjére.

7. A kisérSlevélben azonban nem szitkséges megismételni azokat az informdciokat, amelyeket az engedély irdnti
kérelem benyujtdsdra szolgdlé EU formanyomtatvany mdr tartalmaz, az aldbbiakban felsoroltak kivételével:

a) a klinikai-vizsgalati betegcsoport sajtos jellemz6i, mint példdul ha a vizsgdlati alanyok nem képesek tdjé-
koztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozatot tenni, kiskortak, valamint varandés vagy szoptatd nék;

b) a klinikai vizsgdlatban szerepel-e olyan Gj hatéanyag, amelyet el8szor adnak be embereknek;

c) rendelkezésre 4ll-e a klinikai vizsgdlatra vagy a vizsgélati gydgyszerre vonatkozd, az Ugynokség vagy vala-
mely tagillam vagy harmadik orszag dltal kozzétett tudomanyos allasfoglalds;

d) a klinikai vizsgdlat része-e valamely, az 1901/2006/EK rendelet II. cimének 3. fejezetében emlitett gyermek-
gyogyaszati vizsgalati tervnek, vagy fel akarjék-e venni ilyen tervbe (amennyiben az Ugynokség mar kiadott
hatdrozatot a gyermekgydgydszati vizsgalati tervrsl, a kisérélevélnek tartalmaznia kell az Ugynokség
honlapjan kozzétett hatdrozat internetes elérhetségét);

e) a vizsgalati gyogyszerek vagy a kiegészit§ gyodgyszerek narkotikumnak, pszichotrép vagy radiofarmakon
anyagnak mindsiilnek-¢;

f) a vizsgdlati gydgyszer géntechnoldgidval médositott szervezetbdl vagy szervezetekbdl all-e vagy tartalmaz-e
ilyen szervezetet vagy szervezeteket;

g) a megbizd kapott-e a vizsgdlati gyogyszerre ritka betegség kezelésére hasznalt gydgyszer minGsitést.

h) valamennyi vizsgdlati gydgyszer engedélyezési stdtust és valamennyi kiegészitG gydgyszer felsoroldsat
tartalmazé atfogo lista; és
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i) a Kklinikai vizsgalat sordn vizsgalt azon orvostechnikai eszkozok listdja, amelyek nem részei a vizsgalati
gyodgyszernek vagy gybgyszereknek, valamint nyilatkozat arrdl, hogy az orvostechnikai eszkozok az adott
tervezett felhaszndlds tekintetében rendelkeznek-e CE-jeloléssel.

8. A kisérélevélben jelezni kell, hogy a 7. pontban felsorolt informécié hol taldlhat6 az engedélyezéshez benydj-
tott dokumentdciéban.

9. A kisér6levélnek fel kell tintetnie, hogy a megbizé a klinikai vizsgdlatot kismértéki beavatkozdssal jard klinikai
vizsgalatnak tekinti-e, és tartalmaznia kell ennek részletes indokoldsat.

10. A kisérglevélben fel kell tiintetni, hogy a klinikai vizsgalat médszertana megkoveteli-e, hogy a klinikai vizsgalat
sordn az egyéni vizsgdlati alanyok helyett inkdbb vizsgdlati alanyok csoportjai kapjanak mds-mas vizsgalati
gyogyszereket, és hogy ebbdl kovetkez8en a tdjékoztatison alapuld beleegyezd nyilatkozatot egyszerdsitett
moédon fogjak-e beszerezni.

11. A kisérélevélben pontosan meg kell adni azon informadcidk, azaz a referencia biztonsdgossagi informdciok (RSI)
helyét az engedélyezéshez sziikséges dokumentdcién belill, amelyek annak megitéléséhez sziikségesek, hogy
valamely mellékhatds feltételezett, nem vart, stlyos mellékhatds-e.

12. Kérelem ujbdli benytjtdsakor a kisérélevélben meg kell adni a kordbbi klinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti
kérelem EU-s vizsgalati szdmadt, ki kell emelni az el6z6 benyjtdshoz képest megjelend véltoztatdsokat, és adott
esetben kozolni kell, hogyan kezelték az elsg benytjtds soran felmeriilt valamennyi megoldatlan kérdést.

C.  ENGEDELYKERELEM BENYUJTASARA SZOLGALO EU FORMANYOMTATVANY

13. A megfelelGen kit6ltott, engedélykérelem benyijtdsara szolgdl6é EU formanyomtatvany.

D. VIZSGALATI TERV

14. A vizsgélati terv tartalmazza a klinikai vizsgdlat tirgyat, megtervezését, mddszertandt, statisztikai megfontold-
sait, céljat és megszervezését.

15. A vizsgélati terv azonositdsa a kovetkez$ adatokkal torténik:
a) a klinikai vizsgélat cime;
b) az EU-s vizsgdlati szdm;
c) a vizsgdlati tervnek a megbizé dltal adott, a vizsgélati terv kiilonboz6 véltozatait is (amennyiben relevans)
jelols szdma;
d) a ditum és az adott valtozat szdma, amelyet modositskor aktualizdlni kell;
e) a vizsgdlati tervhez kapcsol6dé révid cim vagy név; és

f) a megbiz6 neve és cime, valamint a megbizénak a vizsgalati terv aldirdsdra vagy barmilyen lényeges méodosi-
tasdra felhatalmazott képviselGjének vagy képviselSinek neve és beosztdsa.

16. A vizsgdlati tervet lehet8ség szerint egyszerien hozzaférhet§ és kereshetd formdtumban, mintsem szkennelt
képek formajaban kell elkésziteni.

17. A vizsgilati terv legaldbb tartalmazza:

a) nyilatkozatot arrdl, hogy a klinikai vizsgalat elvégzésére a vizsgidlati tervvel, e rendelettel és a helyes
klinikai gyakorlat alapelveivel 6sszhangban keriil sor;

b) valamennyi vizsgélati gyogyszer és valamennyi kiegészitd gyogyszer dtfogé listdjat;

¢) a nem klinikai kutatdsokbdl szdrmazo, de esetlegesen klinikai jelent8séggel rendelkezd, illetve az adott
klinikai vizsgalat szempontjabdl relevins mas klinikai vizsgdlatokbdl szdrmazé megdllapitisok 6sszefogla-
16jat;

d) az ismert és lehetséges kockdzatok és elényok osszefoglaldjat, beleértve a vdrhatd eldnyok és kockdzatok
értékelését, amely lehetSvé teszi a 6. cikknek megfelel értékelést, siirgsségi helyzetben végzett klinikai
vizsgélatok vizsgdlati alanyai esetében dokumentalni kell azokat a tudomanyos indokokat, amelyek alapjan
a vizsgélati alanyok részvételébdl varhatdan kozvetlen, klinikailag relevans elényok szarmazhatnak;

e) amennyiben a klinikai vizsgilat megtervezésében betegek is részt vettek, a részvétel leirdsat;



L 158/56 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2014.5.27.

f)  az oOsszes vizsgdlati gydgyszer és kiegészitG gydgyszer esetében az adagolds, az adagoldsi rend, az alkal-
mazds utja és modja, valamint a kezelés idGtartama leirdsdt és indokoldsat;

g) nyilatkozatot arrdl, hogy a klinikai vizsgdlatban felhaszndlt vizsgédlati gyogyszerek és kiegészitS gyogy-
szerek rendelkeznek-e forgalombahozatali engedéllyel; ha igen, akkor azt, hogy a forgalombahozatali enge-
délyikknek megfelelden szandékozzak-e felhaszndlni ezeket a klinikai vizsgdlatban, és ha nem, akkor, a
forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd kiegészitS gydgyszerek klinikai vizsgélatban valé felhasz-
ndldsanak indokoldsat;

h)  a klinikai vizsgdlatban részt vevd vizsgélati alanyok csoportjainak és alcsoportjainak leirdsat, adott esetben
a killonleges sziikségletekkel rendelkezd vizsgalati alanyok csoportjaiét is, példdul életkor, nem, egészséges

onkéntesek, ritka és rendkivill ritka betegségekben szenvedd vizsgdlati alanyok részvétele;

i)  hivatkozasokat a klinikai vizsgalat szempontjdbdl relevans és a klinikai vizsgalat hatteréiil szolgdlé szakiro-
dalomra és adatokra;

j)  aklinikai vizsgélat relevancidjdnak bemutatdsdt, amely lehet6vé teszi a 6. cikknek megfelel§ értékelést;

k) az elvégezni kivant klinikai vizsgdlat tipusdnak leirdsat, valamint a vizsgdlat megtervezésének bemutatasat
(beleértve adott esetben a vizsgalat megtervezését, eljdrdsait és szakaszait dbrazolé vazlatos diagramot);

)  a klinikai vizsgdlat sordn mérni kivant elsédleges végpontok, illetve mdsodlagos végpontok (ha vannak)
meghatdrozasat;

m) a részrehajlé megitélés minimalizaldsa érdekében hozott intézkedések — tobbek kozott adott esetben a
randomizélds és a vak elrendezés — leirdsat;

n) leirdst a vizsgdlati alanyok részvétele varhaté idStartamdré6l és valamennyi klinikai vizsgalati periodus —
beleértve adott esetben az utdnkovetést is — sorrendjérdl és idGtartamarol;

o) az adott vizsgilat befejezésének vildgos, egyértelmii meghatdrozdsat, és amennyiben nem esik egybe az
utolsé vizsgdlati alany utolsé vizitiének id8pontjaval, a klinikai vizsgdlat varhaté lezdrasi idGpontjanak
meghatdrozasat és ennek indokoldsat;

p)  aklinikai vizsgalat egyes részeinek vagy egészének megszakitdsira vonatkozé kritériumok lefrdsat;

q) a klinikai vizsgélat keretében folytatott kezelés randomizacids kddjainak fenntartdsara vonatkozé intézke-
déseket és adott esetben a kédok feltorésére vonatkozd eljarasokat;

r) a vizsgélati adatlapokon kozvetleniil rogzitendd, forrdsadatnak tekintett adatok azonositdsdra vonatkozo
eljarasok leirdsat;

s)  adott esetben a klinikai vizsgalati alanyoktdl vett bioldgiai mintak gydjtésére, tirolasdra és jovébeli felhasz-
néldsdra vonatkozé szabdlyoknak valé megfelelést biztosit intézkedések leirdsdt, kivéve, ha ezt kilon
dokumentum tartalmazza;

t)  a vizsgalati gydgyszerek és a forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd kiegészit§ gyogyszerek utdn-
kovetésére, tdroldsira, megsemmisitésére és visszajuttatdsira vonatkozé intézkedések leirdsit az 51.
cikknek megfelelGen;

u)  az alkalmazni kivant statisztikai modszerek leirdsat, beleértve adott esetben:

— barmely tervezett id6kozi elemzés id6zitését és a bevonni tervezett vizsgalati alanyok szadmat,

— a mintaméret kivélasztdsdnak indokait,

a klinikai vizsgdlat megdllapitdsainak érvényességére és klinikai relevancidjdra vonatkozé szdmitdsokat,

az alkalmazand szignifikancia szintjét,

a klinikai vizsgdlat befejezésének kritériumait,

— a hidnyz6, nem haszndlt vagy hamis adatokkal és az eredeti statisztikai tervt6l valé barmilyen eltérésre
vonatkozd jelentéssel vald elszdmoldsra vonatkozé eljardsokat, és

az elemzésekbe bevonandé vizsgdlati alanyok kivalasztdsat;
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v) a vizsgdlati alany bevondsdra és kizdrdsdra vonatkozé kritériumok, ezen belill az egyes vizsgélati alany
klinikai vizsgélatbdl valé kivondsdra vonatkozoé kritériumok leirdsat;

w) vizsgdlati alanyok kezeléstSl vagy klinikai vizsgdlatt6l vald visszalépésére vonatkozé eljardsok leirdsa,
ideértve a visszalépd vizsgidlati alanyokkal kapcsolatos adatgyfijtésre, a vizsgdlati alanyok helyettesitésére,
illetve a kezeléstdl és a klinikai vizsgalattdl visszalépd vizsgdlati alanyok utdnkovetésére vonatkozé eljards-
okat;

x) a tdjékoztatdson alapuld beleegyez$ nyilatkozatot tenni képtelen vizsgalati alanyok, vagy egyéb sajtos
betegcsoportok, mint példdul a kiskortiak bevondsanak indokoldsat;

y)  a klinikai vizsgdlati alanyok nemi és korbeli Gsszetételének indokoldsdt, és ha a nemek egyike vagy egy
adott korcsoport ki van zdrva a klinikai vizsgdlatbél, illetve alulreprezentilt abban, az erre vonatkozd
magyardzatot és indokoldst;

z) a toborzdsi és a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatra vonatkozé eljards részletes leirdsat, kiilo-
nosen, ha a vizsgdlati alanyok tdjékoztatdson alapul6 beleegyezd nyilatkozat addsdra nem képesek;

aa) a kezelések leirasat, ideértve azokat a gyogyszereket, amelyeket a klinikai vizsgalat el8tt vagy alatt engedé-
lyeztek vagy nem engedélyeztek;

ab) a gyogyszerek — adott esetben a vak elrendezés fenntartdsit is magaban foglalé — széllitdsara és vizsgalati
alanyok szdmdra torténd beaddsdra vonatkozé elszamoltathatdsagi eljards leirasat;

ac) adott esetben a vizsgélati alanyok megfelel§ségének monitorozaséra vonatkozé eljardsok leirdsat;
ad) a klinikai vizsgalat lefolytatdsinak monitorozdsdra vonatkozé intézkedések leirdsat;

ae) azon intézkedések leirdsat, hogy a klinikai vizsgélati alanyok a vizsgdlatban valé részvétel befejezGdését
kovetSen milyen, a klinikai vizsgalatban valé részvétel miatt sziikségessé valt, illetve az adott betegség
rendes kezelésétdl eltérd tovabbi ellatdsban részesiiljenek;

af) a hatdsossdgi és biztonsdgossagi paraméterek meghatdrozasat, valamint az e paraméterek értékelésére, nyil-
vantartdsba vételére és elemzésére vonatkozé mddszereket és titemtervet;

ag) a klinikai vizsgalattal kapcsolatos etikai megfontoldsok leirdsdt, amennyiben ezeket nem irjék le méashol;

ah) a megbizé nyilatkozatdt (a vizsgdlati tervben vagy kiilon dokumentumban), amelyben megerdsiti, hogy a
klinikai vizsgalatban érintett vizsgdlok és intézmények engedélyezni fogjék a klinikai vizsgdlattal kapcsola-
tos monitorozdst, auditdldst és inspekcidkat, ideértve a forrdsadatokhoz és dokumentumokhoz vald
kozvetlen hozzéférésre vonatkozé rendelkezéseket;

ai) a kozzététel szabdlyozdsanak leirdsat;

aj)  kellGen aldtdmasztott indokolast a klinikai vizsgalatok eredményei 6sszefoglaléjanak egy éven tili beaddsa
esetén;

ak) a személyes adatok védelmére alkalmazandé szabalyoknak megfelel§ intézkedések leirdsdt; mindenekel6tt
szervezeti és technikai intézkedések, amelyeket azért hoznak, hogy megakadilyozzdk a feldolgozott infor-
macidkhoz és személyes adatokhoz vald jogosulatlan hozzaférést, azok kozlését, terjesztését, jogosulatlan
megvaltoztatdsdt, valamint ezek megsemmisiilését;

al) azon intézkedések leirdsit, amelyeket azért hoznak, hogy biztositsak a vizsgdlati alanyok személyes
adatainak és dossziéjanak titkossdgt; és

am) Azon intézkedések leirdsit, amelyek azért hajtanak végre, hogy enyhitsék az adatbiztonsigot megsérté-
sébdl esetlegesen ad6dd negativ hatdsokat.

18. Ha egy olyan hat6anyaggal végzik el a klinikai vizsgdlatot, amely az Uni6ban kiilonboz6 kereskedelmi nevek
alatt mdr elérhetd kiilonféle, forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerekben, a vizsgalati terv csak a
hatéanyag vagy az ATC-kéd (3—5-0s szint) megaddsaval hatdrozhatja meg a kezelést, az egyes termékek keres-
kedelmi nevének megaddsa nélkil.
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19. A nemkivénatos események jelentésére vonatkozdan a vizsgélati terv a kovetkezSk tekintetében hatiroz meg
kategoridkat:

a) azok, a biztonsdgossigi értékelések szempontjabdl kritikusként meghatdrozott nemkivdnatos események
vagy laboratériumi anomalidk, amelyeket a vizsgalonak jelentenie kell a megbizénak;

b) azok a stlyos nemkivanatos események, amelyek nem igényelnek azonnali jelentéstételt a vizsgald részérél a
megbizonak.

20. A vizsgilati terv leirja a kovetkezékre vonatkoz6 eljdrdsokat:

a) a nemkivdnatos események vizsgald részérdl torténd észlelése és dokumentéldsa, illetve a relevans nemkiva-
natos események jelentése a vizsgdlé dltal a megbizénak,

b) a vizsgdld dltal a megbizonak azokrdl a stilyos nemkivanatos eseményekrdl tett jelentés, amelyeket a vizsgé-
lati tervben olyanokként hatdroztak meg, amelyek nem tesznek szitkségessé azonnali jelentéstételt;

¢) a megbizé altal tett jelentés a feltételezett, nem vdrt, stilyos mellékhatdsokrél az Eudravigilance adatbézisba;
tovabbd

d) a klinikai vizsgdlati alanyok utdnkovetése mellékhatdsok fellépése esetén, beleértve az utdnkévetés tipusdt és
tartamat.

21. Amennyiben a megbiz6 a 43. cikk (2) cikkével 6sszhangban a klinikai vizsgalatban haszndlt valamennyi vizsgd-
lati gyogyszerrdl egyetlen biztonsdgossagi jelentést szdndékozik benydjtani, a vizsgdlati tervnek erre vonatkozd
magyarazatot kell tartalmaznia;

22. Amennyiben sziikséges, a vizsgélati tervben foglalkozni kell a vizsgdlati gy6gyszerek cimkézésével és kodfeltoré-
sével kapcsolatosan felmeriil§ kérdésekkel.

23. A vizsgdlati tervhez adott esetben mellékelni kell az Adatbiztonsdgi Monitoringbizottsdg mikodését szabalyozo
okiratot.

24. A vizsglati tervhez csatolni kell annak 6sszegzését.

A VIZSGALO RESZERE OSSZEALLITOTT ISMERTETO (IB)

25. Be kell nydjtani egy, a vizsgdl6 részére — a tudomdny jelenlegi dlldsdval és a nemzetkozi irdnymutatdsokkal
osszhangban — 6sszedllitott ismertetdt (IB)

26. Az IB célja, hogy a vizsgdlokat és a klinikai vizsgdlatban kozremiikoddket olyan informdciokkal ldssa el,
amelyek elGsegitik a vizsgdlati terv legfontosabb elemei, példaul az adagolds, az adagolds gyakorisdga, a gyogy-
szer alkalmazdsi mddja és a biztonsdgossdgi monitorozdsira szolgalé eljardsok mogott allo okok megértését, és
az ezen elemekre vonatkozé el8irdsoknak valé megfelelést.

27. Az IB a benne szerepl§ informdcidkat tomor, egyszerdi, objektiv, kiegyensilyozott és nem promdcids jellegti
formdban mutatja be, amely lehet6vé teszi a klinikus vagy a vizsgdld szdmdra azok megértését és a javasolt
klinikai vizsgélat helyességének kockazat/haszon szempontjdbdl val6 pdrtatlan értékelését. Az ismertet§ Ossze-
allitdsakor figyelembe veszik valamennyi rendelkezésre 4ll6 informdciét és bizonyitékot, amely a javasolt
klinikai vizsgdlat indokoltsdgdt és a vizsgalati gydgyszernek a klinikai vizsgdlatban valé biztonsdgos alkalma-
zdsat aldtdmasztja; az ismertet§ Osszefoglalokbol épiil fel.

28. Amennyiben a vizsgdlati gyogyszer forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik és a forgalombahozatali enge-
délyben foglaltaknak megfelelGen alkalmazzdk, akkor az IB szerepét a jovdhagyott alkalmazdsi el8irds tolti be.
Ha a klinikai vizsgdlatban valé alkalmazds feltételei eltérnek a forgalombahozatali engedélyben foglaltaktdl,
akkor az alkalmazdsi el8irds a vizsgdlati gy6gyszer klinikai vizsgdlatban valé haszndlatdt aldtdmasztd relevans
nem-klinikai és klinikai adatok osszefoglaléjdval egésziil ki. Ha a vizsgélati gy6gyszert a vizsgdlati tervben csak
hatéanyaga megaddsdval hatdrozzdk meg, a megbiz6 az alkalmazdsi elGirdsok egyikét az IB-vel egyenértékiinek
jeloli ki valamennyi olyan gy6gyszer vonatkozdsdban, amely ezt a hatéanyagot tartalmazza, és a klinikai vizsgd-
16helyek barmelyikén alkalmazdsra keriil.

29. Azokndl a tobb orszdgban végzett klinikai vizsgdlatokndl, amelyek sordn az egyes érintett tagdllamokban alkal-
mazni kivdnt gydgyszer forgalomba hozataldt nemzeti szinten engedélyezték, és az alkalmazdsi elSirdsok érin-
tett tagdllamonként eltérnek, a megbizé a klinikai vizsgdlat egésze tekintetében egyetlen alkalmazdsi el6irdst
jelol ki. Az alkalmazasi el6irdsok koziil azt vélasztja ki, amely a betegek biztonsdgdnak biztositdsdra a leginkdbb

alkalmas.
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30. Ha az IB nem egy alkalmazdsi el6irds, j6l beazonosithaté szakaszt kell tartalmaznia, amelynek elnevezése: refe-
rencia biztonsdgossagi informécié (RSI). A III. melléklet 10. és 11. pontjdnak megfelelGen az RSI tartalmazza a
vizsgalati gy6gyszerre vonatkozd terméktdjékoztatot, és az arra vonatkozd informdaciét, hogy mely mellékha-
tasok tekinthetSek vart mellékhatdsnak, valamint az e mellékhatdsok gyakorisdgdra és természetére vonatkozd
informdcidkat.

F. A VIZSGALATI GYOGYSZER HELYES GYARTASI GYAKORLATANAK VALO MEGFELELESRE VONATKOZO DOKUMENTACIO
(GMP)

31. A helyes gyértdsi gyakorlat kovetelményeinek valé megfelelésre vonatkozdan az aldbbiak alkalmazandok.

32. Nincs szitkség dokumentdcié benyujtdsira, ha a vizsgalati gyogyszer forgalomba hozataldt engedélyezték és
nem modositottak, fuggetlenil attdl, hogy az Unidban gyartjak-e.

33. Ha a vizsgélati gy6gyszer nem rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel, és nem rendelkezik valamely olyan
harmadik orszdgbdl szdrmazé forgalombahozatali engedéllyel, amely az Emberi felhasznédldsra szdnt gyogy-
szerek engedélyezése technikai feltételeinek harmonizacidjat célzé nemzetkozi konferencia részes fele (ICH),
tovabb4 nem az Unidban gydrtjdk, a kovetkezé dokumentaciot kell benydjtani:

a) A 61. cikkben emlitett engedély mdsolatdt; tovdbbd

b) szakképesitéssel rendelkezd személy igazoldsat az Unibban arrdl, hogy a gydrtds az Unid helyes gydrtdsi
gyakorlataval legaldbb egyenértékii helyes gydrtdsi gyakorlatnak megfelelGen tortént, hacsak erre vonatko-
zban nincsenek kilon rendelkezések az Unié és harmadik orszdgok kozott létrejott kolesonos elismerési
megéllapoddsokban.

34. Minden egyéb esetben a 61. cikkben emlitett engedély masolatat kell benydjtani.

35. A 61. cikk (5) bekezdésében meghatirozott olyan eljdrdsok esetében, amelyek olyan vizsgédlati gydgyszerekre
vonatkoznak, amelyekre nem vonatkozik a 61. cikknek megfelel§ engedélyezés, a 61. cikk (6) bekezdésében
emlitett kovetelményeknek valé megfelelés bizonyitdsdra szolgdlé dokumentdciot kell benytjtani.

G. A VIZSGALATI GYOGYSZER DOKUMENTACIOJA (IMPD)

36. A vizsgélati gyogyszer dokumenticidja informéciot nydjt a vizsgalati gydgyszer mindségérdl, a vizsgdlati gyogy-
szer gyartasarol és ellendrzésérdl, tartalmaz tovabbd nem klinikai kutatdsokbdl szarmazé adatokat, valamint a
vizsgélati gyogyszer klinikai felhasznaldsa sordn gytjtott adatokat is.

1.1. A vizsgilati gydgyszerre vonatkozé adatok
Bevezetés

37. Az adatok tekintetében a vizsgdlati gyogyszer dokumentdci6jat helyettesiteni lehet egyéb dokumentdcidval,
amelyet kiilon, vagy egyszertsitett vizsgdlati gyogyszer dokumentdcié formdjdban is be lehet nydjtani. Az ,egy-
szer(sitett vizsgélati gydgyszer dokumentdcid” részleteit az 1.2. szakasz (A vizsgdlati gyogyszer dokumentédcio-
janak mds dokumentdcidra valé hivatkozdssal torténd egyszertisitése) targyalja.

38. A vizsgélati gyogyszer dokumentdcidja valamennyi szakaszdnak részletes tartalomjegyzékkel és a hasznalt szak-
kifejezéseket ismertet$ glosszariummal kell kezdédnie.

39. A vizsgélati gyogyszer dokumentdcidjaban foglalt informdciéknak tomornek kell lenniik. A dokumentdci6
nem lehet sziikségteleniil terjedelmes. Elényben részesitendd az adatok tabldzatos formdban valé kozlése, amely
tablazatokat rovid, a leglényegesebb pontokat kiemeld szoveges részek kisérnek.

Mindségre vonatkozd adatok

40. A mindségre vonatkoz6 adatokat logikusan strukturdlva kell bemutatni példdul az ICH-kozos mszaki doku-
mentum 3. moduljanak megfelelGen.

Nem Klinikai farmakoldgiai és toxikolgiai adatok

41. A vizsgélati gydgyszer dokumentdcidja a klinikai vizsgdlatok sordn haszndlt valamennyi vizsgélati gydgyszer
nem klinikai farmakologiai és toxikologiai adataira vonatkozé Osszegzéseket is tartalmaz a nemzetkézi irdny-
mutatdsokkal dsszhangban. Tartalmazza az elvégzett vizsgalatok hivatkozdsi listdjt és a megfelel§ szakirodalmi
hivatkozdsokat. Amennyiben lehetséges, elényben részesitend§ az adatok tabldzatos formaban val6 kozlése,
amely tdbldzatokat rovid, a leglényegesebb pontokat kiemeld szoveges részek kisérnek. Az elvégzett vizsgalatok
alapjan benyujtott 6sszegzések lehet6vé teszik annak megitélését, hogy a vizsgdlat megfelel§ volt-e, és elfoga-
dhat6 vizsgélati terv alapjan végezték-e.
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42. A nem klinikai farmakoldgiai és toxikoldgiai adatokat logikusan strukturdlva mutatja be, példdul az ICH-kozos
miiszaki dokumentum 4. modulja aktudlis véltozata szerint.

43. A vizsgilati gydgyszer dokumentdcioja kiterjed az adatok kritikus elemzésére, beleértve az adathidnyok indok-
lasat és a gydgyszer biztonsdgossiganak a javasolt klinikai vizsgdlat szempontjabdl torténd értékelését, semmint
az elvégzett vizsgdlatok pusztdn tényszer(i Osszegzését.

44. A vizsgalati gyogyszer dokumentécidja nyilatkozatot tartalmaz a 25. cikk (3) bekezdésében emlitett helyes labo-
ratériumi gyakorlat vagy az ezzel egyenérték(i normak betartasarol.

45. A toxicitdsi vizsgdlatokhoz haszndlt vizsgdlati anyag reprezentativ a klinikai vizsgdlatban haszndlt anyagok
mennyiségi és mindségi szennyezésprofiljanak vonatkozdsiban. A vizsgalati anyag elGkészitése sordn olyan el-
lendrzést kell alkalmazni, ami ezt biztositja, és igy aldtdmasztja a kutatds érvényességét.

Kordbbi klinikai vizsgdlati, valamint embereken torténd alkalmazdsbdl szerzett tapasztalatok adatai

46. A klinikai vizsgilati, valamint embereken torténd alkalmazdsbdl szerzett tapasztalatok adatait logikusan struk-
turdlva mutatja be, példaul az ICH-k6z6s miszaki dokumentum 5. modulja aktudlis véltozata szerint.

47. Ez a szakasz Osszegzi a benyujtott vizsgélati gydgyszerekkel végzett kordbbi klinikai vizsgdlati, valamint embe-
reken torténd alkalmazdsb6l szerzett tapasztalatokb6l szdrmazé elérhetd adatokat.

Nyilatkozatot tartalmaz tovdbbd az emlitett kordbbi klinikai vizsgdlatok helyes klinikai gyakorlatainak vald
megfelelésrdl, valamint a 25. cikk (6) bekezdésében emlitett nyilvanos adatbdzisban szerepl§ bejegyzésre
torténd hivatkozdst is.

Atfog6 eldny-kockdzat értékelés

48. E szakasz rovid, egységbe rendezett osszefoglalot nydjt, kritikusan megvizsgélva a javasolt klinikai vizsgalatban
szerepl vizsgalati gydgyszer lehetséges kockdzataival és el6nyeivel kapcsolatos nem klinikai és klinikai
adatokat, kivéve, ha ezeket az informdacidkat a vizsgélati terv mdr tartalmazza. Az utébbi esetben hivatkozik a
vizsgdlati terv megfelel§ szakaszdra. A széveg kitér valamennyi id8 el6tt ledllitott vizsgdlatra és ennek okdra. A
kiskortiakon és a cselekvSképtelen felnStteken elvégzendd vizsgélatok varhat6 kockdzatainak és elényeinek érté-
kelése figyelembe veszi az e rendeletben meghatarozott egyedi rendelkezéseket.

49. Indokolt esetben a biztonsdgi hatdrértékeket az alkalmazott dozisok helyett a vizsgilati gydgyszernek vald
relativ szisztémds expozici6 alapjan kell megadni, ehetéség szerint a gorbe alatti teriiletre vonatkozé adatok,
vagy a cstcskoncentrdciéra vonatkozé adatok (C,, ) alapjan, annak fiiggvényében, hogy melyik tekintend§ rele-
vansabbnak. A nem klinikai és a klinikai vizsgdlatok megdllapitdsainak klinikai relevancidja, valamint a gyogy-
szerhatdsok és a klinikai vizsgdlatok biztonsdgossdganak tovabbi monitorozdsirdl sz6lé ajanldsok is megvita-
tasra kertilnek.

A vizsgilati gyogyszer dokumenticiéjinak mds dokumentdciéra valé hivatkozissal torténd egyszeriisitése

50. A kérelmez8 hivatkozhat mas dokumentdciéra, amelyet kiilon is, illetve a vizsgalati gy6gyszer egyszerdsitett
dokumentdcijaval egyiitt is benyujthat.

Az IB-re vald hivatkozds lehetdsége

51. A kérelmezd benyujthatja 6ndlléan a vizsgilati gydgyszer dokumentéci6jat (IMPD) vagy hivatkozhat az IB-ben
talalhat6 referencia biztonsdgossigi informdciéra (RSI), illetve a vizsgdlati gy6gyszer dokumentacidjdban taldl-
hat6 nem klinikai és klinikai adatok Osszefoglaldjara. Az utébbi esetben a preklinikai és klinikai informdcidkrol
sz6l6 osszefoglalok — lehet8ség szerint tdblazatos formaban — kellGen részletes adatokat tartalmaznak ahhoz,
hogy az értékel6k dontést tudjanak hozni a vizsgdlati gydgyszer esetleges toxicitdsdrdl, valamint a javasolt
klinikai vizsgélatban valé haszndlatdnak biztonsdgossdgdrél. Amennyiben a preklinikai és klinikai adatok olyan
sajatos vonatkozasokkal rendelkeznek, ami az IB rendes kereteit meghaladva részletes szakért6i magyardzatot
vagy véleményt igényel, a preklinikai és a klinikai adatokat a vizsgdlati gydgyszer dokumentdci6ja részeként
nyujtjdk be.

Az alkalmazdsi elGirdsra valg hivatkozds lehetdsége

52. Amennyiben a vizsgélati gydgyszer forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik, a kérelmezé a vizsgdlati gyogy-
szer dokumentdcidja gyandnt az alkalmazadsi el6irdsnak a kérelem benytjtdsakor érvényes véltozatit is benyuijt-
hatja. A pontos kovetelményeket az 1. tdbldzat tartalmazza. Az 4j adatok megaddsit egyértelmden fel kell
tiintetni.
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1. tdbldzat — A vizsgilati gyégyszer egyszeriisitett dokumentdcidjnak tartalma

e g e MinGségre Nem klinikai o
A korabbi értékelés tipusai vonatkozé adatok adatok Klinikai adatok
A vizsgélati gyogyszer forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik, vagy valamelyik ICH-orszdgban forgalom-
bahozatali engedéllyel rendelkezik és a klinikai vizsga-
latban a kovetkezdk teljesiilése mellett haszndljdk:
— az alkalmazasi el6irds feltételeinek megfelelGen Alkalmazasi el8irds
— nem az alkalmazdsi elGirds feltételeinek megfelelden | Alkalmazasi Adott esetben Adott esetben
el6irés
— moédositdst kovetSen (példdul vak elrendezésti vizs- | P+A Alkalmazasi Alkalmazasi
gélat) el6iras el6iras
A vizsgélati gydgyszer eltéré gybgyszerformdban vagy | Alkalmazdsi Igen Igen

hatbanyag-tartalommal forgalombahozatali engedéllyel | elGirds+P+A
rendelkezik vagy valamelyik ICH-orszdgban forgalom-
bahozatali engedéllyel rendelkezik, és a vizsgilati
gyobgyszer dokumentécidjat a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja nytjtja be

A vizsgélati gy6gyszer nem rendelkezik forgalombaho-
zatali engedéllyel tovdbbd egyik ICH-orszdgban sem
rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel, de hatba-
nyaga megtaldlhaté egy engedélyezett gydgyszerben és
— ugyanaz a gyart6 nydjtja be Alkalmazasi Igen Igen
el6irds+P+A

- masik gyarté nytjtja be Alkalmazasi Igen Igen
el6irds+S+P+A

A vizsgalati gybgyszer egy kordbbi Klinikai vizsgalat
engedélyezése irdnti kérelem tdrgya volt, az érintett
tagdllamban forgalomba hozataldt engedélyezték, és
nem modositottdk, valamint

— a Kklinikai vizsgdlat engedélyezése irdnti kérelem | Hivatkozds az el6zéleg benyujtott kérelemre
legutébbi médositdsa 6ta nem all rendelkezésre dj

adat

— a Kklinikai vizsgdlat engedélyezése iranti kérelem | Uj adat Uj adat Uj adat
legutébbi médositdsa dta 1ij adatok allnak rendelke-
zésre

— eltér§ feltételek mellett hasznaljak Adott esetben Adott esetben Adott esetben

(S: a hatdanyagra vonatkoz6 adatok, P: a vizsgdlati gyogyszerre vonatkozd adatok, A: a létesitményekre és eszkozokre, véletlen,
jarulékos (mikrobidlis) szennyezés biztonsdgossagi értékelésére, jszerti segédanyagokra, a készitmény kozvetlen felhasznéldsihoz
szitkséges olddszerekre, tovdbba higitokra vonatkozé kiegészitS informdcidk)

53. Amennyiben a vizsgdlati gydgyszert a vizsgdlati tervben hatéanyagként vagy ATC-kédként adjdk meg (ldsd
feljebb: 18. pont), a kérelmez8 a vizsgdlati gydgyszer dokumenticidjat helyettesitheti egy valamennyi hatd-
anyagra, illetve az adott ATC-csoporthoz tartozé hatéanyagra reprezentativ alkalmazdsi el6irdssal. Masik lehe-
tGségként rendszerezett dokumentumot is benydjthat, amely a reprezentativ alkalmazdsi elirasokkal egyenér-
tékd informdciokat tartalmaz valamennyi olyan hatéanyag vonatkozasdban, amelyet a klinikai vizsgdlat sordn
vizsgélati gydgyszerként lehet hasznélni.

1.3. A vizsgilati gyégyszer dokumenticidja placebo esetében

54. Amennyiben a vizsgélati gy6gyszer placebo, az adatszolgéltatdsra vonatkozé kovetelmények a mindségi kove-
telményekre sztkitend6k. Nincs szitkség kiegészité dokumentdciéra abban az esetben, ha a placebo Gsszetétele
megegyezik a probdnak aldvetett vizsgdlati gydgyszerével (a hatdanyag kivételével), a placeb6t ugyanaz a gyartd
gyartja, és a placebo nem steril.
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H. A KIEGESZITG GYOGYSZER DOKUMENTACIOJA

55. A 65. cikk sérelme nélkiill a F. és G. szakaszban megillapitott dokumentdcids kovetelmények vonatkoznak a
kiegészit§ gydgyszerekre is. Mindazondltal, ha az érintett tagallamban a kiegészit§ gyogyszer forgalomba hoza-
talat engedélyezték, nincs szitkség kiegészitd informdciokra.

.  TUDOMANYOS SZAKVELEMENY ES GYERMEKGYOGYASZATI VIZSGALATI TERV (PIP)

56. Amennyiben a klinikai vizsgdlatdra vonatkozdéan rendelkezésre all valamely tagdllam vagy harmadik orszdg
vagy az Ugynokség tudomdnyos szakvéleménye, annak 6sszefoglaléjanak mdsolata benyujtando.

57. Amennyiben a klinikai vizsgalat jovdhagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati terv része, akkor be kell nydjtani a
gyermekgydgydszati vizsgalati terv jévahagydsarol sz016 iigynokségi hatdrozat mdsolatdt és a Gyermekgyogy-
aszati Bizottsdg véleményét, kivéve, ha ezeket a dokumentumokat interneten keresztiil teljes egészében el lehet
érni. Az utdbbi esetben elegendd, ha a kisérélevélben feltiintetik az erre a dokumentaciéra vonatkozé internetes
hivatkozast (ldsd a B. szakaszt).

J.  AVIZSGALATI GYOGYSZER CIMKEJEN TALALHATO INFORMACIOK

58. A vizsgilati gyogyszer cimkéjén taldlhaté informacidk ismertetését a VI. mellékletnek megfelel6en biztositani
ell.

K. TOBORZASI INTEZKEDESEK (TAGALLAMOK SZERINTI TAJEKOZTATAS)

59. Hacsak a vizsgélati tervben mdsként nem szerepel, 6ndllé dokumentum hatdrozza meg a vizsgdlati alanyok
vizsgdlatba valé felvételére vonatkoz6 eljirds részleteit és egyértelmiien megadja a toborzds els§ 1épését.

60. Amennyiben a vizsgélati alanyok toborzdsa hirdetés utjan torténik, be kell nydjtani a hirdetési anyag masolatdt,
beleértve valamennyi nyomtatott anyagot, valamint hang- illetve videofelvételt is. Ismertetni kell a hirdetésre
érkez6 vélaszok feldolgozdsdra vonatkozé eljdrdsokat. Ez magdban foglalja a klinikai vizsgdlatban részt venni
kivin6 vizsgdlati alanyokkal folytatott kommunikdcié mdsolatdt és a Kklinikai vizsgalatokba val6 bevilasztds
sordn alkalmatlannak taldlt jelentkezSk tdjékoztatdsdra és a nekik nyujtott tandcsaddsra vonatkozé intézkedé-
seket.

L. VIZSGALATI ALANYOKNAK NYUJTOTT TAJEKOZTATAS, TAJEKOZTATASON ALAPULO BELEEGYEZO NYILATKOZAT ES A
TAJEKOZTATASON ALAPULO BELEEGYEZO NYILATKOZATRA VONATKOZO ELJARAS (ERINTETT TAGALLAMOK SZERINTI
TAJEKOZTATAS)

61. A vizsgélati alanyok (illetve adott esetben torvényes képviseldjiik) részére a vizsgdlatban val6 részvétel, illetve a
részvételtSl valo tartdzkodds elhatdrozdsit megel6zden adott tdjékoztatdsi anyagot az irdsbeli, tdjékoztatdson
alapul6 beleegyezd nyilatkozat formanyomtatvanyéval, vagy a 29. cikk (1) bekezdése szerinti egyéb alternativ
eszkozzel egyiitt kell benytjtani a tdjékoztatdson alapuld belegyezd nyilatkozat nyilvntartdsba vételéhez.

62. A tdjékoztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozatra vonatkozé eljdrasok leirdsat valamennyi vizsgilati alany
esetében be kell nydjtani és killonosen:

a) kiskorti vagy cselekvSképtelen vizsgdlati alanyok részvételével zajlé klinikai vizsgdlatok esetében ismertetni
kell a torvényes képvisel6tsl szdrmazd tdjékoztatdson alapuld beleegyez$ nyilatkozat beszerzésére vonat-
kozé eljarast, valamint a kiskorti vagy cselekvGképtelen vizsgdlati alany kisérletbe torténd bevondsinak
folyamatat;

=

ha a beleegyez§ nyilatkozat beszerzésére vonatkozo eljards partatlan tant bevondsaval torténik, be kell nyuj-
tani ennek indokoldsdra, a pdrtatlan tandk kivilasztdsira, valamint a tdjékoztatdson alapulé beleegyezd
nyilatkozat beszerzésére vonatkoz6 eljirdssal kapcsolatos relevans informacidkat.

¢) a 35. cikkben emlitett siirgGsségi helyzetben elvégzett klinikai vizsgdlatok esetében meg kell hatdrozni a
klinikai vizsgélatok elvégzése érdekében a vizsgdlati alanyt6l vagy a torvényes képvisel6tSl szarmazé tdjé-
koztatdson alapuld beleegyezd nyilatkozat beszerzésére vonatkozé eljardst.

d) a 35. cikkben emlitett siirgdsségi helyzetben elvégzett klinikai vizsgdlatok esetében a helyzet siirgsségének
azonositdsahoz és dokumentdldsdhoz sziikséges eljrdsok lefrdsat.

e) olyan klinikai vizsgdlatok esetében, amelyek moddszertana megkoveteli, hogy egy klinikai vizsgalat sordn a
vizsgdlati alanyok csoportjai és nem egyéni vizsgdlati alanyok kapjanak kiilonboz6 vizsgdlati gydgyszereket
a 30. cikkben emlitettek szerint, és amelyek esetében kovetkezésképpen a tdjékoztatdson alapuld beleegyezd
nyilatkozatot egyszertsitett médon szerzik meg, az egyszerisitett modszert kell ismertetni;

63. A 62. pontban megadott esetekben be kell nydjtani a vizsgalati alany és a torvényes képvisel6k részére nyujtott
tdjékoztatdsra vonatkozé informdcidkat.
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M. A VIZSGALO SZAKMAI ALKALMASSAGA (AZ ERINTETT TAGALLAMOK SZERINTI TAJEKOZTATAS)

64. Be kell nydjtani a tervezett klinikai vizsgdlohelyek listdjat, a vizsgalatvezetd nevét és beosztdsdt, valamint az
adott vizsgalohelyen a vizsgalatban részt vevg vizsgalati alanyok tervezett szamat.

65. Be kell nydjtani a vizsgdlok végzettségét ismertetS aktualis onéletrajzot és minden egyéb relevans dokumen-
tumot. Ismertetni kell a helyes klinikai gyakorlat alapelveinek megfelel6 barmely kordbbi gyakorlatot, illetve a
klinikai vizsgdlatokban végzett munka és a betegellatds sordn nyert tapasztalatokat.

66. Be kell szdmolni minden olyan koriilményrél, mint példdul az anyagi érdek, az intézmények kozotti kapcsolat,
amely befolydssal lehet a vizsgdlk pdrtatlansdgdra.

N. A LETESITMENYEK MEGFELELOSEGE (AZ ERINTETT TAGALLAMOK SZERINTI TAJEKOZTATAS)
67. A vizsgilati gyogyszer jellegének és felhasznaldsinak megfelelGen kialakitott klinikai vizsgdlohelyek megfelelgsé-
gérdl az adott klinikai vizsgal6hely klinikdjanak/intézményének vezetGje vagy mds felelGs személy éltal kiadott
a létesitmények, a berendezések, az emberi erdforrasok és a rendelkezésre dllo szakértelem leirdsdt is magdban

foglald, kellGen indokolt, irdsbeli nyilatkozatot kell benydjtani az érintett tagdllamban miikodé rendszernek
megfelelGen.

0. BIZTOSITAS VAGY KARTALANITAS IGAZOLASA (AZ ERINTETT TAGALLAMOK SZERINTI TAJEKOZTATAS)

68. Adott esettben be kell nydjtani a biztositds igazoldsdt, a garancidt vagy hasonlé dokumentumot.

P.  PENZUGYI ES EGYEB INTEZKEDESEK (AZ ERINTETT TAGALLAMOK SZERINTI TAJEKOZTATAS)

69. A klinikai vizsgélat finanszirozdsdnak rovid ismertetése.

70. Be kell nydjtani a vizsgdlati alanyoknak és a vizsgdlonak/vizsgdlohelynek a pénziigyi tranzakcidkra és a klinikai
vizsgalatban val6 részvételéért, illetve kozremiikodéséért kifizetett kompenzaciéra vonatkozé informacidkat.

71. Ismertetni kell a megbizé és a vizsgdlohely kozotti barmely egyéb megéllapodds részleteit.

Q. DIJ BEFIZETESEROL SZOLO IGAZOLAS (AZ ERINTETT TAGALLAMOK SZERINTI TAJEKOZTATAS)

72. Adott esettben be kell nytdjtani a befizetések igazoldsat.

R.  ARRA VONATKOZO IGAZOLAS, HOGY AZ ADATOK FELDOLGOZASA AZ ADATVEDELEMRE VONATKOZO UNIOS JOGGAL
OSSZHANGBAN TORTENIK

73. Be kell nydjtani a megbiz6 vagy képviselGje arra vonatkozé nyilatkozatdt, hogy az adatok gyfjtése és feldolgo-
zdsa a 95/46/EGK irdnyelvvel 6sszhangban torténik.
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II. MELLEKLET

LENYEGES MODOSITASOK ENGEDELYEZESEHEZ SZUKSEGES DOKUMENTACIO

A. BEVEZETES ES ALTALANOS ELVEK

1. Amikor ugyanazon megbizé vagy ugyanazon vizsgilati gygyszer tobb klinikai vizsgélatat érinti 1ényeges modo-
sitds, a megbiz benytjthatja a lényeges modositds engedélyezése irdnti kérelmet tgy, hogy az Gsszes érintett vizs-
gélatra egyetlen kérelmet kiild be. A kisér6levélnek tartalmaznia kell a 1ényeges médositds irdnti kérelem éltal érin-
tett valamennyi klinikai vizsgdlatot tartalmazé listdt, feltiintetve azok EU-s vizsgdlati szdmait és valamennyi
klinikai vizsgdlat tekintetében az adott mddositdst jelol6 kodszamokat is.

2. Az engedély irdnti kérelmet a megbiz6 vagy képviselGje irja ald. Az aldirds megerdsiti, hogy a megbizé megbizo-
nyosodott az aldbbiakrol:

a) a szolgaltatott informécié teljes;
b) a csatolt dokumentumok htien titkkrozik a rendelkezésre 4ll6 informdacidkat; tovdbbd

¢) a klinikai vizsgalatokat a médositott dokumentdcionak megfelelGen végzik.

B. KISEROLEVEL
3. A kisérélevél az alabbi informdciokat tartalmazza
a) tdrgy sordban az EU-s vizsgdlati szdmot a klinikai vizsgdlat cimével és a lényeges modositdst jel6ls
kdédszammal egyiitt, amely lehet6vé teszi a lényeges modositdsok egyedi azonositdsdt, és amelyet az engedélye-
zéshez sziikséges dokumentécioban kovetkezetesen kell haszndlni;

b) a kérelmez§ adatait;

¢) a lényeges médositds azonositdsa (a megbizé dltal adott, a széban forgd moédositast jelols kddszam és datum),
amely dltal a mddositds tobb, a vizsgélati tervben vagy a tudomdnyos megalapozottsagot aldtdmaszté doku-
mentumokban 1év6 valtoztatdsra is utalhat;

d) a mddositishoz kapcsolddd barmely specidlis téma kiemelése, megjelolve, hogy a vonatkozé adatok és szoveg-
részek az engedélyezéshez sziikséges eredeti dokumentdcioban hol taldlhatok;

¢) minden olyan, a médositds bejelentésére szolgdlé formanyomtatvanyban nem szerepl$ informdcié megaddsa,
amely hatdssal lehet a vizsgalati alanyokat érint kockazatra; és

f) adott esetben a lényeges modositas dltal érintett Osszes klinikai vizsgalat listdja, EU-s vizsgdlati szdmokkal és az
adott mddositast jelols kodszdmokkal.
C. A MODOSITAS BEJELENTESERE SZOLGALO FORMANYOMTATVANY

4. A megfelel@en kitoltott, mddositds bejelentésére szolgdlé formanyomtatvany.

D. A MODOSITAS LE[RASA
5. A moédositdsokat a kovetkezSképpen kell benydjtani és ismertetni:

a) a modositandé dokumentumok kivonata, amelyben a kordbbi és az @j szoveg a véltozdsok kiemelésével
lathatd, valamint a kizdrélag az Gj szoveget tartalmazé kivonat, illetve a valtoztatdsok magyardzata; és

b) az a) pontban meghatdrozottaktdl eltérGen, amennyiben a valtoztatisok olyan nagy ardnyban fordulnak el§
vagy olyan nagy horderejiiek, hogy a dokumentum teljesen G valtozatdt indokoljdk, a teljes dokumentum dj
véltozata (ebben az esetben a dokumentum mddositdsait egy kiilon tdblazat sorolja fel, amelynek segitségével
az azonos véltoztatdsokat csoportositani lehet).

6. A dokumentum dj valtozatdt ditummal és aktualizalt verzidszdmmal kell megjelolni.

E. ALATAMASZTO INFORMACIOK
7. Adott esetben, a kiegészit§ aldtdmaszt6 informdcioknak legaldbb az aldbbiakra kell kiterjedniiik:
a) adatok osszegzései;

b) az dtfogd kockdzat/elény értékelés aktualizdlt véltozata;
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c) lehetséges kovetkezmények a klinikai vizsgdlatba mdr bevont vizsgalati alanyokra nézve;

d) lehetséges kovetkezmények az eredmények kiértékelésére nézve;

e) a vizsgélati alanyok vagy torvényes képviselGjitk szdmdra nydjtott informdcidk, a tdjékoztatdson alapulé belee-
gyezd nyilatkozatra vonatkozé eljdrds, a tdjékoztatdson alapulé beleegyezd nyilatkozat, a tdjékoztatd fuzetek,

vagy a toborzd levél barmilyen véltozdsdval kapcsolatos dokumentumok, valamint

f) alényeges modositdsra irdnyul kérelemben kért valtoztatdsok indokoldsa.

F. AZ EU-S FORMANYOMTATVANY FRISSITESE
8. Amennyiben valamely lényeges moédositds az I. mellékletben emlitett EU-s formanyomtatviny bejegyzéseinek

véltozdsdval is jar, akkor be kell nydjtani az dtdolgozott véltozatot. A lényeges médositds dltal érintett mezdket az
atdolgozott valtozatban ki kell emelni.

G. DIJFIZETESI BIZONYLAT (INFORMACIO ERINTETT TAGALLAMONKENT)

9. Adott esetben a dijfizetési bizonylat is benytjtandé.
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II. MELLEKLET

BIZTONSAGOSSAGI JELENTESTETEL

1. AVIZSGALO JELENTESE A MEGBIZONAK A SULYOS NEMKIVANATOS ESEMENYEKROL

1. A vizsgdlonak nem sziikséges aktiv médon figyelemmel kisérnie a vizsgélati alanyt a nemkivanatos események
tekintetében, ha az dltala kezelt vizsgdlati alany tekintetében a klinikai vizsgdlat mdr lezdrult, hacsak a vizsgalati
terv masként nem rendelkezik.

2. A megbizé dltal az Ugynokségnek a 42. cikkel dsszhangban tett jelentés a feltételezett, nem virt, stlyos mellékhatdsokrol
(suspected unexpected serious adverse reactions, SUSAR-0k)

2.1. Nemkivinatos események és okozatisdg

2. A gybgyszerelési hibdkra, a terhességre és a vizsgalati tervben elSirdnyzottakon kiviili felhasznalasra, beleértve a
gyogyszer helytelen haszndlatdt és az azzal vald visszaélést is, ugyanazon jelentési kotelezettség vonatkozik,
mint a mellékhatdsokra.

3. Annak meghatdrozdsa sordn, hogy egy nemkivdnatos esemény mellékhatds-e, meg kell vizsgalni, hogy a rendel-
kezésre 4ll6 bizonyitékok alapjan fennéll-e egy ok-okozati Osszefiiggés ésszer lehetGsége az esemény és a vizs-
galati gyogyszer kozott.

4. Amennyiben a jelent§ vizsgdl az okozatisdgrdl nem rendelkezik informéciéval, Gigy a megbizé konzultdl vele,
és arra 6sztonzi, hogy mondjon véleményt errdl a kérdésrél. A vizsgdlo dltal benyujtott okozatisdgi értékelést a
megbizé nem mindGsitheti le. Ha megbizé nem ért egyet a vizsgdlé okozatisdgi értékelésével, tigy a jelentésben
mind a vizsgdl6, mind pedig a megbizd véleményét fel kell tintetni.

2.2. ,Virt” jelleg,,nem virt” jelleg és a referencia biztonsigossdgi informdcié (RSI)

5. Annak meghatdrozdsa soran, hogy egy nemkivinatos esemény nem vart-e, meg kell vizsgdlni, hogy az esemény
szolgal-e tovabbi lényeges informdciéval valamely ismert és nyilvantartott stlyos mellékhatds specificitdsairdl,
el6fordulasi gyakorisagarol vagy stilyossagarol.

6. A megbizd egy mellékhatds vart jellegét az RSI-ben hatirozza meg. A virt jelleget a hatéanyag kapcsin
el6z8leg megfigyelt eseményekbdl kiindulva kell meghatdrozni, és nem a gydgyszer varhaté farmakologiai tulaj-
donsdgaibdl vagy a vizsgdlati alany betegségével kapcsolatos eseményekbdl.

7. A referencia biztonsdgossdgi informacidkat (RSI) az alkalmazdsi elSirdsnak vagy az IB-nek kell tartalmaznia. A
kisérélevélben jelezni kell az RSI helyét az engedélyezéshez szitkséges dokumentacién beliil. Amennyiben a
vizsgélati gyogyszer forgalomba hozatalat tobb érintett tagallamban kiilon-kilon alkalmazdsi el8irds mellett
engedélyezték, a megbizé azt az alkalmazdsi el8irdst valasztja referencia biztonsdgossagi informaciéknak (RSI),
amely a legmegfelelgbb a vizsgalati alany biztonsdga szempontjdb6l.

8. Az RSI a klinikai vizsgalatok sordn véltozhat. A SUSAR-ok jelentése céljabdl az RSI-nek a SUSAR-ok eléfordu-
lasa pillanatdban aktudlis valtozatdt kell alkalmazni. Ennek kovetkeztében az RSI véltozdsa hatdssal van a
SUSAR-ként jelentendd mellékhatdsok szdmadra. Az éves biztonsdgossagi jelentés céljabél alkalmazandd RSI-re
vonatkozdan lasd e melléklet 3. szakaszat.

9. Amennyiben a jelentésért felel§s vizsgalé rendelkezésre bocsat a ,vart” jellegre vonatkozé informdcidt, azt a
megbizénak figyelembe kell vennie.

2.3. A SUSAR-okra vonatkozd jelentéshez sziikséges informdciok
10. Az informéciéknak legaldbb a kovetkezdkre ki kell terjednie:

a) érvényes EU-s vizsgdlati szam;

o

) megbizdi vizsgélati szdm;

(g)

) egy azonosithaté kddolt vizsgélati alany;

(=N

) egy azonosithaté jelentéstevd;

e) egy SUSAR;

Re)

egy gyantis vizsgalati gyogyszer (hatdanyag névkdddal);

g) okozatisdgi értékelés.
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11. Ezen tGlmenGen a jelentés megfeleld elektronikus feldolgozasa érdekében a kovetkezd adminisztrativ informéci-
Okat kell megadni:

a) a bekiildd biztonsdgossdgi jelentésének egyedi azonositdja;

b) az elsGdleges forrasbdl szarmazé kiindulasi informacié beérkezési idGpontja;
¢) a legut6bbi informécié kézhezvételi id6pontja;

d) a vildgszerte egyedi esetazonosité-szam;

e) a bekiildg azonositéja.

2.4. A SUSAR-okra vonatkoz6 utinkovetési jelentések

12. Ha a 42. cikk (2) bekezdése a) pontjdban emlitett (haldlt okozd vagy életet veszélyeztets) SUSAR-okr6l sz6lo
elsé jelentés nem teljes, példdul a megbizé nem bocsétotta rendelkezésre az Gsszes informaciot/értékelést hét
napon beliil, a megbizénak tovabbi nyolc napja van az elsd informdciokon alapulé kiegészitett jelentés benyuj-
tdsdra.

13. Az els§ jelentésre vonatkozé idGszdmitds (0. nap = Di 0) akkor indul, amikor a megbizé kézhez kapja azokat
az informdciokat, amelyek tartalmazzdk a jelentéstételhez szitkséges minimalis kritériumokat.

14. Ha a megbiz6 egy mdr jelentett esetre vonatkozdan 4j jelent8s informdciéhoz jut, az éra Gjraindul, azaz az ij
informdci6 kézhezvételének napjan. Ezt az informaciét utdnkovetési jelentésként 15 napon belill jelenteni kell.

15. Ha a 42. cikk (2) bekezdése ¢) pontjdban emlitett (kezdetben nem haldlt okozénak vagy életet nem veszélyezte-
t6nek tekintett, de a késdbbiekben haldlt okozénak vagy életet veszélyeztetdnek bizonyuld) SUSAR-okrdl sz6l6
eredeti jelentés nem teljes, a lehetd legrovidebb idén beliil, de legkésébb a mellékhatds haldlt okozévéd vagy
életet veszélyeztetGvé valdsdnak felismerésétdl szdmitott hét napon beliil utdnkovetési jelentést kell késziteni. A
megbizénak tovabbi nyolc napon beliil be kell nytjtania a teljes jelentést.

16. Ha kezdetben nem haldlt okozénak vagy életet nem veszélyeztetének tekintett SUSAR-rél kideriil, hogy mégis
halélt okozd vagy életet veszélyeztet, és az elsé jelentést még nem nytjtottak be, akkor egyesitett jelentést kell
késziteni.

2.5. A kezelés kiosztdsira vonatkoz6 kodolds feltorése

17. A vizsgald csak akkor torheti fel egy vizsgalati alany kezelési kodjat egy klinikai vizsgdlat sordn, ha annak isme-
rete a vizsgalati alany biztonsdga szempontjdbél fontos.

18. A SUSAR-ok iigynokségnek valé jelentése sordn a megbizé kizdrdlag annak az érintett vizsgalati alanynak a
kezelés kiosztdsat fedi fel, akit a SUSAR érint.

19. Amennyiben egy esemény feltehetSleg SUSAR, akkor a megbiz6 kizdr6lag az adott vizsgélati alanyra vonatko-
z6an tori fel a kddot. A kédoldst fenn kell tartani azon mas személyek el6tt, akik a folyamatban 1évé klinikai
vizsgalat elvégzéséért felelGsek (példdul a vezetdség, a monitorok és a vizsgalok), tovabbd azon személyek el6tt,
akik az adatok elemzéséért és a klinikai vizsgdlat lezdrdsakor az eredmények értelmezéséért felelnek, példdul a
biometridval foglalkoz6 személyzet el6tt.

20. A kédfeltorés utani informécio csak azon személyek szdmadra lehet elérhetd, akik az iigynokségnek, az adatbiz-
tonsdgi-monitoring testiiletnek (Data Safety Monitoring Boards, DSMB) benyujtott biztonsdgossagi jelentésté-
telben részt vesznek, illetve azon személyek szdmdra, akik a klinikai vizsgélat folyamdn biztonsdgossagi értéke-
1ést végeznek.

21. Azonban magas megbetegedési vagy haldlozdsi ardnnyal jard betegségekre vonatkozéan végzett klinikai vizsgé-
latok esetében, ahol a hatdsossdgi végpontok SUSAR-ok lehetnek, illetve ahol a haldlozds vagy egyéb ,stlyos”
kimenetel — amely potencidlisan SUSAR-ként jelenthet§ — a klinikai vizsgdlat hatdsossdgi végpontja, a klinikai
vizsgélat integritdsat veszélyeztetné, ha a kodot rendszeresen fel kellene torni. Ilyen és hasonld koriilmények
kozott a megbizénak ki kell emelnie a vizsgdlati tervben, hogy melyek azok a stilyos események, amelyeket a
betegséggel kapcsolatban jelentkezd eseményekként kell kezelni, és amelyekre nem vonatkozik a rendszeres
kodfeltorés és a siirgGsségi jelentéstétel.

22. Ha a kédfeltorést kovetSen egy eseményrdl kideriil, hogy SUSAR, a SUSAR-okra vonatkozdan a 42. cikkben és
e melléklet 2. szakaszdban meghatdrozott jelentési szabalyokat kell alkalmazni.

3. A MEGBIZO ALTAL BENYUJTOTT EVES BIZTONSAGOSSAGI JELENTES

23. A jelentésnek fiiggelékében tartalmaznia kell a jelentési idészak elején érvényes RSI-t.
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24. A jelentési idGszak elején érvényes RSI a jelentési idGszak egészén keresztiil RSI-ként szolgal.

25. Ha a jelentési id@szak alatt az RSI tekintetében jelentds valtozdsok torténnek, akkor ezeket fel kell tiintetni az
éves biztonsdgossagi jelentésben. Ezen kiviil ebben az esetben — a jelentési id6szak kezdetén érvényes RSI-n
feliil — a feliilvizsgdlt RSI-t is el kell kiildeni a jelentés fiiggelékeként. Az RSI viltozdsa ellenére a jelentési
idgszak elején érvényes RSI a jelentési id6szak egészén keresztiil RSI-ként szolgal.
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IV. MELLEKLET

A KLINIKAI VIZSGALAT EREDMENYEI (")SSZEFOGLALOJANAK TARTALMA

A klinikai vizsgalatok eredményeinek osszefoglal6jaban a kovetkezdkre vonatkozé informaciéknak kell szerepelniiik:

A. A KLINIKAI VIZSGALATTAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK:
1. A klinikai vizsgalat azonositdsa (beleértve a vizsgdlat cimét és vizsgélati tervének szdmat);
2. Azonositok (ideértve az EU-s vizsgélati szdmot és egyéb azonositdkat);
3. Megbizéi adatok (ideértve a tudomdnyos és lakossdgi kapcsolattartasi adatokat);

4. A gyermekgydgydszati szabalyozasi részletei (ideértve az arra vonatkozé informdciét, hogy a klinikai vizsgdlat
része-¢ gyermekgyogydszati vizsgalati tervnek);

5. Az eredmények elemzésének szakasza (beleértve a kozbensd adatelemzési idSpontra, az id6kozi vagy végsS elem-
zési szakaszra, a klinikai vizsgdlat globélis lezdrdsi id6pontjira vonatkozé informdcidkat). A forgalombahozatali
engedéllyel mdr rendelkez8 és a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételeknek megfelelGen alkalmazott
vizsgélati gydgyszerre vonatkozé vizsgalatokat ismétlg klinikai vizsgdlatok esetében az eredmények osszefoglalé-
jaban a klinikai vizsgélat atfogd eredményei kozott fel kell tintetni az érintett gydgyszer hatdsossiganak vonat-
koz6 aspektusaival kapcsolatosan meghatarozott aggalyokat is;

6. A klinikai vizsgalatra vonatkozé dltaldnos informdacidk (tobbek kozott a klinikai vizsgdlat 6 célkitlizései, megter-
vezése, a vizsgdlat indokoldsanak tudomdnyos héttere és magyardzata, a vizsgdlat megkezdésének idGpontja, a
részt vevs vizsgalati alanyok védelmére irdnyulé intézkedések, a hattérterapia, valamint az alkalmazott statisztikai
modszerek);

7. A vizsgélati alanyok kore (tobbek kozott az érintett tagdllamban, az Uniéban és harmadik orszagokban végzett
klinikai vizsgélatok vizsgalati alanyainak tényleges szdma; a korcsoportok és a nemek szerinti bontds).

B. A VIZSGALATI ALANYOK ]ELLEMZ@I:

1. Bevdlasztds (beleértve a szfirt, bevdlasztott és visszalép$ vizsgdlati alanyok szdmdra vonatkozé informdcidkat;
bevélasztasi és kizdrasi feltételeket; a randomizalas és kddositds részleteit; az alkalmazott vizsgélati gydgyszert);

2. A vizsgalat el6tti szakasz;

3. A vizsgdlat utdni szakaszok.

C. KIINDULASI JELLEMZOK:
1. Kiinduldsi jellemz6k (kotelezd) — Eletkor;
2. Kiindulési jellemzdk (kotelez6) — Nem;

3. Kiindulsi jellemz8k (valaszthat6) — Kutatdsspecifikus jellemzdk.

D. VEGPONTOK:
1. A végpontok meghatdrozdsai (*)
2. 1. végpont
Statisztikai elemzések
3. 2. végpont

Statisztikai elemzések

(*) Annyi végponttal kapcsolatban kell informadciét kozolni, ahdny végpontot a vizsgélati tervben meghatdroztak.
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E. NEMKIVANATOS ESEMENYEK:
1. A nemkivdnatos eseményekkel kapcsolatos informécio;
2. A nemkivénatos események jelentésével foglalkozd csoport;
3. Sulyos nemkivénatos esemény;

4. Nem stlyos nemkivanatos esemény.

F. KIEGESZITO INFORMACIOK:
1. Globdlis 1ényeges mddositasok;
2. Globdlis megszakitdsok és tjrainditdsok;

3. A vizsgdlat értékelhet@ségének korldtai, a lehetséges tévedések és pontatlansigok forrdsai, valamint a vizsgélattal
kapcsolatos fenntartdsok;

4. A benytjt6 fél nyilatkozata a benyjtott informacié pontossagarol.
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V. MELLEKLET

A KLINIKAI VIZSGALATI EREDMENYEK LAIKUS SZEMELY SZAMARA IS ERTHETO OSSZEFOGLALOJANAK
TARTALMA

A Klinikai vizsgélatok eredményeinek laikus szdmadra is érthetd osszefoglaléjaban a kovetkezdkre vonatkozé informdcié-
knak kell szerepelnitik:

1. a klinikai vizsgdlat azonositdsa (beleértve a vizsgdlat cimét és vizsgdlati tervének szamadt, az EU-s vizsgélati szdmot
és mds azonositokat);

2. a megbizo neve és elérhetGsége;

3. dltaldnos tdjékoztatds a klinikai vizsgdlatrdl (tobbek kozott arrdl, hogy hol és mikor végezték a vizsgdlatot, a vizs-
gélat 6 céljai és a vizsgdlat végzése indokainak magyardzata);

4. avizsgdlati alanyok kore (tobbek kozott a vizsgalatba az érintett tagallamban, az Unibban és harmadik orszdgokban
bevont vizsgdlati alanyok konkrét szdmdara vonatkozé informdciok; korcsoport és nem szerinti bontds; bevélasztdsi
és kizarasi feltételek);

az alkalmazott vizsgalati gyogyszer;

a mellékhatdsok leirdsa és gyakorisaguk;

a klinikai vizsgdlat dtfogd eredményei;

a klinikai vizsgédlat kimenetelével kapcsolatos észrevételek;

annak jelzése, ha utdnkovetd klinikai vizsgdlatokat terveznek;

= O 00 N O W

0. tdjékoztatds arrdl, hol lehet tovabbi informdaciokhoz hozzéférni.
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A.

Al

A2

A2.1.

VI. MELLEKLET

A VIZSGALATI GYOGYSZER ES A KIEGESZITO GYOGYSZER CIMKEZESE

FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELLYEL NEM RENDELKEZ® VIZSGALATI GYOGYSZEREK
Altalénos szabélyok
1. A kiils§ és kozvetlen csomagoldson az aldbbi adatokat kell feltiintetni:

a) a gyogyszerre, a klinikai vizsgdlatra és a szitkséghelyzetb6l ad6dd kodfeltorésre vonatkozé informacikért
felel6s f6 kapcsolattarté neve, cime és telefonszdma. Ez a személy lehet a megbizd, szerz8déses kutatdszer-
vezet vagy vizsgalo (e melléklet alkalmazdsdban ,f6 kapcsolattartoként” emlitett);

b) a hatéanyag nevét, hatdserdsségét és vak elrendezésii klinikai vizsgdlat esetén a hatéanyag nevét, az ossze-
hasonlité vagy a placebo készitmény nevével egyiitt fel kell tiintetni mind a forgalombahozatali engedéllyel
nem rendelkezd vizsgélati gyogyszer és az dsszehasonlité vagy a placebo készitmény csomagoldsan;

¢) gydgyszerforma, alkalmazdsi méd, adagoldsi egység mennyisége;

d) a tartalom és a csomagoldsi mivelet azonositdsdra szolgalé gydrtdsi tételszdm vagy kodszam;

e) a vizsgalat, a vizsgalohely, a vizsgdld és a megbizd azonositasira szolgdld klinikai vizsgalati referenciakdd,
ha az masutt nem szerepel;

f) a vizsgilati alany azonosité szdma és/vagy a kezelésének szdma, és ahol szikséges, a vizit szdma;
g) a vizsgalé neve (ha az a) vagy e) pontban nem szerepel);

h) hasznélati utasitds (utalni lehet a vizsgdlati alanynak vagy a gydgyszer beaddsit végzd személynek sz6lo
szér6lapra vagy mds magyardz6 dokumentumra);

i) ,kizdrolag klinikai vizsgdlatokban valé felhasznaldsra” vagy hasonlé felirat;
j) atdroldsi feltételek;

k) felhasznalhat6sagi id6 (a lejarat, az Gjravizsgalat idGpontja, ha van ilyen), honap és év formdtumban és oly
moédon, hogy barmiféle kétértelmdség kizarhato legyen; és

1) ,gyermekektdl elzdrva tartandd”, kivéve, ha a gydgyszer olyan vizsgélatban valé alkalmazdsra szdnt, ahol a
gybgyszert a vizsgélati alanyok nem viszik haza.

2. Szimbdlumokat és piktogramokat is tartalmazhat bizonyos fent emlitett informdcidk tisztdzdsdra. Kiegészitd
informéciok, figyelmeztetések és kezelési titmutatdk is feltiintethetSk rajta.

3. A f6 kapcsolattarté cimének és telefonszdmanak nem kell szerepelnie a cimkén abban az esetben, ha a vizsgé-
lati alanyok rendelkeznek az ezeket az informdcidkat tartalmazé szérdlappal vagy kdrtyaval, és tdjékoztattdk
ket arrdl, hogy ezt mindig maguknal kell hordaniuk.

Ko6zvetlen csomagolds korlitozott cimkézése

Egyiittes kozvetlen és kiilsd' csomagolds

4. Ha a gyogyszert egylittes kozvetlen és kiils§ csomagolasban bocsitjdk a vizsgélati alany vagy a gyogyszer
beaddsat végz6 személy rendelkezésére, és a kiils§ csomagolds az A.1. szakaszban felsorolt adatokat szerepel-
teti, a kovetkez$ adatokat kell feltintetni a kozvetlen (vagy valamennyi lezdrt adagoldegységen, amely a
kozvetlen csomagoldst tartalmazza) és a kiilsé csomagolason:
a) a f6 kapcsolattartd neve;
b) gybgyszerforma, alkalmazdsi méd (a bevételre szant szilird gydgyszerformakndl nem szitkséges feltiintetni),

adagoldsi egység mennyisége, valamint — olyan klinikai vizsgdlatok esetében, amelyek nem jarnak a cimke

titkositasdval — név/azonosit6 és hatéanyag-tartalom/hatdserdsség;

¢) atartalom és a csomagoldsi mivelet azonositdsdra szolgdl6 gydrtasi tételszdm és[vagy kodszam;
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d) a vizsgdlat, a vizsgdlohely, a vizsgdld és a megbizé azonositdsdra szolgdlé klinikai vizsgalati referenciakdd,
ha az mdsutt nem szerepel;

e) a vizsgélati alany azonositd szdma és/vagy a kezelésének szdma, és ahol sziikséges, a vizit szdma; és
f) felhaszndlhatdsdgi id6 (lejarati idS vagy az Ujravizsgdlat idGpontja, ha van ilyen), hénap és év formdtumban
és oly modon, hogy barmiféle kétértelmdiség kizdrhat6 legyen.
A.2.2. Kis méretii kozvetlen csomagolds

5. Ha a kozvetlen csomagolds buborékcsomagolds vagy kis méretdi egységekbdl, példaul ampullakbél dll,
amelyeken az A.1. szakaszban el6irt adatokat nem lehet feltiintetni, a kiils csomagoldst fel kell cimkézni az
emlitett adatok feltiintetésével. A kozvetlen csomagolds a kovetkezdket tartalmazza:

a) a f6 kapcsolattartd neve;

b) alkalmazdsi mdd (a bevételre szdnt szilird gydgyszerformdknal nem sziikséges feltiintetni), valamint —
olyan klinikai vizsgdlatok esetében, amelyek nem jirnak a cimke titkositdsdval — név/azonosité és haté-
anyag-tartalom/hatdserGsség;

¢) atartalom és a csomagoldsi mivelet azonositdsdra szolgdld gydrtasi tételszdm vagy kodszdm;

d) a vizsgdlat, a vizsgdlohely, a vizsgdld és a megbizé azonositdsdra szolgdlé klinikai vizsgalati referenciakdd,
ha az mdsutt nem szerepel;

e) a vizsgélati alany azonositd szdma/kezelésének szdma, és ahol sziikséges, a vizit szdma; és
f) felhaszndlhatésagi id6 (lejdrati id6 vagy az Gjravizsgdlds idGpontja, ha van ilyen), hénap és év formatumban
és oly médon, hogy barmiféle kétértelmiiség kizdrhat6 legyen.
B. FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELLYEL NEM RENDELKEZO KIEGESZITO GYOGYSZER
6. A kils6 és kozvetlen csomagoldson az alabbi adatokat kell feltiintetni:
a) a {6 kapcsolattart6 neve;
b) a gyogyszer neve, ezt kovetSen a hatéanyag-tartalma és a gydgyszerforma;
¢) hatéanyag, mennyiségileg és minGségileg, adagoldsi egységenként megadva;
d) a tartalom és a csomagoldsi mivelet azonositdsdra szolgdlé gydrtasi tételszdm vagy kodszdam;

e) a klinikai vizsgalohely, a vizsgdl6 és a vizsgdlati alany azonositdsdra szolgalé klinikai vizsgdlati referenci-
akdd;

f) haszndlati utasitds (utalni lehet a vizsgdlati alanynak vagy a gydgyszer beaddsat végzd személynek sz016
szérdlapra vagy mds magyardzé dokumentumra);

g) ,kizarolag klinikai vizsgdlatokban val6 felhasznaldsra” vagy hasonlé felirat;
h) a tdrolasi feltételek; és
i) felhasznaldsi id§ (lejdrati id6 vagy az Gjratesztelés idSpontja, ha van ilyen).
C. FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELLYEL RENDELKEZO VIZSGALATI GYOGYSZEREK ESETEBEN SZUKSEGES KIEGESZITO
CIMKEZES
7. A 67. cikk (2) bekezdésével osszhangban kiilsé és kozvetlen csomagoldson az aldbbi adatokat kell feltiintetni:
a) a f6 kapcsolattartd neve;

b) a klinikai vizsgdlohely, a vizsgdld, a megbizo és a vizsgdlati alany azonositdsdra szolgdlé klinikai vizsgalati
referenciakéd;

¢) ,kizdrdlag klinikai vizsgdlatokban valé felhaszndldsra” vagy hasonl6 felirat.

D. AZ INFORMACIOK HELYETTESITESE

8. A 9. pontban felsoroltaktdl eltérd, az A., B. és C. szakaszban felsorolt adatok elhagyhatdk valamely gyogyszer
cimkéjérdl és mds modon tehet6k hozzaférhetévé, példaul centralizalt elektronikus randomizacids rendszer
hasznalata, centralizdlt informéciés rendszer hasznélata révén, feltéve, ha nem veszélyezteti a vizsgdlati alany
biztonsdgat, valamint az adatok megbizhatdsdgt és robosztussdgat. Ezt a vizsgalati tervben indokolni kell.
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9. A kovetkez$ pontokban emlitett adatok nem hagyhatok el a gydgyszer cimkéjérdl:
a) 1. pontb), ¢, d), ), j) és k) alpont;
b) 4. pont b), ¢), €) és f) alpont;
¢) 5. pontb), ), €) és f) alpont;
d) 6. pont b), d), e), h) és i) alpont.
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VII. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

2001/20/EK irdnyelv E rendelet
1. cikk (1) bekezdés 1. cikk, 2. cikk (1) bekezdés és (2) bekezdésének 1., 2. és 4.
pontja
1. cikk (2) bekezdés 2. cikk (2) bekezdés 30. pont

1. cikk (3) bekezdésének els6 albekezdése -

1. cikk (3) bekezdés masodik albekezdés 47. cikk harmadik albekezdés
1. cikk (4) bekezdés 47. cikk mésodik albekezdés
2. cikk 2. cikk

3. cikk (1) bekezdés -

3. cikk (2) bekezdés 4., 28.,29. és 76. cikk

3. cikk (3) bekezdés 28. cikk (1) bekezdés f) pont

3. cikk (4) bekezdés 28. cikk (1) bekezdés g) pont

4. cikk 10. cikk (1) bekezdés, 28., 29. és 32. cikk
5. cikk 10. cikk (2) bekezdés, 28., 29. és 31. cikk
6. cikk 4-14. cikk

7. cikk 4-14. cikk

8. cikk -

9. cikk 4-14. cikk

10. cikk, a) pont 15-24. cikk

10. cikk b) pontja 54. cikk

10. cikk ¢) pontja 37. és 38. cikk

11. cikk 81. cikk

12. cikk 77. cikk

13. cikk (1) bekezdés 61. cikk, (1)—(4) bekezdés

13. cikk (2) bekezdés 61. cikk (2) bekezdés

13. cikk (3) bekezdésének els6 albekezdése 62. cikk (1) bekezdés, 63. cikk (1) és (3) bekezdés
13. cikk (3) bekezdés mdsodik albekezdés 63. cikk (1) bekezdés

13. cikk (3) bekezdésének harmadik albekezdése -

13. cikk (4) bekezdés 62. cikk

13. cikk (5) bekezdés -

14. cikk 66-70. cikk

15. cikk (1) bekezdés 78. cikk (1), (2) és (5) bekezdés
15. cikk (2) bekezdés 78. cikk (6) bekezdés
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2001/20/EK irdnyelv

E rendelet

15.
15.
15.
16.
17.
17.
17.
17.
17.
18.
19.
19.
19.
19.
20.
21.
22.
23.
24.

cikk (3) bekezdés

cikk (4) bekezdés -
cikk (5) bekezdés 57.
cikk 41.
cikk (1) bekezdésének a)—c) pontja 42,
cikk (1) bekezdés d) pont -
cikk (2) bekezdés 43,
cikk (3) bekezdésének a) pontja -
cikk, 3. pont, b) alpont 44,
cikk -
cikk elsé albekezdésének els6 mondata 75.
cikk els@ albekezdésének médsodik mondata 74.
cikk médsodik bekezdés 92.
cikk harmadik bekezdés -
cikk -
cikk 88.
cikk -
cikk -
cikk -

, 58. cikk és 78. cikk (7)

cikk
cikk

cikk
cikk (1) bekezdés
cikk

cikk
cikk

cikk
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 537/2014/EU RENDELETE
(2014. 4prilis 16.)

a kozérdeklGdésre szdmot tart6 gazdilkodo egységek jogszabdlyban elGirt konyvvizsgdlatira vonat-
kozé egyedi kovetelményekrél és a 2005/909/EK bizottsigi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzddésre és kiilondsen annak 114. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére ('),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (%),

mivel:

(1) A jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalokat és a konyvvizsgdld cégeket a jog hatalmazza fel arra, hogy a
kozérdeklgdésre szamot tarté gazdalkod6 egységek jogszabélyban el6irt konyvvizsgalatat elvégezzék az ilyen szer-
vezetek éves és Osszevont (konszoliddlt) éves pénziigyi kimutatdsai irdnti kozbizalom erGsitése érdekében. A
jogszabalyban el6irt konyvvizsgédlat kozérdekd szerepe azt jelenti, hogy emberek és intézmények széles kore bizik
meg a jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgalok vagy a kényvvizsgélé cégek munkéjénak mindségében. A
mindségi konyvvizsgalat javitja a pénziigyi kimutatdsok integritdsat és hatékonysdgét, és ezzel hozzdjérul a piacok
rendezett mitkodéséhez. Igy a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok killonosen fontos térsadalmi
szerepet toltenek be.

(2) Az uniés jogszabdlyok el6irjdk, hogy a hitelintézetek, a biztositdk, a szabdlyozott piacra bevezetett értékpapirok
kibocsdtéi, a pénzforgalmi intézmények, az dtruhdzhaté értékpapirokkal foglalkozé kollektiv befektetési vallalko-
zdsok (AEKBV-k), az elektromkuspenz kibocsdté intézmények, valamint az alternativ befektetési alapok pénziigyi
kimutatdsainak (mind az éves pénziigyi kimutatdsoknak, mind az osszevont (konszoliddlt) éves pénziigyi kimuta-
tdsoknak) a konyvvizsgélatdt egy vagy tobb olyan személy végezze el, akit az ilyen konyvvizsgdlat végzésére az
unids jog hatalmaz fel, nevezetesen a kovetkezd rendelkezések: a 86/635/EGK tandcsi irdnyelv (°) 1. cikkének (1)
bekezdése; a 91/674/EGK tandcsi irdnyelv () 1. cikkének (1) bekezdése; a 2004/109/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv () 4. cikkének (4) bekezdése; a 200764 /EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (9) 15. cikkének
(2) bekezdése; a 2009/65[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 73. cikke; a 2009/110/EK eurdpai

() HLC191.,2012.6.29., 61.0.

() Az Eurdpai Parlament 2014. dprilis 3-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették k6zzé) és a Tandcs 2014. dprilis 14-i hatdrozata.

() A Tanacs 1986. december 8-i 86/635/EGK irdnyelve a bankok és mas pénziigyi intézmények éves beszdmoldjarol és konszolidalt éves
beszdmoldjarél (HLL 372.,1986.12.31., 1. 0.).

(*) ATandcs 1991. december 19-i 91/674/EGK irdnyelve a biztositdintézetek éves és dsszevont (konszolidalt) éves beszamol6irdl (HL L 374.,
1991.12.31,,7.0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. december 15-i 2004/109/EK irdnyelve a szabalyozott piacra bevezetett értékpapirok kibocsa-
téival kapcsolatos informéciokra vonatkozé 4tldthatosagi kovetelmények harmonizdciojardl és a 2001/34/[EK irdnyelv modositdsardl
(HLL 390.,2004.12.31., 38.0).

(°) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2007. november 13-i 2007/64/EK irdnyelve a belsd piaci pénzforgalmi szolgaltatdsokrol és a 97/7[EK,

a 2002/65(EK, a 2005/60/EK és a 2006/48/EK irdnyelv mddositdsardl és a 97/5[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 319.,

2007.12.5, 1. 0.

Az Eurépai Parlaznent és a Tandcs 2009. ]uhus 13-12009 / 65[EK irdnyelve az dtruhdzhat6 értékpapirokkal foglalkozd kollektiv befektetési

véllalkozdsokra (AEKBV) vonatkoz6 torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések Gsszehangoldsdrdl (HL L 302., 2009.11.17., 32.

0.).

—
-
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parlamenti és tandcsi irdnyelv (') 3. cikkének (1) bekezdése; a 2011/61/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (}) 22. cikkének (3) bekezdése. Ezenfeliil a 2004/39/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) 4. cikke
(1) bekezdésének 1. pontja el6irja a befektetési véllalkozdsok éves pénziigyi kimutatdsainak konyvvizsgdlatat
akkor, ha a 2013/34/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) nem alkalmazando.

(3) A jogszabdlyban elSirt konyvvizsgdlat elvégzéséért felelGs személyek jovdhagydsdnak feltételeit, valamint a jogsza-
bélyban el6irt konyvvizsgélat elvégzésére vonatkozé minimumkovetelményeket a 2006/43[EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv (°) rogziti.

(4) A Bizottsdg 2010. oktdber 13-dn kiadta a ,Konyvvizsgélati politika: a vélsdg tanulsagai” cimd zold konyvet, amely
széles kord tarsadalmi konzultdciot inditott el a pénziigyi piacok szabalyozasi reformja dltaldnos Osszefiiggésében
a konyvvizsgalat szerepérél és hat6korérdl, valamint arrdl, hogy a konyvvizsgélat tokéletesitése miként jarulhatna
hozza a pénziigyi stabilitds fokozdsdhoz. A nyilvanos konzultdcié kimutatta, hogy a kozérdeklgdésre szdmot tartd
gazdilkodd egységek éves és Osszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsainak jogszabélyban el6irt konyv-
vizsgélatara vonatkozdéan a 2006/43/EK irdnyelvben rogzitett szabdlyok javitdsra szorulnak. 2011. szeptember
13-4n az Eurdpai Parlament sajit kezdeményezésti jelentést adott ki a z6ld konyvr6l. Az Eurdpai Gazdasagi és
Szocidlis Bizottsdg 2011. junius 16-dn szintén jelentést fogadott el a z6ld konyvrél.

(5)  Részletes szabalyok megéllapitdsira van szitkség annak érdekében, hogy a kozérdeklGdésre szamot tarté gazdal-
kodé egységek jogszabélyban el6irt konyvvizsgalata megfelel§ mindségti legyen, és azt a jogszabdly szerint enge-
délyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgdld cégek szigortl kovetelmények alapjan végezzék. A kozos szemléletd
szabdlyozdsnak javitania kell a kozérdeklGdésre szdmot tarté gazdilkodd egységek jogszabalyban el8irt konyvvizs-
gélatat végzd jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és konyvvizsgdld cégek integritdsat, fiiggetlenségét,
partatlansigat, felelGsségét, atlathatdsdgat és megbizhatdsagdt, ami hozzdjarul az Unidn beliili jogszabalyban el6irt
konyvvizsgélat minGségéhez és igy a belsG piac zavartalan mtikodéséhez, egyuttal biztositja a fogyasztok és a
befektet6k nagyfokii védelmét. A kozérdekl6désre szamot tartdé gazdilkodd egységekre vonatkozd kiilon jogi
aktus kidolgozdsa biztositja tovdbbd a kovetkezetes harmonizdciét és a szabdlyok egységes alkalmazdsat, igy
hozzdjarul a bels6 piac hatékonyabb mikodéséhez. Ezeket a szigort kovetelményeket csak abban az esetben kell
alkalmazni a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalokra és a konyvvizsgild cégekre, amikor kozérdekls-
désre szamot tart6 gazdalkodd egységek jogszabdlyban el8irt konyvvizsgalatat végzik.

(6) A szovetkezetek és takarékbankok jogszabdlyban elSirt konyvvizsgilatt egyes tagdllamokban olyan rendszer
szabélyozza, amelyben a szovetkezetek és takarékbankok nem valaszthatjdk meg szabadon a jogszabdly szerint
engedélyezett konyvvizsgalojukat vagy a konyvvizsgdld cégiiket. A jogszabdlyban el8irt konyvvizsgalat elvégzésére
jogszabaly kotelezi azt a konyvvizsgdldi szovetséget, amelyhez a szovetkezet vagy takarékbank tartozik. E konyv-
vizsgdloi szovetségek jogi természetiikbSl adédban nyereségszerzési cél és iizleti érdek nélkiil jarnak el. Ezenfelil
e szovetségek szervezeti egységeinek nincs olyan k6zds gazdasdgi érdekik, amely veszélyeztethetné fiiggetlensé-
gitket. Ennek megfelelden a tagdllamoknak lehetSséget kell biztositani arra, hogy a 2006/43[EK irdnyelv 2.
cikkének 14. pontja szerinti szovetkezeteket, a 86/635/EGK irdnyelv 45. cikkében emlitett takarékbankokat és
hasonlé szervezeteket, valamint lednyvallalataikat vagy jogutddjaikat mentesitsék e rendelet kovetelményei aldl,
amennyiben teljesiilnek a fiiggetlenségnek a 2006/43[EK irdnyelvben lefektetett elvei.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009. szeptember 16-i 2009/110/EK irdnyelve az elektronikuspénz-kibocsdtd intézmények tevékeny-
ségének megkezdésérdl, folytatdsardl és prudencilis feliigyeletérdl, a 2005/60/EK és a 2006/48/EK irdnyelv modositdsardl, valamint a
2000/46EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HLL 267.,2009.10.10., 7. 0.).

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2011. jinius 8-i 2011/61/EU irdnyelve az alternativbefektetésialap-kezel6kr6l, valamint a 200341 /EK
ésa 2009/65/EK irdnyelv, tovibbd az 1060/2009/EK és az 1095/2010/EU rendelet médositdsarol (HLL 174.,2011.7.1., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2013. junius 26-i 2013/34/EU irdnyelve a meghatdrozott tipusu véllalkozdsok éves pénziigyi kimuta-
tasairdl, 6sszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsairdl és a kapcsolodd beszamoldkrol, a 2006/43[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv modositdsarol, valamint a 78/660/EGK és a 83/349/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 145.,
2004.4.30., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 201 3. junius 26-i 2013/34/EU irdnyelve a meghatdrozott tipusti véllalkozdsok éves pénziigyi kimuta-
tasairdl, 6sszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsairdl és a kapcsolddd beszamoldkrol, a 2006/43[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv modositdsdrdl, valamint a 78/660/EGK és a 83/349/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 182.,
2013.6.29.,19.0.).

() Az Eurdpai Parlar)nent és a Tandcs 2006. médjus 17-1 2006/43[EK irdnyelve az éves és dsszevont (konszoliddlt) éves beszdmoldk jog
szerinti konyvvizsgélatdr6l, a 78/660/EGK és a 83/349/EGK tandcsi irdnyelv médositdsdrdl, valamint a 84/253/EGK tandcsi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl (HLL 157., 2006.6.9., 87. 0.).
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(7) A valamely vizsgdlt szervezettél kapott dfjak mértéke, valamint a dijstruktira szintén veszélyeztetheti a jogszabdly
szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgdld cég fuggetlenségét. Igy fontos biztositani azt, hogy a
konyvvizsgdloi dijak ne figgjenek semmilyen feltételtdl, tovabbd azt, hogy ha az egy tigyféltdl és lednyvallalataitdl
kapott konyvvizsgaloi dijak mértéke jelentds, akkor az auditbizottsdg részvételével lefolytatott specidlis eljardst
vezessenek be a konyvvizsgdlat mindségének biztositdsdra. Ha a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld
vagy a konyvvizsgalo cég talzott mértékben fiiggdvé vilik egy bizonyos tigyféltél, akkor az auditbizottsdgnak kell
megfelel§ indokok alapjan dontenie arrdl, hogy a jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgdl vagy a konyv-
vizsgdld cég a tovabbiakban is végezheti-e a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgélatot. E dontés meghozatalakor az
auditbizottsignak figyelembe kell vennie egyebek mellett a fiiggetlenséget fenyegetd tényezSket és dontésének
kovetkezményeit.

(8)  Ha a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdld, a konyvvizsgdld cég vagy a haldzatuk tagjai a vizsgalt gazdal-
kodé egység részére a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgalaton kivilli (nem konyvvizsgdl6i) szolgéltatdsokat nydj-
tanak, az veszélyeztetheti fuggetlenségiiket. Ezért helyénvald megtiltani a vizsgalt szervezet, annak anyavéllalata és
az dltala kontrolllt, Unién beliili véllalkozdsok szdmadra olyan nem konyvvizsgdléi szolgdltatisok nyujtasdt, mint
egyes addzassal kapcsolatos és tandcsadasi szolgaltatdsok. A vizsgélt szervezet vezetésében vagy dontéshozata-
laban val6 szerepvallaldssal jar6 szolgaltatdsok kozé tartozhat a forgotSke-kezelés, a pénziigyi informacidk nyd;j-
tdsa, az uzleti folyamatok optimalizaldsa, a pénzgazdalkodds, a transzferdrazds, az ellatdsi lanc hatékonysiganak
javitasa és hasonld szolgdltatasok. Meg kell tiltatni a vizsgdlt gazdilkodd egységfinanszirozdsaval, t8keszerkeze-
tével és t8keallokdcibjaval, valamint befektetési stratégidjaval Osszefiiggd szolgaltatdsok végzését — az olyan szol-

.....

koztatokkal kapcsolatos megerdsitd levelek kibocsatdsa, valamint egyéb, bizonyossagot nyujté szolgaltatasok.

(9) A tagdllamok szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy dgy hatdrozhassanak, hogy engedélyezik a jogszabdly szerint
engedélyezett konyvvizsgalok és a konyvvizsgdld cégek szdmdra meghatdrozott adozdsi és értékelési szolgdltatasok
nyujtasdt, amennyiben e szolgaltatdsok elhanyagolhat6 jelentéségtiek, és sem egyenként, sem egyiittesen nincsenek
kozvetlen hatdssal a vizsgdlt pénziigyi kimutatdsokra. Ha az emlitett szolgaltatdsok agressziv addtervezést is
magukban foglalnak, akkor nem tekinthetdk elhanyagolhaté jelent@ségtinek. Ezért tehdt a jogszabdly szerint enge-
délyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgdlé cégek ilyen szolgdltatdsokat nem nydjthatnak a vizsgalt szervezet
részére. A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgald cég szdmadra lehetévé kell tenni,
hogy az e rendelet alapjan nem tiltott, nem konyvvizsgaloi szolgdltatdsokat nytjtson, amennyiben e szolgdltatisok
nydjtisat az auditbizottsdg el6zetesen engedélyezte, és a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgald vagy a
konyvvizsgdlé cég maga is meggy6z8dott arrdl, hogy e szolgdltatdsok nydjtdsa nem jelent olyan veszélyt a jogsza-
bély szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdld cég fiiggetlenségére nézve, amely ovintézkedések
alkalmazdsaval sem csokkenthet§ elfogadhatd szintre.

(10) Az osszeférhetetlenség elkeriilése érdekében fontos, hogy a kozérdeklGdésre szdmot tarté gazdilkodd egység
jogszabalyban el8irt konyvvizsgalatara sz6l6 megbizds elfogadasa vagy folytatdsa el6tt a jogszabély szerint engedé-
lyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgdlé cég megvizsgdlja, hogy teljesiilnek-e a fiiggetlenségre vonatkozé kove-
telmények, és kilondsen azt, hogy az adott szervezettel fenndllé kapcsolatabdl eredGen veszélybe keriilhet-e a
fuggetlensége. A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak vagy a konyvvizsgdlé cégnek évente irdsban
igazolnia kell a fiiggetlenségét a vizsgalt szervezet auditbizottsdganak, tovabba a bizottsdggal egyeztessen a fiigget-
lenségét fenyegetd veszélyekrdl, valamint az azok mérséklésére alkalmazott ovintézkedésekrdl.

(11) A 95/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (') szabdlyoznia kell a személyes adatoknak a tagdlla-
mokban az e rendelette]l Gsszefiiggésben torténé feldolgozdsat, és az ilyen személyesadat-feldolgozdsra a tagdl-
lamok illetékes hatdsdgai, kiilonosen a tagdllamok dltal kijelolt fiiggetlen hatdsdgok feliigyelete alatt keriilhet sor.
Az illetékes hatésagok dltali informdciéeserének vagy informdciétovdbbitdsnak meg kell felelnie a személyes
adatok tovdbbitdsra vonatkozéan a 95/46/EK irdnyelvben rogzitett szabalyoknak.

(12) Az egyes jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgloi megbizasok keretében végzett munka megbizhaté mind-
ségellendrzése a konyvvizsgdlat kivdlé minéségét szolgélja. Ezért a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdld
vagy a konyvvizsgdld cég a konyvvizsgiloi jelentését csak az egyedi megbizdsok mindségellenGrzésének befejezése
utdn adhatja ki.

(13) A kozérdeklGdésre szamot tartd gazdilkodd egységek jogszabdlyban el6irt konyvvizsgalatinak eredményeit az
érdekeltek szdmadra a konyvvizsgaloi jelentésben kell bemutatni. Az érdekelteknek a vizsgalt gazdalkodd egység
pénziigyi kimutatdsai irdnti nagyobb bizalma érdekében kiilondsen fontos, hogy a konyvvizsgdloi jelentés megala-
pozott és kellGen alatdmasztott legyen. A 2006/43/EK irdnyelv 28. cikkében el6irt informaciékon til a konyvvizs-
gdloi jelentésnek elegendd informaéciot kell tartalmaznia a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a
konyvvizsgdlo cég fuggetlenségérdl és arrdl, hogy a jogszabdlyban eldirt konyvvizsgalat ugy tekintheté-e, hogy
alkalmas a szabdlytalansdgok, egyebek kozt a csalds feltardsdra.

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1995. oktdber 24-i 95/46[EK irdnyelve a személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsdban az egyének
védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsarél (HL L 281.,1995.11.23., 31. 0.).
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(14) A jogszabélyban el6irt konyvvizsgalat értékét kilonosen novelné, ha javulna a kommunikdcié a jogszabdly szerint
engedélyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgdld cég, valamint az auditbizottsdg kozott. A jogszabdlyban el8irt
konyvvizsgélat sordn folytatott rendszeres parbeszéden tdl fontos, hogy a jogszabdly szerint engedélyezett konyv-
vizsgdl vagy a konyvvizsgalé cég a jogszabdlyban elSirt konyvvizsgalat eredményeit tartalmazé részletesebb
kiegészit§ jelentést nydjtson be az auditbizottsdgnak. Ezt a kiegészitd jelentést legkésGbb a konyvvizsgdldi jelen-
téssel egy id6ben kell benytjtani az auditbizottsdgnak. A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak vagy
a konyvvizsgdlé cégnek kérésre meg kell vitatnia az auditbizottsdggal a kiegészit§ jelentésben emlitett fontos
kérdéseket. Ezenfeliil lehetdvé kell tenni, hogy e kiegészitS részletes jelentést kérésre a jogszabdly szerint engedé-
lyezett konyvvizsgalok és a konyvvizsgdld cégek feliigyeletét elldtd illetékes hatdsdgok, valamint harmadik felek
rendelkezésére bocsdssak, amennyiben ezt a nemzeti jog el6irja.

(15) A jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgalok vagy a konyvvizsgdld cégek jelenleg is adnak informdciét a
kozérdeklGdésre szamot tarté gazddlkodd egységeket feliigyeld illetékes hatésdgoknak olyan tényekrdl és donté-
sekrdl, amelyek ellentétesek lehetnek a vizsgalt gazdilkod6 egység tevékenységére vonatkozé szabdlyokkal, vagy
megzavarhatjdk a vizsgdlt gazddlkodé egység folyamatos miikodését. Ugyanakkor a feliigyeleti feladatok elldtdsat
segitené, ha a hitelintézetek és biztositok feliigyeletei, valamint azok jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizs-
gdloi és konyvvizsgdlo cégei szdmadra elSirds lenne, hogy tényleges parbeszédet alakitsanak ki egymassal.

(16) Az 1092/2010/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') létrehozta az Eurdpai Rendszerkockazati Testiiletet
(ERKT). Az ERKT feladata az, hogy figyelemmel kisérje a rendszerszinti kockdzatok kialakuldsit az Eurdpai
Unidban. Tekintettel azokra az informdcidkra, amelyekhez a rendszerszinten jelentds pénziigyi intézmények
jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgaloi vagy konyvvizsgdld cégei hozzaférhetnek, e konyvvizsgdld cégek
tapasztalatai segithetik az ERKT munkdjt. Ezért ennek a rendeletnek el6 kell segitenie, hogy 1étrej6jjon egy olyan
éves forum, amely megteremti az egyrészrdl a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalok vagy a konyvvizs-
gdl6 cégek, mdsrészrdl az ERKT kozotti, anonim alapon zajl6 dgazati parbeszéd keretét.

(17) A kozérdeklgdésre szdmot tarté gazddlkodd egységek jogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlatit végzd, jogszabdly
szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és konyvvizsgdld cégek irdnti bizalom erdsitése, valamint az emlitett
szerepl6k nagyobb felel@ssége érdekében fontos, hogy a jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgalok és a
konyvvizsgdlé cégek fokozzdk atlathatdsagi jelentési tevékenységiiket. Emiatt a jogszabaly szerint engedélyezett
konyvvizsgdlok és a konyvvizsgald cégek szdmdra el§ kell irni, hogy pénziigyi informdcidkat szolgdltassanak,
amelyekben bemutatjdk killonosen teljes drbevételik megoszldsit a kozérdekl6désre szdmot tartd gazdilkodd
egységektdl kapott konyvvizsgdléi dijak, az egyéb szervezetektdl kapott konyvvizsgdldi dijak, valamint az egyéb
szolgaltatdsokbol szdrmazé drbevétel kozott. Szerepeltetniiik kell tovabbd annak a hélézatnak a pénziigyi infor-
mdci6it is, amelyhez tartoznak. A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdloknak és a konyvvizsgdld
cégeknek a konyvvizsgdléi dijakkal kapcsolatban tovabbi kiegészit6 informécidkat kell az illetékes hatdsigok
rendelkezésére bocsataniuk feliigyeleti feladataik elldtdsinak elsegitésére.

(18) Fontos, hogy az auditbizottsig nagyobb szerepet kapjon az 1j, jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdld
vagy konyvvizsgald cég kivalasztasakor annak érdekében, hogy a vizsgalt gazdalkodd egység részvényeseinek vagy
tagjainak kozgytilése megalapozottabb dontést hozhasson. A kozgytlésnek sz016 javaslattételkor ezért az irdnyitd
vagy feliigyeld testilletnek ismertetnie kell, hogy az auditbizottsdg ajinldsa alapjan jar-e el, és ha nem, ennek indo-
kait. Annak érdekében, hogy érdemi dontés sziilethessen, az auditbizottsdg ajanlasdnak legaldbb két vélasztdsi
lehetSséget kell tartalmaznia a konyvvizsgdléi megbizdsra vonatkozdan, ezek egyikének kell6en megalapozott
tdmogatdsdval. Ajanldsdnak tisztességes és megfelel§ aldtdmasztdsira az auditbizottsdgnak sajat felel6sségi korében
fel kell haszndlnia a vizsgdlt szervezet altal szervezett kotelez$ kivdlasztdsi eljdrds eredményeit. A kivdlasztdsi
eljaras sordn a vizsgalt gazdilkodd egység nem korlatozhatja az alacsony piaci részesedéssel rendelkezd, jogsza-
bély szerint engedélyezett konyvvizsgalokat és a konyvvizsgdlé cégeket abban, hogy a konyvvizsgdldi megbizdsra
vonatkozdan ajdnlatot nytjtsanak be. A pdlydzati dokumentdciénak 4tlithaté és megkilonboztetést6l mentes
kivélasztasi feltételeket kell tartalmaznia az ajinlatok értékeléséhez. Tekintettel azonban arra, hogy a kivalasztdsi
eljards méretiiknél fogva ardnytalan koltségekkel jarhat az alacsony piaci t6késitettségii véllalkozdsok, valamint a
kis- és kozepes méretd, kozérdeklGdésre szdmot tartd gazdilkodd egységek szdmadra, indokolt az ilyen véllalko-
zdsok és szervezetek felmentése a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdld cég kiva-
lasztdsdra irdnyuld eljdrds szervezésének kotelezettsége aldl.

(19) A vizsgalt gazdilkod6 egység részvényeseinek vagy tagjainak kozgytilése szdmdra biztositott jog a jogszabdly
szerint engedélyezett konyvvizsgdlo vagy a konyvvizsgdld cég kivalasztdsira semmit sem ér akkor, ha a vizsgélt
gazdidlkodé egység harmadik féllel olyan szerz8dést kot, amely a valasztdst korldtozza. Ezért semmisnek kell
tekinteni a vizsgdlt gazdilkodd egység és egy harmadik fél kozott kikotott minden olyan szerzGdéses feltételt,
amely adott, jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok vagy konyvvizsgald cégek kivalasztdsara vonatkozik,
vagy a valasztdsi lehetGséget korldtozza.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010. november 24-i 1092/2010/EU rendelete a pénziigyi rendszer eur6pai uniés makroprudencialis
feliigyeletérél és az Eur6pai Rendszerkockdzati Testiilet 1étrehozdsardl (HLL 331.,2010.12.15., 1. 0.).
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(20) Ha a kozérdeklGdésre szdmot tartd gazdilkodd egységek tobb, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalot
vagy konyvvizsgdlo céget jelolnek ki, az megerGsiti a szakmai szkepticizmust és elésegiti a konyvvizsgalat minGsé-
gének javitdsat. Emellett ez az intézkedés a kisebb konyvvizsgdld cégeknek a konyvvizsgdlati piacon vald jelenlé-
tével egyiitt elGsegiti az ilyen cégek kapacitdsdnak fejlesztését, szélesitve ezzel a kozérdeklGdésre szamot tartd
gazddlkodd egységek vdlasztdsi lehetGségét a jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgalok és a konyvvizsgald
cégek kozott. Ezért a kozérdeklGdésre szdmot tarté gazddlkodd egységeket batoritani és 6sztonodzni kell arra, hogy
a jogszabdlyban eldirt konyvvizsgélat elvégzésére tobb jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlot vagy
konyvvizsgdld céget jeloljenek ki.

(21) A kozeli ismeretségb6l fakadd veszély kezelése és ezdltal a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalok és a
konyvvizsgdlé cégek fiiggetlenségének erdsitése érdekében fontos meghatdrozni a jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdld cég egy adott vizsgalt gazddlkodd egységnél teljesitett konyvvizsgaldi megbi-
zdsanak maximdlis idGtartamdt. Emellett, a jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgdld
cégek fiiggetlensége erdsitésének, a szakmai szkepticizmus megerdsitésének és a konyvvizsgilat mindsége javitd-
sdnak eszkozeként ez a rendelet a kovetkez alternativikat irja el6 a meghosszabbitds maximdlis id6tartama tekin-
tetében: a kozérdeklgdésre szdmot tarté gazdilkodd egységek kotelesek rendszeresen és nyiltan @j pdlydzatokat
kiirni a konyvvizsgaléi megbizasokra vonatkozdan, vagy tobb, jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgalot
vagy konyvvizsgalo céget jelolnek ki. Tovabbd, ha e megbizasokbdl kisebb konyvvizsgdlé cégek is részesiilhetnek,
az elBsegiti az ilyen cégek kapacitdsinak fejlesztését, szélesitve ezzel a kozérdeklGdésre szdmot tartd gazdalkodd
egységek valasztasi lehetGségét a jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgdlo cégek kozott.
Emellett megfelels, fokozatos rotdciés mechanizmust kell kialakitani a jogszabdlyban elirt konyvvizsgdlatot a
konyvvizsgdl6 cég megbizdsibdl végzs f6 konyvvizsgdld partnerekre vonatkozdan is. Fontos egy olyan megfeleld
idGszak elSirdsa is, amely alatt a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgdld cég nem
végezhet jogszabilyban el6irt konyvvizsgalatot ugyananndl a szervezetnél. A zavartalan dtmenet érdekében a
kordbbi, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak a lényeges informdcidkat tartalmazé dtadds-atvételi
dokumentacidt biztositania kell az dj, jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdld részére.

(22) A bels6 piac irdnti nagyfoku befektetdi és fogyasztdi bizalom biztositdsa érdekében, amely az Osszeférhetetlenség
elkeriilésével teremthet§ meg, a jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgalokat és a konyvvizsgdlé cégeket
olyan illetékes hatosagoknak kell feliigyelniiik, amelyek a konyvvizsgdl6i szakmatdl fuggetlenek, valamint megfe-
lel kapacitdssal, szaktuddssal és erdforrasokkal rendelkeznek. A tagdllamok szdmdra lehetévé kell tenni, hogy
delegalhassak az emlitett illetékes hatdsagok barmely feladatdt, illetve az illetékes hatdsdg szdméra engedélyez-
hetik, hogy delegdlja barmely feladatat, kivéve a mindségbiztositdsi rendszerrel, a vizsgilatokkal és a fegyelmi
rendszerekkel kapcsolatos feladatokat. A tagdllamok szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy tgy is hatdrozhassanak,
hogy a fegyelmi rendszerekkel kapcsolatos feladatokat mdas hatdsagokra vagy szervekre ruhdzzék at, feltéve hogy
az érintett hatésdgok vagy szervek irdnyitdsdban részt vevd személyek tobbsége fuggetlen a konyvvizsgdldi szak-
métdl. A tagallami illetékes hatésdgoknak megfelel6 hatdskorrel kell rendelkezniiik feliigyeleti feladataik elldtd-
sahoz, ideértve annak lehet8ségét, hogy adatokhoz férhessenek hozza és informéciokhoz juthassanak, valamint el-
lendrzéseket folytassanak. E hatosagoknak a pénziigyi piacok feliigyeletére, a pénziigyi beszdmoldssal kapcsolatos
kotelezettségek teljesitésének vizsgalatdra, vagy a jogszabélyban elirt konyvvizsgélat feliigyeletére kell szakosod-
niuk. Lehet6vé kell tenni azonban, hogy a kozérdekl6désre szamot tarté gazddlkodd egységeket terhel kotelezett-
ségek teljesitését az ilyen szervezetek feliigyeletéért felelGs illetékes hatdsigok feliigyeljék. Az illetékes hatésdgok
finanszirozasanak mentesnek kell lennie a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalok vagy a konyvvizsgdld
cégek nemkivanatos befolydsatl.

(23) A feliigyelet minGsége javul, ha hatékony egyiittmtikodés jon létre a tagdllami szinten killonféle feladatokkal
megbizott hatésdgok kozott. Emiatt a kozérdeklddésre szdmot tarté gazdalkodd egységek jogszabdlyban el6irt
konyvvizsgélataval kapcsolatos kotelezettségek feliigyeletében illetékes hatésdgoknak egyiitt kell miikodniik a
2006/43[EK irdnyelvben el6irt feladatokat ellité hatdsdgokkal, a kozérdeklddésre szdmot tarté gazdilkodd
egységek feliigyeleti hat6sdgaival, valamint a 2005/60/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (') emlitett
pénziigyi hirszerz§ egységekkel.

(24) A konyvvizsgalat magas szinvonaldnak biztositdsa szempontjdb6l alapvetd jelentGséggel bir a jogszabélyban el8irt
konyvvizsgélat kills6 mindségbiztositisa. Noveli a kozzétett pénziigyi informdcidk hitelességét, és nagyobb
védelmet biztosit a részvényesek, a befektetSk, a hitelezk és a tobbi érintett fél szdmdra. A jogszabaly szerint
engedélyezett konyvvizsgdlokra és a konyvvizsgdlé cégekre ezért az illetékes hatdsdgok felelGsségi korébe tartozd
mindségbiztositasi rendszert kell alkalmazni, ami biztositja a targyilagossagot és a konyvvizsgal6i szakmatdl valé
fuggetlenséget. A mindségbiztositasi ellendrzéseket gy kell megszervezni, hogy a kozérdeklgdésre szamot tartd
gazdalkodé egységek konyvvizsgalatat végzs valamennyi jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdl6 és konyv-
vizsgdld cég kockdzatelemzésen alapulé mindségbiztositdsi ellendrzésére sor keriiljon. A kozérdeklGdésre szdmot

(") Az Euré6pai Parlament és a Tandcs 2005. oktdber 26-i 2005/60/EK irdnyelve a pénziigyi rendszereknek a pénzmosds, valamint terro-
rizmus finanszirozdsa céljdra val6 felhasznaldsanak megel6zésérdl (HL L 309., 2005.11.25., 15. 0.).
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tarté gazdalkodd egységek jogszabdlyban elSirt konyvvizsgdlatat végzd, a 2006/43[EK irdnyelv 2. cikkének 17. és
18. pontjdban meghatarozottaktdl eltéré jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgalok és konyvvizsgalé cégek
esetében az emlitett ellenérzésre legaldbb hdromévenként, egyéb esetekben pedig legaldbb hatévenként sort kell
keriteni. A kozérdeklGdésre szamot tartd jogalanyokat konyvvizsgdlé jog szerinti konyvvizsgdlok és konyvvizsgald
cégek kiils6 minGségbiztositdsarol sz6l6 2008. majus 6-i bizottsagi ajanlds () tdjékoztatdst ad az ellendrzés lefoly-
tatdsdinak modjar6l. A mindségbiztositasi ellenérzéseknek megfeleleknek és az ellendrzott, jogszabaly szerint
engedélyezett konyvvizsgdlé vagy konyvvizsgdld cég dltal végzett tevékenység terjedelmével és Osszetettségével
ardnyosaknak kell lenniiik.

(25) A kozérdeklGdésre szamot tartd gazdilkodd egységek részére nydjtott, jogszabalyban el8irt konyvvizsgélati szol-
géltatdsok piaca az id§ elteltével fejlédik. Sziikséges ezért, hogy az illetékes hatésagok figyelemmel kisérjék a piaci
fejleményeket, kiilonos tekintettel a magas piaci koncentraciéb6l adédé kockézatokra — tobbek kozott meghatéro-
zott dgazatokon beliil —, valamint az auditbizottsigok teljesitményére.

(26) Az illetékes hatésdgok tevékenységének atlathatésdga elGsegitheti a befektetSk és fogyasztok bels§ piac irdnti
bizalom noveléséhez. Ezért el6 kell irni az illetékes hatésidgok szdmdra, hogy tevékenységiikrSl rendszeresen
szdmoljanak be, és Osszesitett formdban — vagy amennyiben valamely tagillam azt irja el8, az egyes ellendrzésekre
vonatkozdan egyenként — tegyék kozzé az ellendrzések eredményérdl és megéllapitasairdl sz6l6 informdcidkat.

(27) A tagdllamok illetékes hatdsdgai kozotti egytittmikodés nagyban hozzdjirulhat a jogszabélyban el6irt konyvvizs-
gélat egységesen kivdlé mindségének biztositdsdhoz az Unidén belil. A tagdllamok illetékes hatésdgainak ezért
egyiitt kell miikodnitik egymadssal, ha az a jogszabalyban el6irt konyvvizsgdlatokkal kapcsolatos feliigyeleti felada-
taik elldtasdhoz szikséges. Tiszteletben kell tartaniuk a székhely szerinti orszdg szabélyozdsat, és az azon tagallam
altali feliigyeletet, ahol a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlot vagy a konyvvizsgdld céget jévahagytdk
és a vizsgdlt gazdilkodé egység székhelye van. Az illetékes hatdsdgok kozotti egyiittmiikodést az Eurdpai Konyv-
vizsgilat-feliigyeleti Szervek Bizottsdgdnak (CEAOB) keretében kell megszervezni. Ez a bizottsdg az illetékes haté-
sdgok magas rangl képvisel6ibl dll. E rendelet kovetkezetes alkalmazdsdnak fokozdsa érdekében a CEAOB
szamdra lehetdvé kell tenni nem koételezd erejli irdnymutatdsok vagy vélemények elfogaddsat. Ezenfeliil meg kell
konnyitenie az informdacidcserét, tandcsot kell adnia a Bizottsdgnak, és hozzd kell jarulnia a technikai értékelé-
sekhez és vizsgédlatokhoz.

A harmadik orszdgok édllami feliigyeleti rendszereinek technikai értékelése, valamint a tagallamok és a harmadik
orszagok kozott ezen a teriileten folytatott nemzetkozi egyiittmikodés céljabol a CEAOB-nek egy alcsoportot kell
létrehoznia, amelynek elnoke az eurépai feliigyeleti hatésdg (Eurépai Ertékpapir-piaci Hatésag — ESMA) () dltal
kijelolt tag, és az ESMA, az eurdpai feliigyeleti hat6sdg (Eurépai Bankhatdsdg — EBH) (°) vagy az eurdpai feliigyeleti
hatésdg (Eurdpai Biztositds- és Foglalkoztatinyugdij-hatésag — EIOPA) (*) segitségét kell kérnie, amennyiben
kérése a tagdllamok és a harmadik orszdgok kozotti, az emlitett eurdpai feliigyeleti hatosdgok dltal feliigyelt,
kozérdekl6désre szdmot tartd gazdilkodd egységek jogszabdlyban elSirt konyvvizsgdlata teriiletén folytatott
nemzetkozi egylittmiikddéssel kapcsolatos. A Bizottsignak a CEAOB rendelkezésére kell bocsatania a titkdrsdgdt,
és a CEAOB dltal elfogadott éves munkaprogram alapjan a kovetkezd évi becsléseibe belefoglalja a kapcsolodd
kiaddsokat.

(28) A tagéllamok illetékes hat6sdgai kozotti egyiittmtikodésnek ki kell terjednie a mindségbiztositasi ellendrzésekkel
kapcsolatos egyiittmtikodésre és a kozérdeklddésre szamot tart6 gazdalkodd egységek jogszabalyban el6irt konyv-
vizsgélatanak végzésével kapcsolatos vizsgalatokhoz nyujtott segitségre, tobbek kozott azokban az esetekben is,
amikor a vizsgdlt magatartds nem mindsiil az érintett tagdllamok hatdlyos torvényi vagy rendeleti rendelkezései
megszegésének. A tagdllamok illetékes hatdsdgai kozotti egytittmtikodés részletes szabélyainak magukban kell
foglalniuk az illetékes hatdsigok kollégiumai létrehozdsanak, és a feladatok egymads kozotti dtruhdzasdnak lehetd-
ségét. Az egyuttmiikodés sordn figyelembe kell venni a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalokat és a
konyvvizsgdlé cégeket magdban foglald haldzat koncepcidjat. Az illetékes hatdsagoknak tiszteletben kell tartaniuk
a bizalmas adatkezelésre és a szakmai titoktartdsra vonatkozé szabalyokat.

() HLL 120.,2008.5.7., 20. 0.

(*) Az aldbbi rendelettel létrehozott eurdpai feliigyeleti hatésdg: az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010. november 24-i 1095/2010/EU
rendelete az eurépai feliigyeleti hat6sdg (Eurépai Ertékpapir-piaci Hatésag) létrehozdsérdl, a 716/2009/EK hatdrozat médositasarol és a
2009/77 [EK bizottsdgi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HLL 331.,2010.12.15., 84. 0.).

(}) Az aldbbi rendelettel létrehozott eurdpai feliigyeleti hatésdg: az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010. november 24-i 1093/2010/EU
rendelete az eurdpai feliigyeleti hatdsdg (Eurépai Bankhatdsag) létrehozasardl, a 716/2009/EK hatdrozat mddositdsardl és a 2009/7 8 [EK
bizottsdgi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HLL 331.,2010.12.15.,12.0.).

(*) Az aldbbi rendelettel létrehozott eurdpai feliigyeleti hatosdg: az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010. november 24-i 1094/2010/EU
rendelete az eurdpai feliigyeleti hatésdg (az Eurdpai Biztositds- és Foglalkoztatdinyugdij-hatdsdg) létrehozdsdrdl, valamint a
716/2009/EK hatdrozat médositdsardl és a 2009/79[EK bizottsdgi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 331., 2010.12.15.,
48.0.).
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(29) A tSkepiacok egymadssal valé kapcsolata szitkségessé teszi a tagdllamok illetékes hat6sdgainak felhatalmazdsdt arra,
hogy az informdci6csere vagy a mindségbiztositdsi ellendrzés kapcesdn egyiittmiikodjenek harmadik orszdgbeli
feliigyeleti hatosdgokkal és szervekkel. A 2006/43[EK irdnyelvben rogzitett eljardsokat kell alkalmazni azonban
akkor, ha a harmadik orszdgbeli hat6sagokkal valé egyiittmiikodés a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizs-
gdlok vagy a konyvvizsgdld cégek birtokdban 1év6 konyvvizsgdlati munkaanyagokkal vagy egyéb dokumentu-
mokkal figg ossze.

(30) A tdkepiacok zavartalan mtikodéséhez fenntarthaté konyvvizsgdldi kapacitdsra és a jogszabélyban el6irt konyv-
vizsgdlati szolgaltatdsok versenyképes piacdra van sziikség, ahol biztositott a kozérdeklGdésre szdmot tarté gazdal-
kod6 egységek jogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlatinak elvégzésére képes jogszabaly szerint engedélyezett konyv-
vizsgdlok és konyvvizsgald cégek megfelel§ vélasztéka. Az illetékes hatdsdgoknak és az Eurdpai Versenyhatdsigok
Hélozatanak (ECN) jelentést kell készitenie a konyvvizsgalati piac szerkezetében e rendelet altal bevezetett valtoza-
sokrol.

(31) A felhatalmazdson alapulé jogi aktusok Bizottsdg altali elfogaddsdra vonatkozé eljardsoknak az Eurdpai Unid
miikodésérdl szolo szerzddéshez és kiilondsen annak 290. és 291. cikkéhez vald igazitdsat eseti alapon kell elvé-
gezni. A konyvvizsgilat és a konyvvizsgaloi szakma fejlédésének figyelembevétele érdekében a Bizottsdgnak felha-
talmazdst kell kapnia arra, hogy az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerz6dés 290. cikkének megfelelSen jogi
aktusokat fogadjon el. A felhatalmazdson alapulé jogi aktusok mindenekel6tt a konyvvizsgdloi gyakorlattal, vala-
mint a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalok és a konyvvizsgdld cégek fuiggetlenségével és bels§ kont-
rolljdval kapcsolatos nemzetkozi konyvvizsgalati normdk elfogaddsa céljabol szitkségesek. Az elfogadott nemzet-
kozi konyvvizsgdlati normék nem jelenthetik e rendelet elirdsainak moddositdsit vagy kiegészitését, kivéve a
pontosan meghatdrozott el8irdsok esetében. Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsig megfeleléen konzultdljon az
el6készité munka soran, ideértve a szakértdi szintd konzultdcidkat is.

A felhatalmazdson alapuld jogi aktus elkészitésekor és szovegezésekor a Bizottsignak gondoskodnia kell a vonat-
kozé dokumentumoknak az Eur6pai Parlament és a Tandcs részére torténd egyidejdi, id6ben torténd és megfelels
tovabbitdsarol.

(32) A jogbiztonsdg, valamint az e rendelettel bevezetett szabdlyokra val6 zavartalan attérés érdekében dtmeneti
idgszakot kell bevezetni a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgdld cégek roticidjira
vonatkoz6 kotelezettség hatalybalépésével és a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgild
cégek kivalasztasi eljardsanak kotelezd megszervezésével kapcsolatban.

(33) A 2006[43[EK irdnyelv rendelkezéseire valé hivatkozdsok az emlitett irdnyelv rendelkezéseit atiiltet6 nemzeti
rendelkezésekre val6 hivatkozdsokként értend6k. Az e rendelet és a 2014/56/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (') dltal létrehozott, Uj eurdpai konyvvizsgdlati keretrendszer a 2006/43[EK irdnyelvben el8irt meglévg
kovetelmények helyébe 1ép, és kordbbi jogi eszkozokre, példdul a kordbbi keretrendszerben elfogadott bizottsdgi
ajanldsokra val hivatkozds nélkiil értelmezendd.

(34) Mivel e rendelet célkitiizéseit, nevezetesen a jogszabalyban elirt konyvvizsgdlat szerepének tisztdzdsit és ponto-
sabb meghatdrozdsat a kozérdeklGdésre szamot tarté gazddlkodd egységek vonatkozdsiban; a jogszabaly szerint
engedélyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgald cég altal a vizsgalt gazdilkodd egységnek, a befektetGknek és
egyéb érdekelteknek nydjtott tdjékoztatds javitdsat; a kozérdeklGdésre szamot tartd gazdilkod6 egységek konyv-
vizsgdldi és felilgyeletei kozotti kommunikdcids csatorndk javitdsat; a kozérdeklgdésre szdmot tarté gazdalkodd
egységek részére nem konyvvizsgaloi szolgaltatdsok nytjtasabol adodd osszeférhetetlenség megelGzését; a konyv-
vizsgdld vizsgalt gazdilkodd egység dltali kivélasztdsanak és dijazdsdnak jelenlegi gyakorlatdbdl vagy a bizalmi
viszonybdl ered§ esetleges Osszeférhetetlenség kockdzatdnak csokkentését; a jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgald cég véltasinak, valamint a kivélasztdsanak megkonnyitését a kozérdeklGdésre
szdmot tartd gazdilkodd egységek szdmadra; a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgdld
cégek kozotti szélesebb valasztasi lehet@séget a kozérdeklGdésre szamot tartd gazdalkodd egységek szamadra; vala-
mint a kozérdeklGdésre szamot tarté gazdalkodd egységeknél jogszabalyban el8irt konyvvizsgalatot végzs, jogsza-
baly szerint engedélyezett konyvvizsgalok és konyvvizsgdld cégek szabilyozdsat és feliigyeletét, ezen belil az
unids szintli egyiittmiikodés terén a hatékonysdg, a fiiggetlenség és a kovetkezetesség javitdsdt a tagdllamok nem
tudjak kielégitGen megvaldsitani, az Uni6 szintjén azonban az intézkedés terjedelme miatt e célok jobban megva-
l6sithatdk, az Uni6 az Eurdpai Uniordl szol6 szerzddés 5. cikkében meghatdrozott szubszidiaritds elvével Ossz-
hangban intézkedéseket fogadhat el. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossdg elvének megfelelGen ez a rendelet nem
1épi tdl az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014. dprilis 16-i 2014/56EU irdnyelve az éves és osszevont (konszoliddlt) éves beszdmolok jog
szerinti konyvvizsgalatdrdl sz6l6 2006/43EK irdnyelv modositdsardl (lasd e Hivatalos Lap 196. oldaldt).
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(35) Ez a rendelet tiszteletben tartja killondsen az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdjdban elismert alapvet§ jogokat és
elveket, nevezetesen a magdn- és csalddi élet tiszteletben tartdsahoz valé jogot, a személyes adatok védelméhez
val6 jogot és a villalkozds szabadsdgat, és azokkal 6sszhangban alkalmazando.

(36) Az Eurbpai Adatvédelmi Biztossal egyeztetésre keriilt sor a 45/2001/EK az Eurdpai Parlament és a Tandcs rendelet
28. cikk (2) bekezdésével osszhangban, és az Eurdpai Adatvédelmi Biztos 2012. dprilis 23-dn kinyilvanitotta véle-
ményét (').

(37)  E rendeletnek és a 2014/56/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek létre kell hoznia egy, az éves és Gssze-
vont (konszoliddlt) éves beszdmoldk jogszabélyban eldirt konyvvizsgdlatira vonatkozd Gj jogi keretet, ezért a
2005/909/EK bizottsdgi hatdrozatot (%) hatdlyon kiviil kell helyezni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

L. CIM
TARGY, HATALY £S FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet megéllapitjia a kozérdeklddésre szamot tartd gazdalkodd egységek éves és Osszevont (konszoliddlt) éves
pénziigyi kimutatdsai jogszabdlyban elGirt konyvvizsgdlatinak elvégzésére vonatkozd kovetelményeket, a jogszabdly
szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgdld cégek kozérdeklddésre szdmot tartd gazdilkodd egységek éltali
megszervezésére és kivalasztdsdra vonatkozd, a fiiggetlenségiiket és az Osszeférhetetlenség elkeriilését elGsegitd szaba-
lyokat, valamint a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalok és a konyvvizsgdld cégek fenti kovetelményeknek vald
megfelelése feliigyeletére vonatkozo szabdlyokat.

2. cikk
Hatdly

(1)  Ez a rendelet alkalmazando:

a) a kozérdeklGdésre szamot tarté gazdilkodd egységek jogszabalyban el6irt konyvvizsgalatdt végzs, jogszabdly szerint
engedélyezett konyvvizsgalokra és konyvvizsgald cégekre;

b) a kozérdeklddésre szamot tartd gazdilkodd egységekre.

(2)  Ezt a rendeletet a 2006/43/EK irdnyelv sérelme nélkiil kell alkalmazni.

(3)  Amennyiben egy, a 2006/43[EK irdnyelv 2. cikkének 14. pontja szerinti szovetkezet, egy, a 86/635/EGK irdnyelv
45. cikkében emlitett takarékbank vagy hasonl6 szervezet, vagy egy szovetkezet, a 86/635/EGK irdnyelv 45. cikkében
emlitett takarékbank vagy hasonl6 szervezet lednyvéllalata vagy jogutddja a nemzeti rendelkezések értelmében kotele-
z8en vagy vdlaszthatéan egy nem nyereségszerzési célii konyvvizsgald szervezet tagja, a tagdllamok donthetnek ugy,
hogy e rendelet vagy annak egyes rendelkezései nem alkalmazanddk az ilyen szervezetek jogszabdlyban el6irt konyvvizs-
gdlatdra, feltéve, hogy a fiiggetlenségnek a 2006/43[EK irdnyelvben foglalt elveit a jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgdld a szervezet valamely tagjdnak jogszabalyban el6irt konyvvizsgdlatdnak elvégzésekor teljesiti, tovabbad telje-
sitik azon személyek, akik befolydsolhatjik a jogszabélyban el6irt konyvvizsgalatot.

() HLC 336.,2012.11.6., 4. 0.

(*) A Bizottsdg 2005. december 14-i 2005/909/EK hatdrozata a Bizottsdgnak nyujtott tandcsaddsra, valamint a bejegyzett konyvvizsgalok
és konyvvizsgdld cégek nyilvanos feliigyeleti rendszerei kozotti egytittmiikodés el8segitésére szakértdi csoport létrehozasardl (HL L 329.,
2005.12.16., 38. 0.).
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(4)  Amennyiben egy, a 2006/43[EK irdnyelv 2. cikkének 14. pontja szerinti szovetkezet, egy, a 86/635/EGK irdnyelv
45. cikkében emlitett takarékbank vagy hasonl6 szervezet, vagy egy szovetkezet, a 86/635/EGK irdnyelv 45. cikkében
emlitett takarékbank vagy hasonl6 szervezet lednyvillalata vagy jogutddja a nemzeti rendelkezések értelmében kotele-
z8en vagy vélaszthatéan egy nem nyereségszerzési céli konyvvizsgdld szervezet tagja, egy objektiv, ésszerten eljaré és
tdjékozott fél nem kovetkeztetne arra, hogy a tagsdgon alapuld viszony veszélyezteti a jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgdld fiiggetlenségét, feltéve, hogy amikor egy ilyen konyvvizsgdl6 szervezet valamely tagjdnak jogszabélyban
el6irt konyvvizsgalatdt végzi, a fuggetlenség elveit alkalmazzdk a konyvvizsgdlatot végzd jog szerinti konyvvizsgdlokra és
azon személyekre, akik befolydst gyakorolhatnak a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgélatra.

(5) A tagdllamok tdjékoztatjdk a Bizottsdgot és a 30. cikkben emlitett Eurpai Konyvvizsgalat-feliigyeleti Szervek
Bizottsdgat (a tovabbiakban: CEAOB) az olyan kivételes helyzetekrdl, amikor nem alkalmazzdk ezt a rendeletet, vagy e
rendelet egyes rendelkezéseit. Kozlik a Bizottsdggal és a CEAOB-val e rendelet azon rendelkezéseit, amelyek az e cikk (3)
bekezdésében emlitett szervezetek jogszabalyban el8irt konyvvizsgdlatira nem alkalmazanddk, valamint az e rendelke-
zések alkalmazdsdnak mell6zését igazolé indokokat.

3. cikk
Fogalommeghatdrozisok

E rendelet alkalmazasdban a 2006/43/[EK irdnyelv 2. cikkében rogzitett fogalommeghatdrozasokat kell alkalmazni, kivéve
az e rendelet 20. cikkében meghatdrozott illetékes hatdsdg” kifejezés tekintetében.

1. CIM

A KOZERDEKLODESRE SZAMOT TARTO GAZDALKODO EGYSEGEK JOGSZABALYBAN ELOIRT KONYVVIZSGALA-
TARA VONATKOZO FELTETELEK

4. cikk
Konyvvizsgil6i dijak

(1) A kozérdeklGdésre szamot tartd gazdalkodd egységeknél végzett, jogszabalyban elSirt konyvvizsgdlat dija nem
lehet sikerdjj.

A 2006/43[EK irdnyelv 25. cikkének sérelme nélkiil, az elsG albekezdés alkalmazdsiban a sikerdij a konyvvizsgdldi tevé-
kenységért jar6 olyan dij, amelyet el6re meghatdrozott alapon, egy tigylet kimenetelének vagy eredményének, vagy az
elvégzett munka eredményének fiiggvényében szdmitanak ki. A birdsdg vagy illetékes hat6sdg altal megéllapitott dij nem
tekintendd sikerdijnak.

(2)  Ha a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgdlé cég a vizsgdlt gazddlkodd egységnek, a
vizsgdlt gazddlkod6 egység anyavillalatdnak vagy az dltala kontrolldlt véllalkozdsoknak harom vagy t6bb egymadst kovetd
pénziigyi évben az e rendelet 5. cikkének (1) bekezdésében emlitettektd] eltéré nem konyvvizsgdldi szolgéltatdsokat
nyujt, akkor az ilyen szolgdltatdsok dijanak 6sszege egy adott pénziigyi évben legfeljebb a vizsgdlt gazddlkodd egységnek
és — adott esetben — anyavdllalatdnak, az dltala kontrollalt vallalkozdsoknak és az ezen véllalkozdscsoport Gsszevont
(konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsainak jogszabélyban el6irt konyvvizsgalatdért az elmult hdrom egymadst kovetd
pénziigyi évben fizetett dijak dtlagdnak 70 %-a lehet.

Az elsé albekezdésben meghatdrozott korldtok alkalmazdsa aldl ki kell zdrni az 5. cikk (1) bekezdésében emlitettektd]
eltérd, az unids és a nemzeti jogszabdlyokban elSirt nem konyvvizsgdl6i szolgaltatdsokat.

A tagillamok rendelkezhetnek tigy, hogy az illetékes hatdsdg a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a
konyvvizsgdlé cég kérelmére kivételes alapon engedélyezheti, hogy a jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgalé vagy
a konyvvizsgdlé cég valamely vizsgilt gazddlkodo egység tekintetében két pénziigyi évet nem meghaladé idStartamra
mentesiiljon az els6 albekezdés kovetelményei aldl.
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(3)  Ha egy kozérdeklddésre szamot tart6 gazdalkodo6 egységtdl kapott dijak osszege az elmilt hdrom egymadst kovetd
pénziigyi év mindegyikében meghaladja a jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdld cég vagy
adott esetben a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgélatot ezen pénziigyi évek mindegyikében elvégzd csoportkonyvvizsgald
teljes dijbevételének 15 %-dt, akkor a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak vagy a konyvvizsgdlé cégnek,
vagy — az esettdl fiiggéen — a csoportkonyvvizsgalonak tdjékoztatnia kell az auditbizottsdgot errdl a tényrdl, és meg kell
vitatnia az auditbizottsdggal a fiiggetlenségét veszélyeztet§ tényezdket és a veszély mérséklésére alkalmazott ovintézkedé-
seket. Az auditbizottsdgnak mérlegelnie kell, hogy a kényvvizsgaldi jelentés kiaddsa el6tt el kell-e végeztetni a konyvvizs-
gdl6i megbizds mingség-ellendrzését mds jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdloval vagy konyvvizsgdl6 céggel.

Ha egy ilyen, kozérdekl6désre szdmot tartd gazdalkodd egységtdl kapott dijak sszege tovdbbra is meghaladja a jogsza-
baly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgald cég vagy — az esettdl fiiggéen — a jogszabdlyban eldirt
konyvvizsgélatot ezen pénziigyi évek mindegyikében elvégzd csoportkonyvvizsgdld teljes dijbevételének 15 %-at, az
auditbizottsignak objektiv okok alapjin dontenie kell arrél, hogy az ilyen szervezet vagy szervezetcsoport jogszabdly
szerint engedélyezett konyvvizsgdloja vagy konyvvizsgdldé cége vagy csoportkonyvvizsgdldja folytathatja-e a jogsza-
bélyban eldirt konyvvizsgalat elvégzését egy tovabbi, két évet semmiképpen nem meghaladé id6tartamra.

(4) A tagdllamok az e cikkben el6irtaknél szigoribb kovetelményeket is alkalmazhatnak.

5. cikk
A nem konyvvizsgildi szolgdltatisok nyiijtdsdnak tilalma

(1)  Egy kozérdekl6désre szamot tarté gazdilkod6 egység jogszabdlyban elSirt konyvvizsgdlatdt végzs, jogszabdly
szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy konyvvizsgdlo cég, illetve ha a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld
vagy a konyvvizsgdl6 cég egy halézathoz tartozik, e hdlézat valamely tagja, nem nydjthat az Unidn belili vizsgdlt gazdal-
kodé egységnek, anyavillalatinak vagy dltala kontrolldlt vallalkozdsoknak semmilyen tiltott, nem konyvvizsgdléi szolgdl-
tatdst

a) a vizsgdlt iddszak kezdete és a konyvvizsgaldi jelentés kiaddsa kozotti idgszakban; valamint

b) az a) pontban emlitett idGszakot kozvetleniil megel6z8 pénziigyi évben a mdsodik albekezdés g) pontjdban felsorolt
szolgaltatdsok tekintetében.

E cikk alkalmazdsdban a tiltott, nem konyvvizsgaldi szolgaltatdsok az aldbbiak:
a) az aldbbiakkal kapcsolatos adéiigyi szolgaltatasok:

i. adéiigyi formanyomtatvanyok elkészitése;

ii. béradd;

fii. vdmok;

iv. az dllami tdmogatdsok és adokedvezmények azonositdsa, kivéve, ha a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizs-
gdl6 vagy a konyvvizsgdld cég dltali segitségnyijtast e szolgdltatdsok tekintetében jogszabdly irja el6;

v. az adéhatésdgok addellendrzéseivel kapcsolatos segitségnytijtds, kivéve, ha a jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgdld cég éltali segitségnyjtdst ezen ellendrzések tekintetében jogszabaly irja eld;

vi. a kozvetlen és kozvetett, valamint a halasztott ad6 kiszdmitdsa;
vii. addtandcsadds;

b) olyan szolgaltatisok, amelyek a vizsgalt gazdilkodé egység vezetésében vagy dontéshozataldban valé barmilyen
szerepvallaldssal jarnak;

c) konyvvitel, valamint szdmviteli nyilvantartdsok és pénziigyi kimutatdsok készitése;
d) bérszamfejtés;

e) belsd ellenGrzési vagy kockazatkezelési eljardsok kialakitdsa és végrehajtdsa a pénziigyi informacidk kialakitdsdra és/
vagy ellendrzésére vagy a pénziigyi informdci6technoldgiai rendszerek kialakitdsdra és végrehajtdsira vonatkozdan;
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f) értékelési szolgéltatdsok, ideértve az aktudriusi vagy a jogvitdkkal kapcsolatos tdmogat6 szolgdltatdsokkal Gsszefiig-
gésben végzett értékeléseket is;

g) az alabbiakkal kapcsolatos jogi szolgéltatdsok:
i. dltaldnos tanicsadds;
il. tdrgyalds a vizsgélt gazddlkodé egység nevében; és
iii. jogi képviselet jogvitdk rendezése sordn;

h) a vizsgélt szervezet belsd audit funkcidjdval kapcsolatos szolgdltatdsok;

javal osszefiiggd szolgdltatdsok, a pénziigyi kimutatdsokkal kapcsolatos bizonyossdgot nyujtd szolgaltatdsok nyujtd-
sdnak kivételével, ideértve a vizsgdlt gazdilkod6 egység altal kiadott tdjékoztatokkal kapcsolatos megerdsits levelek
kiadasat is;

j) a vizsgalt gazdalkodé egység részvényeinek bevezetése, kereskedése vagy jegyzése;
k) az alabbiakkal kapcsolatos huméner&forras-szolgaltatasok:

i. olyan vezetSi pozici, amely lehetévé teszi jelentSs befolyds gyakorldsit a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgélat
targyat képezd szamviteli nyilvantartdsok és pénziigyi kimutatdsok elkészitése felett, ha ezek a szolgaltatdsok az
alabbiakat foglaljak magukban:

— jeloltek keresése az ilyen poziciokba, vagy

— az ilyen pozicidkra jelentkezd személyek referencidinak ellendrzése.
ii. a szervezeti felépités kialakitdsa; és
iii. koltségellendrzés.

(2) A tagdllamok megtilthatjdk az (1) bekezdésben felsoroltaktdl eltér$ szolgdltatdsok nyujtdsat, amennyiben azokat a
fuggetlenségre veszélyesnek tartjak. A tagdllamok kozlik a Bizottsaggal, ha az (1) bekezdésben szerepld listira mds szol-
géltatasokat is felvesznek.

(3) Az (1) bekezdés masodik albekezdésétdl eltérve a tagillamok engedélyezhetik az a) pont i., valamint iv—vii. alpont-
jaban és az f) pontban emlitett szolgdltatdsok nyujtasat, feltéve, hogy az aldbbi kovetelmények teljesiilnek:

a) sem kiilon, sem egyiittesen nincsenek kozvetlen hatdssal, illetve kiilon és egyiittesen is elhanyagolhat6 hatdssal vannak
a vizsgélt pénziigyi kimutatdsokra;

b) a 11. cikk szerinti, az auditbizottsighoz cimzett kiegészit§ jelentésben dtfogdan dokumentdltdk és elmagyardztik az
auditalt pénziigyi kimutatdsokra gyakorolt becsiilt hatdst; valamint

c) ajogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgald cég megfelel a 2006/43/EK irdnyelvben megha-
tarozott fiiggetlenségi elveknek.

(4)  Egy kozérdekl6désre szamot tarté gazdilkod6 egység jogszabdlyban elSirt konyvvizsgalatdt végzd, jogszabdly
szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy konyvvizsgdl6 cég, illetve ha a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdld
vagy a konyvvizsgalé cég egy hdlézathoz tartozik, e halézat barmely tagja nydjthat a vizsgdlt gazddlkodé egységnek,
anyavallalatdnak vagy az dltala kontrolllt véllalkozdsoknak az (1) és (2) bekezdésben emlitett tiltott, nem konyvvizsgal6i
szolgaltatdsoktdl eltér6 nem konyvvizsgdldi szolgiltatisokat, amennyiben az auditbizottsdg, miutin a 2006/43/EK
irdnyelv 22b. cikkével 6sszhangban megfelelGen felmérte a fiiggetlenséget fenyegetd veszélyeket és az alkalmazott 6vin-
tézkedéseket, ezt jovdhagyta. Az auditbizottsagnak adott esetben irdnymutatdsokat kell kiadnia a (3) bekezdésben emlitett
szolgdltatdsok tekintetében.

A tagdllamok szigorubb szabélyokat is megallapithatnak azon feltételekre vonatkozéan, amelyek mellett egy jogszabaly
szerint engedélyezett konyvvizsgald vagy konyvvizsgdld cég, illetve egy olyan halézat valamely tagja, amelyhez a jogsza-
baly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdlé cég tartozik, az (1) bekezdésben emlitett tiltott, nem
konyvvizsgdl6i szolgéltatdsoktol eltéré nem konyvvizsgdléi szolgdltatdsokat nydjthat a vizsgdlt gazddlkodd egységnek,
anyavillalatdnak vagy az dltala kontrolldlt vallalkozasoknak.
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(5) Ha egy olyan a hdl6zatnak valamely tagja, amelyhez a kozérdeklGdésre szamot tart gazddlkodd egység jogsza-
bélyban el6irt konyvvizsgdlatdt végzd, jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy konyvvizsgdld cég tartozik,
egy a vizsgdlt kozérdeklGdésre szamot tartd gazdilkodd egység kontrollja alatt all6, harmadik orszdgban bejegyzett vallal-
kozds részére az e cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett nem konyvvizsgdldi szolgdltatdsokat nyujt, akkor az érintett
jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak vagy konyvvizsgald cégnek fel kell mérnie, hogy fuiggetlenségét veszé-
lyeztetik-¢ a hdlozat tagja dltal ekként nydjtott szolgdltatdsok.

Ha az ekként nyujtott szolgdltatdsok befolydsoljak a fuggetlenségét, akkor a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgd-
16nak vagy a konyvvizsgdlé cégnek adott esetben dvintézkedéseket kell alkalmaznia a harmadik orszdgban ekként nyuj-
tott szolgéltatdsokbol eredd veszélyek mérséklése érdekében. A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a
konyvvizsgdlé cég a kozérdeklGdésre szdmot tarté gazdilkodd egység jogszabdlyban elirt konyvvizsgalatdt csak akkor
végezheti a tovdbbiakban is, ha e rendelet 6. cikkével és a 2006/43EK irdnyelv 22b. cikkével 6sszhangban igazolni tudja,

/////

hogy ezen szolgdltatdsok nyujtdsa nem befolydsolja szakmai itél6képességét és a konyvvizsgdloi jelentést.

E bekezdés alkalmazdséban:

a) a vizsgdlt gazdilkodd egység dontéshozataldban vald részvételt, valamint az (1) bekezdés méasodik albekezdésének b),
c) és e) pontjdban emlitett szolgaltatdsok nyujtdsat agy kell tekinteni, hogy az minden esetben érinti a fiiggetlenséget,
és ez ovintézkedésekkel nem mérsékelhetd;

b) az (1) bekezdés masodik albekezdésének b), c) és €) ponttdl eltér6 pontjaiban emlitett szolgaltatdsok nydjtasat tgy kell
tekinteni, hogy érinti a fiiggetlenséget, és hogy az ezaltal okozott veszély mérséklésére Gvintézkedéseket tesz sziiksé-
gessé.

6. cikk

277

A jogszabidlyban elGirt konyvvizsgilat elGkészitése és a fiiggetlenséget fenyeget§ veszélyek felmérése

(1)  Egy kozérdekl6désre szamot tarté gazdalkodd egység jogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlatira sz6l6 megbizés elfo-
gaddsa vagy folytatdsa el6tt a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdldé cég koteles a
2006/43[EK irdnyelv 22b. cikkének rendelkezésein feliil felmérni és dokumentdlni a kovetkezdket:

a) azt, hogy teljesiti-e az e rendelet 4. és 5. cikkében rogzitett kovetelményeket,
b) azt, hogy teljesiilnek-e az e rendelet 17. cikkében rogzitett feltételek,

¢) a2005/60[EK irdnyelv sérelme nélkiil, a kozérdeklGdésre szdmot tarté gazdalkodé egység feliigyeld, irdnyitd és iigyve-
zet§ testiiletei tagjainak integritdsat.

(2) A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgdld cég koteles:

a) évente irdsban igazolni az auditbizottsdgnak, hogy a jogszabalyban el6irt konyvvizsgdlatot végz6, jogszabily szerint
engedélyezett konyvvizsgdld, konyvvizsgdld cég és konyvvizsgdlé partnerek, szenior menedzserek és menedzserek
fuggetlenek a vizsgélt gazdilkodd egységtdl;

b) megvitatni az auditbizottsdggal a figgetlenségét fenyegetS veszélyeket, valamint az dltala e veszélyek csokkentésére
alkalmazott, az (1) bekezdés szerint dokumentalt Gvintézkedéseket.

7. cikk
Szabilytalansigok

E rendelet 12. cikkének és a 2005/60[EK irdnyelv sérelme nélkill, ha a kozérdeklddésre szdmot tart gazdilkodd
egységnél jogszabalyban el6irt konyvvizsgdlatot végzd, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdl6 vagy konyvvizs-
gdl6 cég azt feltételezi vagy alapos oka van annak feltételezésére, hogy a szabalytalansig, tobbek kozott a vizsgdlt gazdal-
kodd egység pénziigyi kimutatdsait érint§ csalds torténhet vagy torténhetett, akkor errdl tdjékoztatnia kell a vizsgdlt
gazddlkodd egységet, és fel kell kérnie az tigy kivizsgdldsdra, valamint arra, hogy hozzon megfelel§ intézkedéseket a
szabélytalansdgok kezelésére és a szabdlytalansdgok ismételt eléforduldsanak megakaddlyozdsdra.

Ha a vizsgdlt gazddlkodé egység nem vizsgdlja ki az tigyet, a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdl vagy a
konyvvizsgdld cég koteles tdjékoztatni a tagdllam dltal az ilyen szabalytalansdgok kivizsgdldsara kijelolt hatsdgokat.
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Az els§ albekezdésben emlitett szabalytalansdgok johiszemd kozlése az emlitett hatdsdgokkal a jogszabdly szerint enge-
délyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgdld cég részérdl nem jelenti az informdciok nyilvanossagra hozataldra vonat-
kozé szerzédéses vagy jogszabalyi korlatozdsok megszegését.

8. cikk
Az egyedi megbizdsok minGség-ellenGrzése

(1) A 10. és 11. cikkben emlitett jelentések kiaddsa el6tt el kell végezni az egyedi megbizdsok mindség-ellendrzését (e
cikkben a tovabbiakban: ellendrzés) annak megitélése céljdbdl, hogy a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld
vagy a f6 konyvvizsgdlé partner az ezen jelentések tervezetében foglalt véleményre és kovetkeztetésekre juthattak-e.

(2) Az ellendrzést a megbizds mindségellenSrének (e cikkben a tovabbiakban: ellendr) kell elvégeznie. Az ellendr olyan
jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgald, aki nem vesz részt abban a jogszabdlyban elSirt konyvvizsgalatban,
amelyre az ellen6rzés vonatkozik.

(3) A (2) bekezdéstd] eltérve, amennyiben a jogszabalyban el6irt konyvvizsgélatot konyvvizsgdld cég végzi, és minden,
jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé részt vett a jogszabdlyban elSirt konyvvizsgdlat elvégzésében, vagy
amennyiben a jogszabdlyban el8irt konyvvizsgalatot olyan, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdl6 végzi, aki nem
tagja vagy alkalmazottja egy konyvvizsgdlé cégnek, gondoskodnia kell arrél, hogy egy masik jogszabély szerint engedé-
lyezett konyvvizsgdld végezze el az ellenérzést. A dokumentumoknak vagy informdacidknak a fiiggetlen ellendr e cikk
alkalmazdsdban torténd rendelkezésére bocsdtdsa nem mindsiil a szakmai titoktartds megszegésének. Az ellendrnek e
cikk alkalmazdsiban rendelkezésére bocsétott dokumentumokra vagy informdciokra szakmai titoktartdsi kotelezettség
vonatkozik.

(4) Az ellenbrzés elvégzése sordn az ellendrnek legaldbb a kovetkezGket nyilvantartdsba kell vennie:

a) a végrehajtott konyvvizsgalati eljdrasok sordn kialakitott lényeges vélemények és {6 megdllapitasok, valamint a f6
megallapitdsokbol levont kovetkeztetések aldtdmasztdsdra a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdl6 vagy a {6
konyvvizsgdlé partner dltal adott szébeli vagy irdsbeli tdjékoztatdst, fiiggetleniil attdl, hogy azt az ellenér kérésére
adtdk vagy sem;

b) a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak vagy a {6 konyvvizsgdlé partnernek a 10. és 11. cikkben emlitett
jelentések tervezetében kozolt véleményét.

(5) Az ellendrzés sordn legaldbb a kovetkezSket meg kell vizsgdlni:

a) a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgdldé cég fiiggetlenségét a vizsgilt gazdalkodd
egységtdl;

b) a jogszabdlyban el8irt konyvvizsgdlat szempontjdabdl relevins, a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a
f6 konyvvizsgdld partner altal a jogszabalyban el8irt konyvvizsgélat elvégzése sordn feltdrt jelentds kockdzatokat,

valamint az altala a feltirt kockdzatok megfelel§ kezelésére hozott intézkedéseket;

c) a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgald vagy a {6 konyvvizsgdlé partner dltal adott indokoldst, kiilonosen a
lényegesség szintjére és a b) pontban emlitett jelentds kockazatokra vonatkozdan;

d) a kiils§ szakértSkt6l kért tanacsadast, valamint a kapott tandcsok alkalmazasat;

e) a konyvvizsgdlat elvégzése sordn a pénziigyi kimutatdsokban feltdrt, helyesbitett és helyesbitetlen hibds allitdsok
jellegét és hatokorét;

f) az auditbizottsdggal, valamint a vizsgdlt gazdilkodd egység ligyvezet§ ésfvagy feligyel testiileteivel megvitatott
kérdéseket;

g) az illetékes hatdsdgokkal és adott esetben egyéb harmadik felekkel megvitatott kérdéseket;

h) azt, hogy a dossziébdl az ellendr altal kivdlasztott dokumentumok és informdciok aldtdmasztjdk-e a jogszabaly szerint
engedélyezett konyvvizsgdlonak vagy a f6 konyvvizsgalé partnernek a 10. és 11. cikkben emlitett jelentések terveze-
tében kifejezett véleményét.
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(6) Az ellendr az ellenérzés eredményeit megvitatja a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdloval vagy a 6
konyvvizsgdl6 partnerrel. A konyvvizsgalé cég eljdrdsokat vezet be annak eldontésére, hogy hogyan kell rendezni a 8
konyvvizsgdld partner és az ellendr kozotti esetleges nézeteltéréseket.

(7) A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlo vagy a konyvvizsgdlé cég és az ellendr nyilvdntartdst vezet az
ellendrzés eredményeirdl, valamint az eredményeket megalapozé szempontokrol.

9. cikk
Nemzetkozi konyvvizsgdlati standardok

A Bizottsig felhatalmazdst kap arra, hogy a 39. cikkel 6sszhangban felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok révén elfogadja
a 2006/43[EK irdnyelv 26. cikkében emlitett nemzetkozi konyvvizsgélati standardokat, a konyvvizsgélati gyakorlat, vala-
mint a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgdld cégek fiiggetlensége és belsé mindségellendr-
zése teriiletén, azoknak az Unién beliili alkalmazdsa céljabdl, feltéve, hogy teljesitik a 2006/43[EK irdnyelv 26. cikke (3)
bekezdésének a), b) és c) pontjdban szerepls kovetelményeket, és nem modositjdk és nem egészitik ki az e rendelet 7., 8.
és 18. cikkében megillapitott kovetelményeket vagy nem egészitik ki azokat a fent felsoroltak kivételével.

10. cikk
A konyvvizsgdloi jelentés

(1) A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalo(k) vagy a konyvvizsgdl6 cég(ek) a kozérdeklGdésre szamot tartd
gazddlkodé egységnél végzett jogszabdlyban elSirt konyvvizsgdlat eredményeit konyvvizsgdloi jelentésben mutatjdk be.

(2) A konyvvizsgdldi jelentést a 2006/43[EK iranyelv 28. cikkének rendelkezéseivel 6sszhangban kell elkésziteni, és
annak ezenfeliil legaldbb a kovetkez8ket kell teljesitenie:

a) meg kell dllapitania, hogy ki vagy melyik szervezet jelolte ki a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld(ka)t
vagy a konyvvizsgald cég(ek)et;

b) kozolnie kell a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok vagy a konyvvizsgald cégek kijelolésének napjat, vala-
mint a folyamatos megbizds teljes idStartamdt a kordbbi hosszabbitdsokkal és megtjitdsokkal egyiitt;

¢) a konyvvizsgdldi zaradék tdimogatdsaként tartalmaznia kell a kovetkezdket:

i. a lényeges hibds dllitdsok legfontosabb értékelt kockdzatainak leirdsa, ideértve a csaldsbdl eredd, lényeges hibds
allitdsok értékelt kockazatait;

ii. akonyvvizsgdl6 e kockdzatokra adott valaszanak osszefoglaldsat; valamint
iii. adott esetben az emlitett kockdzatok tekintetében megfogalmazott legfontosabb észrevételeket.

Amennyiben az az egyes lényeges hibds allitdsok legfontosabb értékelt kockdzatairdl sz6ld konyvvizsgaloi jelenté-
sekben foglalt fenti informacidk tekintetében jelentdséggel bir, a konyvvizsgdléi jelentésben egyértelmten utalni kell a
pénziigyi kimutatdsokban kozzétett vonatkozé informdacidkra.

d) ismertetnie kell, hogy a jogszabalyban el6irt konyvvizsgalat milyen mértékben volt vélhetSen képes a szabdlytalan-
sagok, tobbek kozott csalds felderitésére;

e) meg kell erdsitenie, hogy a konyvvizsgdloi zdradék osszhangban dll a 11. cikkben emlitett, az auditbizottsdghoz
cimzett kiegészit jelentéssel;

f) nyilatkozatot kell tartalmaznia arrdl, hogy az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett tiltott, nem konyvvizsgaléi szolgdlta-
tasok nyujtdsira nem kerilt sor, valamint arrdl, hogy a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlo(k) vagy a
konyvvizsgdlo cég(ek) a konyvvizsgélat elvégzésében teljes mértékben megdrizte/megdrizték a vizsgdlt gazdilkodé
egységtdl valo fiiggetlenségét/fiiggetlenségiiket;

g) fel kell tiintetnie minden olyan, a jogszabalyban el6irt konyvvizsgalaton til a jogszabdly szerint engedélyezett konyv-
vizsgdlo vagy a konyvvizsgdlo cég, dltal a vizsgalt gazddlkodd egységnek és az dltala kontrollalt véllalkozdsoknak nyuj-
tott szolgdltatdst, amely nem szerepel az iizleti jelentésben vagy a pénziigyi kimutatdsokban.
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A tagéllamok tovabbi kovetelményeket is elGirhatnak a konyvvizsgdloi jelentés tartalmdra vonatkozdan.

(3) A (2) bekezdés e) pontjdban el8irtak kivételével a konyvvizsgdldi jelentés nem tartalmazhat kereszthivatkozast a
11. cikkben emlitett, az auditbizottsighoz cimzett kiegészit§ jelentésre. A konyvvizsgdldi jelentést vilagos, egyértelmd
nyelvezettel kell megszévegezni.

(4) A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdl cég nem haszndlhatja fel illetékes hatdsdg
nevét gy, hogy az arra utaljon vagy azt sugallja, hogy az adott illetékes hatésdg a konyvvizsgdldi jelentést elfogadta vagy
jévahagyta.

11. cikk
Az auditbizottsighoz cimzett kiegészitG jelentés

(1) A kozérdeklgdésre szamot tartd gazdilkodd egységek jogszabdlyban elSirt konyvvizsgilatdt végzd jogszabdly
szerint engedélyezett konyvvizsgdloknak vagy konyvvizsgdld cégeknek a vizsgdlt gazdilkod6 egység auditbizottsiga
részére kiegészit§ jelentést kell benydjtaniuk, legkésébb a 10. cikkben emlitett konyvvizsgdloi jelentés benyujtasaval egyi-
dejtileg. A tagdllamok ezenfelill azt is elSirhatjdk, hogy ezt a kiegészitd jelentést a vizsgdlt gazddlkodd egység irdnyitd
vagy feliigyeld testiiletének is be kell nytjtani.

Ha a vizsgdlt gazdilkodé egységnél nem mikodik auditbizottsdg, akkor a kiegészit§ jelentést a vizsgalt gazdalkodd
egységnél az auditbizottsagnak megfelel§ feladatokat elldt testiilethez kell benydjtani. A tagallamok engedélyezhetik az
auditbizottsagnak, hogy e kiegészits jelentést a nemzeti jogukban el6irt harmadik felek rendelkezésére bocsdssa.

(2) Az auditbizottsdghoz cimzett kiegészitd jelentést irdsban kell elkésziteni. A jelentésben ismertetni kell az elvégzett,
jogszabdlyban el6irt konyvvizsgélat eredményeit, és legaldbb:

a) bele kell foglalni a 6. cikk (2) bekezdése a) pontjaban emlitett, a fiiggetlenségrél sz616 nyilatkozatot;

b) ha a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgélatot konyvvizsgdlé cég végezte, a jelentésben fel kell tiintetni minden, a kényv-
vizsgalatban részt vevg {6 konyvvizsgald partnert;

¢) ha a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgald cég megallapoddsokat kotott arrdl, hogy
valamely tevékenységét olyan mdsik, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalé vagy konyvvizsgdlé cég végezze,
amely nem tagja ugyanannak a hdlézatnak, vagy kiils§ szakért6k munkdjira tdmaszkodott, a jelentésben fel kell
tiintetni ezt a tényt, és meg kell erdsiteni, hogy a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdl6 vagy a konyvvizs-
2dlé cég megkapta a masik, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdl6tdl vagy konyvvizsgdld cégtdl ésfvagy a
kiils6 szakért6tdl a fiiggetlenségiikre vonatkozd nyilatkozatot;

d) ismertetni kell az auditbizottsdggal vagy a vizsgalt gazddlkodd egységnél az auditbizottsignak megfelel§ feladatot
elltd testiilettel, a vizsgalt gazddlkod6 egység tigyvezetd testiiletével és irdnyitd vagy feliigyel$ testiiletével folytatott
kommunikaci6 jellegét, gyakorisagat és terjedelmét, ideértve az ezen testiiletekkel tartott taldlkozék ddtumait is;

e) bele kell foglalni a konyvvizsgélat hatokorét és id8zitését;

f) ha egynél tobb jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalot vagy konyvvizsgdld céget jeloltek ki, ismertetni kell a
feladatok megoszldsat a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok ésjvagy a konyvvizsgdlé cégek kozott;

g) ismertetni kell az alkalmazott mddszert, ideértve azt is, hogy a mérleg mely kategéridit ellendrizték kozvetleniil,
illetve mely kategoridknal végeztek rendszer- és megfelelGség-ellendrzést, ideértve a rendszer- és megfelelGség-ellendr-
zés sulyozasaban az el6z8 évhez képest tortént lényeges valtozdsokra vonatkozd magyardzatot abban az esetben is,
ha az el6z6 évben a jogszabalyban el6irt konyvvizsgélatot mds, jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalok vagy
konyvvizsgdld cégek végezték;

h) szdmszerten fel kell tiintetni a pénziigyi kimutatdsok egészének a jogszabdlyban elGirt konyvvizsgdlatanal alkalma-
zott 1ényegességi kiiszobot, és adott esetben az tigyletek, szdmlaegyenlegek vagy szolgdltatandd adatok egyes kategé-
ridira alkalmazott lényegességi kiiszobot vagy kiiszoboket, és fel kell tiintetnie a lényegességi kiiszob meghatdroza-
sakor figyelembe vett mindségi tényezdket;

i) kozolni kell és meg kell magyardzni a konyvvizsgédlat sordn feltirt olyan eseményekkel és korilményekkel kapcsola-
tos véleményeket, amelyek komolyan kétségessé tehetik azt, hogy a véllalkozds képes a tevékenységének folytatdsdra,
tovabba azt, hogy az emlitett események és koriilmények stilyos bizonytalansagot jelentenek-e, ezenfeliil osszefogla-
l6an ismertetni kell azokat a garancidkat, megerdsits leveleket, dllami intervenciéra vonatkozé véllaldsokat, valamint
egyéb tdmogaté intézkedéseket, amelyeket figyelembe vettek akkor, amikor értékelték, hogy a villalkozds képes-e
tevékenységének folytatdsdra;
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j)  be kell szdmolni a vizsgdlt gazdilkodé egység, vagy dsszevont (konszoliddlt) éves pénziigyi kimutatdsok esetében az
anyavillalat, bels6 pénziigyi ellendrzési rendszerében, és/vagy a konyvelési rendszerében tapasztalt jelentds hidnyos-
sdgokr6l. Minden ilyen jelentSs hidnyossdg tekintetében a kiegészitS jelentésnek tartalmaznia kell, hogy a széban
forgé hidnyossdgot a vezetGség orvosolta-e;

k) be kell szdmolni minden olyan jelentds iigyrdl, amely a torvényi vagy rendeleti el8irdsok vagy a létesit§ okirat rendel-
kezéseinek a konyvvizsgilat sordn feltart tényleges vagy vélt megszegésével kapcsolatosak, amennyiben azokat lénye-
gesnek tartjdk ahhoz, hogy az auditbizottsdg elldthassa feladatait;

) Dbe kell szdmolni és értékelni kell az éves vagy Gsszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsok killonbozé téte-
leire alkalmazott értékelési modszereket, beleértve e modszerek véltozasdnak esetleges hatdsat is;

g

osszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsok jogszabdlyban el8irt konyvvizsgdlata esetén a jelentésnek magya-
razatot kell tartalmaznia a konszolidacié alkalmazasi korére és a konszolidacioba esetlegesen be nem vont szerveze-
tekre a vizsgalt gazdalkodé egység altal alkalmazott kizardsi kritériumokra és arra, hogy ezek az alkalmazott kritéri-
umok Osszhangban vannak-e a pénziigyi beszamoldsra vonatkoz6 keretrendszerrel;

n) adott esetben fel kell tintetni az dsszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsok konyvvizsgdlatat végzs konyv-
vizsgalé haldzatdhoz nem tartozé harmadik orszagbeli konyvvizsgdlo(k), jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizs-
galé(k), harmadik orszdgbeli konyvvizsgdldi szervezet(ek) vagy konyvvizsgdld cég(ek) dltal az dsszevont (konszolidalt)
éves pénziigyi kimutatdsok jogszabdlyban el6irt konyvvizsgalatdval kapcsolatban végzett konyvvizsgdloi munkat;

o) jelezni kell, hogy a vizsgilt gazdilkod6 egység minden kért magyardzatot és dokumentumot megadott, illetve rendel-
kezésre bocsdtott-e;

p) Dbe kell szimolni az aldbbiakrol:
i. ajogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlat sordn tapasztalt barmely jelentés nehézségek;

ii. a jogszabalyban el6irt konyvvizsgdlat sordn felmeriilt barmely jelents problémak, amelyeket a vezetdséggel
szbban vagy levélben megvitattak; és

ili. a jogszabalyban el6irt konyvvizsgdlat sordn felmeriill§ barmely egyéb kérdés, amely — a konyvvizsgdlé szakmai
véleménye alapjan — lényeges a pénziigyi beszdmolds folyamatanak feliigyelete szempontjabdl.

A tagédllamok tovabbi kovetelményeket is el6irhatnak az auditbizottsighoz cimzett kiegészits jelentés tartalmdra vonatko-
zban.

A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld, a konyvvizsgdld cég vagy az auditbizottsdg kérésére a jogszabaly
szerint engedélyezett konyvvizsgdlo(k) vagy a konyvvizsgdld cég(ek) kotelesek megvitatni a konyvvizsgélat sordn felme-
riilt, az auditbizottsighoz cimzett kiegészitd jelentésben és kiillonosen az elsg albekezdés j) pontjiban foglalt legfontosabb
kérdéseket a vizsgdlt gazddlkodé egység auditbizottsdgdval, irdnyitd testiiletével vagy adott esetben a feliigyeld testiile-
tével.

(3)  Ha egyszerre tobb, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalot vagy konyvvizsgdlé céget is megbiztak, és ha
azok nem értenek egyet egymdssal a konyvvizsgalati eljardsokat, a szdmviteli szabalyokat, vagy a jogszabalyban el6irt
konyvvizsgélat lefolytatdsat érint6 barmely egyéb kérdést illetden, akkor a nézeteltérést az auditbizottsighoz cimzett
kiegészité jelentésben indokolni kell.

(4) Az auditbizottsighoz cimzett kiegészit§ jelentést ald kell irni és ddtummal kell elldtni. Ha a jogszabalyban elgirt
konyvvizsgélatot konyvvizsgald cég végzi, akkor az auditbizottsighoz cimzett kiegészitd jelentést a jogszabélyban el6irt
konyvvizsgélatot a konyvvizsgdlé cég nevében elvégzd jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgdloknak kell aldirni.

(5)  Kérelemre és a nemzeti joggal 6sszhangban a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdloknak vagy a konyv-
vizsgdlod cégeknek haladéktalanul a 20. cikk (1) bekezdése szerinti illetékes hatésdgok rendelkezésére kell bocsataniuk az
auditbizottsighoz cimzett kiegészit§ jelentést.
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12. cikk
A kozérdeklGdésre szamot tarté gazdilkodo6 egység feliigyeleteihez cimzett jelentés

(1) A 2004/39/EK irdnyelv 55. cikkének, a 2013/36/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') 63. cikkének, a
2007/64/[EK iranyelv 15. cikke (4) bekezdésének, a 2009/65/EK irdnyelv 106. cikkének, a 2009/110/EK irdnyelv 3. cikke
(1) bekezdésének, valamint a 2009/138/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (3) 72. cikkének sérelme nélkil a
kozérdekl8désre szdmot tartd gazdilkodd egység jogszabalyban eldirt konyvvizsgélatat végzs, jogszabély szerint engedé-
lyezett konyvvizsgald vagy konyvvizsgdlé cég koteles haladéktalanul beszdmolni az adott kozérdeklGdésre szdmot tartd
gazdalkodé egységet feliigyeld illetékes hatdsagoknak vagy, amennyiben az érintett tagdllam gy hatdrozza meg, a jogsza-
baly szerint engedélyezett konyvvizsgalot vagy a konyvvizsgdld céget feliigyeld illetékes hatésagnak az adott kozérdekls-
désre szamot tarté gazdilkodd egységet érint6 minden olyan informéciordl, amelyrdl a jogszabélyban el6irt konyvvizs-
gélat elvégzése sordn tudomadst szerez, és amely az aldbbiak barmelyikét eredményezheti:

a) azoknak a torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi rendelkezéseknek a stlyos megsértése, amelyek adott esetben
megszabjdk az engedélyezésre vonatkozé feltételeket, vagy amelyek kifejezetten az ilyen kozérdeklddésre szdmot tartd
gazdilkodd egységek tevékenységének gyakorldsat szabélyozzdk;

b) a kozérdeklGdésre szamot tartd gazdilkodd egység folyamatos mitikodését fenyegetS komoly veszély vagy a folya-
matos miikodéssel kapcsolatos komoly kétség felmeriilése;

¢) a pénziigyi kimutatdsokra vonatkozé konyvvizsgdldi zdradék kiaddsinak megtagadasa, illetve elutasité vagy korlato-
zott zdradék kiaddsa.

A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalok vagy a konyvvizsgdld cégek kotelesek tovabbd beszdmolni az elsé
albekezdés a), b) vagy c) pontjdban emlitett olyan informdcidkrédl, amelyekrdl az dltalajdltaluk jogszabalyban el6irt
konyvvizsgélat keretében vizsgdlt, kozérdeklGdésre szamot tarté gazddlkod6 egységgel szoros kapcsolatban dllé vallal-
kozds jogszabilyban elSirt konyvvizsgdlatinak elvégzése sordn szerez(nek) tudomast. E cikk alkalmazdsiban a ,szoros
kapcsolat” az 575/2013[EU eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 4. cikke (1) bekezdésének 38. pontjaban meghatd-
rozott szoros kapcsolatot jelenti.

A tagillamok tovabbi informdciokat is kérhetnek a jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgdlotol vagy a konyvvizs-
gdl6 cégtdl, amennyiben az a pénziigyi piac hatékony feliigyeletéhez szitkséges a nemzeti jog szerint.

(2)  Tényleges parbeszédet kell kialakitani egyrészrdl a hitelintézeteket és biztositokat feliigyeld illetékes hatdsdgok,
maésrészrdl az azok jogszabdlyban elSirt konyvvizsgalatit végzs, jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalok és
konyvvizsgdlé cégek kozott. E kovetelmény teljesitésének felelGssége a parbeszédben résztvevd mindkét felet terheli.

Az Eurépai Rendszerkockédzati Testiilet (ERKT) és a CEAOB legaldbb évente egyszer taldlkozot szervez az Unidn belil
jovahagyott, nemzetkozileg rendszerszempontbdl jelentsként azonositott globdlis pénziigyi intézmények jogszabdlyban
el6irt konyvvizsgdlatat végzs, jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalok és konyvvizsgdld cégek vagy hdlézatok
részvételével annak érdekében, hogy tdjékoztassak az ERKT-t az dgazati fejleményekrd], illetve az emlitett, rendszerszem-
pontbdl jelentds pénziigyi intézményekkel kapcsolatos minden jelent6s fejleményrdl.

Az elsg albekezdésben emlitett feladatok elldtdsdnak elGsegitésére az eurdpai feliigyeleti hat6sdg (Eurdpai Bankhatdsdg —
EBH) és az eurdpai feliigyeleti hat6sdg (Eurdpai Biztositds- és Foglalkoztatéinyugdij-hatdsdg — EIOPA) — a jelenlegi felii-
gyeleti gyakorlatokat figyelembe véve — irdnymutatdst ad ki a hitelintézeteket és biztositokat feliigyeld illetékes hatésagok
részére az 1093/2010/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (¥) 16. cikkével, illetve az 1094/2010/EU eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet (°) 16. cikkével 6sszhangban.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2013. junius 26-i 2013/36/EU irdnyelve a hitelintézetek tevékenységéhez valé hozzaférésrdl és a hitel-
intézetek és befektetési vallalkozdsok prudenciilis feliigyeletérdl, a 2002/87[EK irdnyelv médositdsarol, a 2006/48/EK és a 2006/49/EK
irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HLL 176.,2013.6.27., 338. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009. november 25-i 2009/138/EK irdnyelve a biztositdsi és viszontbiztositdsi tizleti tevékenység
megkezdésérél és gyakorldsarol (Szolvencia II) (HL L 335.,2009.12.17., 1. 0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2013. junius 26-i 575/2013/EU rendelete a hitelintézetekre és befektetési vallalkozdsokra vonatkoz6
prudencidlis kovetelményekrdl és a 648/2012/EU rendelet médositdsarél (HLL 176.,2013.6.27., 1. 0.)

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010. november 24-1 1093/2010/EU rendelete az eurdpai feliigyeleti hatdsdg (Eurdpai Bankhatdsdg)
létrehozdsdrdl, a 716/2009/EK hatdrozat médositasardl és a 2009/78EK bizottsdgi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 331.,
2010.12.15.,12.0.).

() Az Eur6pai Parlame)nt és a Tandcs 2010. november 24-i 1094/2010/EU rendelete az eurdpai feliigyeleti hatosdg (az Eurépai Biztositds- és
Foglalkoztatéinyugdij-hat6sdg) 1étrehozdsdrdl, valamint a 716/2009/EK hatdrozat médositdsarol és a 2009/79/EK bizottsdgi hatdrozat
hatalyon kiviil helyezésérsl (HLL 331.,2010.12.15., 48. 0.).
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(3) Az (1) bekezdésben emlitett informdciok vagy a (2) bekezdésben el8irt parbeszéd sordn felmeriil§ barmilyen infor-
mécio6 johiszemt kozlése az illetékes hatésdgokkal, illetve az ERKT-val és a CEAOB-val a jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdlé cég vagy — adott esetben — hdlézat részérdl nem jelenti az informdcik nyilvanos-
sdgra hozataldra vonatkoz6 szerz8déses vagy jogszabalyi korldtozdsok megszegését.

13. cikk
Atlthatéségi jelentés

(1) A kozérdekl6désre szdmot tarté gazdilkodd egységek jogszabélyban elSirt konyvvizsgdlatit végzd, jogszabily
szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak vagy konyvvizsgdld cégnek legkésébb négy honappal az egyes pénziigyi évek
végét kovetGen kozzé kell tennie az éves atldthatosagi jelentését. Az atlathat6sagi jelentést a jogszabély szerint engedélye-
zett konyvvizsgald vagy a konyvvizsgdl6 cég honlapjan kell kozzétenni, és annak a honlapon valé kozzététel datumatdl
szamitva legaldbb 6t évig elérhet6nek kell maradnia. Amennyiben a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdld
konyvvizsgdlé cég alkalmazdsaban éll, az e cikk szerinti kotelezettségek a konyvvizsgald céget terhelik.

A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgdld cég aktualizélhatja a kozzétett éves atlathat6sdgi
jelentését. Ilyenkor a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak vagy a konyvvizsgdld cégnek jeleznie kell, hogy
ez a jelentés aktualizalt valtozata, és a jelentés eredeti valtozatdnak tovdbbra is elérhet6nek kell maradnia a honlapon.

A jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdloknak vagy a konyvvizsgdlé cégeknek kozolniiik kell az illetékes hat6sa-
gokkal, hogy az atlathatdsdgi jelentést a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdlé cég
honlapjan kozzétették, vagy adott esetben azt, hogy a jelentést aktualizaltdk.

(2) Az éves atlathatosagi jelentésnek legalabb az alabbiakat tartalmaznia kell:

a) a konyvvizsgdld cég jogi struktirdjanak és tulajdonosi szerkezetének leirdsa;

b) ha a jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgdld cég egy hdlézat tagja:
i. a hdlozat, valamint a halézatban érvényes jogi és szerkezeti rendelkezések leirasa;

ii. a halézathoz tartozd, jogszabdly szerint engedélyezett, 6ndlldan dolgozd konyvvizsgalok és konyvvizsgdlo cégek
neve;

iii. azok az orszdgok, amelyekben a halézathoz tartozo, jogszabily szerint engedélyezett, 6nalléan dolgozé konyv-
vizsgalok vagy konyvvizsgdld cégek jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak mindsiilnek, vagy amely
(ek)ben székhelyiik, kozponti iigyvezetésiik vagy tizleti tevékenységiik f6 helye talalhato;

iv. a hdlézathoz tartozd, jogszabdly szerint engedélyezett, 6ndlldan dolgozé konyvvizsgdlok és konyvvizsgdld cégek
altal elért, az éves és dsszevont (konszoliddlt) éves pénziigyi kimutatdsok jogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlatabdl
szdrmazd teljes drbevétel;

c) a konyvvizsgdld cég irdnyitdsi struktirdjanak leirsa;

d) a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdld cég bels6 mindGség-ellendrzési rendszerének
lefrdsa és az irdnyit6 vagy ligyvezetd testiilet nyilatkozata a rendszer mitikodésének hatékonysdgarol;

e) arra valé utalds, hogy legutobb mikor keriilt sor a 26. cikkben emlitett mingségbiztositdsi ellenrzésre;

f) azon kozérdeklddésre szamot tarté gazdalkodd egységek felsoroldsa, amelyekre nézve a jogszabaly szerint engedélye-
zett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgdlo cég az el6z8 pénziigyi évben jogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlatot végzett;

g) ajogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgald vagy a konyvvizsgdld cég fiiggetlenséget biztositd gyakorlatardl szolo
nyilatkozat, amely azt is aldtimasztja, hogy a fiiggetlenségi kritérium belsg ellendrzése megtortént;

h) a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdlé cég dltal a jogszabaly szerint engedélyezett
konyvvizsgdloknak a 2006/43[EK irdnyelv 13. cikkében emlitett folyamatos képzésével kapcsolatban alkalmazott
politikdrdl sz616 nyilatkozat;
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i) akonyvvizsgdld cégek partnereinek fizetett dijak alapjardl sz6l6 informdciok;

latban a jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgald cég éltal alkalmazott politika leirasa;

k) amennyiben ez az informdcié nem szerepel a 2013/34/EU irdnyelv 4. cikkének (2) bekezdése szerinti pénziigyi kimu-
tatdsaiban, a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgdld cég teljes arbevételérél sz6l6 infor-
maciok az alabbi kategoridk szerinti bontdsban:

i. a kozérdeklGdésre szdmot tartd gazddlkodd egységek és az olyan véllalkozdsok csoportjdba tartozé szervezetek
éves és osszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsainak jogszabdlyban el6irt konyvvizsgalatdbdl szdrmazd
bevételek, amelyek anyavillalata kozérdeklddésre szdmot tartd gazdilkodd egység;

ii. mads szervezetek éves és osszevont (konszoliddlt) éves pénziigyi kimutatdsainak jogszabalyban el6irt konyvvizsga-
latabdl szarmazé bevételek;

iii. a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgald cég altal vizsgdlt gazddlkodd egységeknek
nyujtott, engedélyezett nem konyvvizsgdldi szolgaltatisokbol szarmazd bevételek;

iv. mds szervezeteknek nyujtott, nem konyvvizsgdldi szolgdltatdsokbdl szdrmazd bevételek.

A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdld cég kivételes esetekben, valamely személy szemé-
lyes biztonsagdt fenyegets kozvetlen és jelentGs veszély enyhitéséhez sziikséges mértékben eltekinthet az elsé albekezdés
f) pontjaban el6irt informaciok kozlésétdl. A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalonak vagy a konyvvizsgdlo
cégnek igazolnia kell tudni az illetékes hatésagnak, hogy ez a veszély fenndll.

(3) Az étldthat6sdgi jelentést a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak vagy a konyvvizsgdl6 cégnek ald kell
irnia.

14. cikk
Az illetékes hatdsigok tdjékoztatdsa

A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalok vagy a konyvvizsgdld cégek kotelesek az illetékes hatdsiga szdmara
évente megkiildeni a vizsgélt kozérdeklddésre szamot tartd gazdilkodd egységek jegyzékét, a t6lik szdrmazd bevételek
szerinti bontdsban, az aldbbiak szerint:

a) ajogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlatbol szdrmazé bevételek;

b) az unids és nemzeti jogszabalyok dltal el6irt, az 5. cikk (1) bekezdésében emlitettektd] eltéré nem konyvvizsgaloi
szolgdltatdsokbol szarmazd bevételek; és

¢) az unibs és nemzeti jogszabdlyok altal nem eldirt, az 5. cikk (1) bekezdésében emlitettektd] eltérd nem konyvvizsgal6i
szolgdltatidsokbdl szarmazé bevételek.

15. cikk
Nyilvéntartds

A jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgalok és a konyvvizsgdlé cégek az e rendelet 4. cikkének (3) bekezdésében,
a 6. cikkében, a 7. cikkében, a 8. cikkének (4)—(7) bekezdésében, a 10. és a 11. cikkében, a 12. cikkének (1) és (2) bekez-
désében, a 14. cikkében, a 16. cikkének (2), (3) és (5) bekezdésében, valamint a 2006/43/EK irdnyelv 22b., 24a., 24b.,
27. és 28. cikkében emlitett dokumentumokat és informdcidkat azok keletkezését kovetSen legaldbb ot évig kotelesek
megQrizni.

A tagdllamok el6irhatjdk a jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgdlé cégek szdmadra, hogy az
elsé albekezdésben emlitett dokumentumokat és informdcidkat a személyes adatok védelmére, valamint a kozigazgatdsi
és birdsagi eljdrasra vonatkozd szabdlyaiknak megfelelen hosszabb ideig 6rizzék meg.
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1L CIM

A JOGSZABALY SZERINT ENGEDELYEZETT KONYVVIZSGALOK ES A KONYVVIZSGALO CEGEK KIELOLESE A
KOZERDEKLODESRE SZAMOT TARTO GAZDALKODO EGYSEGEK ALTAL

16. cikk
A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgilok vagy a konyvvizsgdlé cégek kijel6lése

(1) A 2006/43[EK irdnyelv 37. cikke (1) bekezdésének alkalmazasdban a jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgd-
loknak vagy a konyvvizsgdlé cégeknek a kozérdeklGdésre szamot tartd gazdalkodd egységek dltali kijelolésére az e cikk
(2)—(5) bekezdésében rogzitett feltételek vonatkoznak, de a (7) bekezdés rendelkezései is alkalmazhatdk.

Ha a 2006/43/EK irdnyelv 37. cikkének (2) bekezdése alkalmazandd, akkor a kozérdeklGdésre szamot tartd gazdilkodd
egységnek tdjékoztatnia kell az illetékes hatdsagot az abban a cikkben emlitett alternativ rendszerek vagy szabalyok alkal-
mazasirol. Ebben az esetben e cikk (2)—(5) bekezdése nem alkalmazando.

(2) Az auditbizottsignak ajanldst kell benytjtania a vizsgélt gazddlkodd egység irdnyit6 vagy feliigyeld testiiletének a
jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalok vagy a konyvvizsgdld cégek kijelolésére vonatkozdan.

Ha az ajanlds nem egy konyvvizsgdloi megbizdsnak a 17. cikk (1) és (2) bekezdése szerinti meghosszabbitdsdra irdnyul,
akkor az ajanlast indokolni kell, és az ajinldsnak legaldbb két vdlasztasi lehetéséget kell tartalmaznia a konyvvizsgdl6i
megbizdsra vonatkozdan, és az auditbizottsignak ezek egyikét kell6 megalapozottsiggal kifejezetten tdmogatnia kell.

Az auditbizottsdgnak az ajanldsdban kozolnie kell, hogy ajanldsat harmadik fél nem befolydsolta, és hogy nem koti a (6)
bekezdésben emlitett feltétel.

(3)  Ha az ajanlds nem egy konyvvizsgdloi megbizdsnak a 17. cikk (1) és (2) bekezdése szerinti meghosszabbitdsara
irdnyul, akkor az auditbizottsdgnak az e cikk (2) bekezdésében emlitett ajanldsat a vizsgdlt gazddlkodd egység dltal szer-
vezett, az aldbbi szempontoknak megfelel§ kivalasztdsi eljarast kovetSen kell elkésziteni:

a) a vizsgdlt gazdalkodd egység szabadon felkérhessen barmely jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlot vagy
konyvvizsgdl6 céget, hogy nytjtson be ajanlatot a jogszabdlyban elirt konyvvizsgaloi szolgaltatds nytjtdsdra, ameny-
nyiben a 17. cikk (3) bekezdésében foglaltak teljesiilnek, és a pdlydztatdsi eljdrds megszervezése semmilyen mddon
nem zirja ki a azoknak a cégeknek a kivdlasztdsi eljardsban valo részvételét, amelyeknek az el6z8 naptdri évben az
érintett tagallamban taldlhaté kozérdeklGdésre szdmot tartd gazdilkodd egységektdl szarmazé konyvvizsgaloi dijbevé-
tele a teljes konyvvizsgdléi dijbevételének kevesebb mint 15 %-at adta;

b) a vizsgdlt gazdilkodd egységnek el kell készitenie a palydzati dokumentdciot a felkért jogszabadly szerint engedélyezett
konyvvizsgdlok vagy konyvvizsgdlo cégek szdmdra. A pdlydzati dokumentdciobdl a palydzoknak meg kell tudni
ismerniiik a vizsgdlt gazddlkod6 egység tevékenységét, valamint az elvégzend§, jogszabalyban el6irt konyvvizsgélat
tipusdt. A pdlydzati dokumentdciénak atlathaté és megkilonboztetést6l mentes kivalasztasi szempontokat kell tartal-
maznia, és a vizsgdlt gazddlkodé egységnek ezek alapjan kell a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalok és a
konyvvizsgdlo cégek dltal benytjtott ajanlatokat értékelnie;

c) a vizsgdlt gazdalkodé egység a kivdlasztdsi eljardst szabadon hatdrozhassa meg, és az érdekelt pélydzokkal az eljdrds
sordn kozvetleniil targyalhasson;

d) ha az uniés vagy nemzeti jog alapjan a 20. cikkben emlitett illetékes hatdsdgok a jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgdlok és a konyvvizsgdld cégek szdmdra bizonyos mindségi elSirdsok teljesitését irjak eld, akkor ezen el8ira-
sokat a palydzati dokumentdcionak tartalmaznia kell;

e) a vizsgdlt gazdilkodd egységnek a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok vagy a konyvvizsgdld cégek dltal
benydjtott ajinlatokat a palydzati dokumentdcidban elGzetesen meghatdrozott kivalasztdsi szempontok alapjan kell
értékelnie. A vizsgalt gazdalkodé egységnek a kivélasztdsi eljards eredményérdl jelentést kell készitenie, amelyet az
auditbizottsdgnak hitelesitenie kell. A vizsgdlt gazdilkodé egységnek és az auditbizottsignak figyelembe kell vennie a
26. cikk (8) bekezdésében emlitett, a pdlydz6 jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlorol vagy konyvvizsgdld
cégrél szol6 ellendrzési jelentések megdllapitdsait és kovetkeztetéseit, amelyeket az illetékes hat6sdg a 28. cikk d)
pontja alapjan kozzétett;



2014.5.27. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 158/97

f) a vizsgdlt gazdilkod6 egységnek kérelemre igazolnia kell tudni a 20. cikkben emlitett illetékes hatésdgnak, hogy a
kivdlasztdsi eljdrast tisztességesen folytatta le.

Az elsg albekezdésben emlitett kivalasztdsi eljardsért az auditbizottsdg felelSs.

Az els6 albekezdés a) pontjdnak alkalmazdsiban a 20. cikk (1) bekezdésében emlitett illetékes hatdsignak kozzé kell
tennie az érintett jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és konyvvizsgdld cégek jegyzékét, amelyet évente
aktualizdlni kell. Az illetékes hatésagnak a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalok és a konyvvizsgald cégek altal
a 14. cikk értelmében megadott informdciok alapjén kell elvégeznie a megfelel§ szdmitdsokat.

(4)  Azok a kozérdekl6désre szamot tart6 gazddlkodd egységek, amelyek teljesitik a 2003/71/EK irdnyelv 2. cikke (1)
bekezdésének f) és t) pontjdban rogzitett feltételeket, nem kotelezhet6k a (3) bekezdésben emlitett kivalasztdsi eljards
alkalmazdsdra.

(5) A vizsgdlt gazddlkodd egység részvényeseibl vagy tagjaibdl dllo kozgy(lés elé terjesztett, a jogszabaly szerint
engedélyezett konyvvizsgalok vagy a konyvvizsgdld cégek kijelolésére vonatkozé javaslatnak tartalmaznia kell az auditbi-
zottsdgnak vagy az annak megfelel§ feladatot elldt6 szervnek a (2) bekezdésben emlitett ajanldsat és valasztdsi javaslatat.

Ha a javaslat eltér az auditbizottsdg vélasztdsi javaslatatol, akkor a javaslatban indokolni kell az auditbizottsdg ajanlasat6l
valo eltérést. Az irdnyitd vagy a feliigyel§ testiilet dltal ajanlott, jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a
konyvvizsgdlé cégek azonban részt kellett, hogy vegyenek a (3) bekezdésben ismertetett kivalasztdsi eljardsban Ez az
albekezdés nem alkalmazand6, amennyiben az auditbizottsdg feladatait az igazgatdsi vagy a feliigyeld testiilet latja el.

(6)  Semmis a kozérdeklGdésre szamot tart6 gazdilkodd egység és egy harmadik fél kozott kikotott minden olyan szer-
z8déses feltétel, amely a szervezet részvényesei vagy tagjai kozgytilésének a 2006/43[EK irdnyelv 37. cikkében emlitett,
egy adott, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdl6 vagy egy adott konyvvizsgdld cég kivilasztdsa tekintetében az
adott szervezet jogszabélyban el8irt konyvvizsgdlatdra vonatkozd vilasztdst a jogszabdly szerint engedélyezett konyv-
vizsgdlok vagy a konyvvizsgdld cégek bizonyos tipusaira vagy csoportjaira korlatozza.

A kozérdekl6désre szdmot tartd gazdilkodd egységnek kozvetleniil és haladéktalanul tdjékoztatnia kell a 20. cikkben
emlitett illetékes hatdsdgokat barmely harmadik fél éltal tett, arra irdnyul6 kisérletrdl, hogy ilyen szerzédéses feltételt
kosson ki, vagy masképpen nem helyénvalé médon befolydsolja a részvényesek vagy tagok kozgytilésének a jogszabaly
szerint engedélyezett konyvvizsgdlo vagy a konyvvizsgdld cég kivalasztdsdra vonatkozd dontését.

(7) A tagdllamok donthetnek tgy, hogy bizonyos koriilmények kozott a kozérdeklGdésre szamot tarté gazdilkodd
egységeknek legaldbb egy meghatdrozott szdmi jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgaldt vagy konyvvizsgdld
céget kell kijelolniiik, tovabba meghatarozhatjak a kijelolt, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalok vagy a konyv-
vizsgdlé cégek kapcsolatdra irdnyad¢ feltételeket.

Ha egy tagdllam ilyen el6irdsokat alkalmaz, akkor arrdl tdjékoztatnia kell a Bizottsdgot és a megfelel§ eurdpai feliigyeleti
hatésagot.

(8)  Ha a vizsgdlt gazdalkodo egység olyan jelol6bizottsdggal rendelkezik, amelyben a részvényeseknek vagy tagoknak
jelentds befolydsuk van, és amelynek az a feladata, hogy ajanldsokat adjon a konyvvizsgdlok kivalasztdsdra vonatkozoan,
a tagdllamok engedélyezhetik, hogy ez a jelolSbizottsdg ldssa el az auditbizottsdg e cikk szerinti feladatait, és elGirhatjdk
szamdra, hogy a részvényesek vagy tagok kozgytilése elé terjessze a (2) bekezdésben emlitett ajanlast.

17. cikk

A konyvvizsgiléi megbizds idGtartama

(1) A kozérdeklédésre szdmot tarté gazddlkodd egységnek az elsd megbizdskor legaldbb egyéves idGtartamra kell kije-
16Inie a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgaldt vagy a konyvvizsgald céget. A megbizds megujithato.

Sem az adott jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy konyvvizsgdld cég els6 megbizdsinak idGtartama, sem
az elsd megbizds és az esetleges megtjitott megbizdsok egyiittes idGtartama nem haladhatja meg a tiz évet.
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(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a tagillamok
a) el6irhatjdk, hogy az (1) bekezdésben emlitett els6 megbizds idGtartama egy évnél hosszabb legyen;

b) tiz évnél rovidebb maximalis idtartamot irhatnak el az (1) bekezdés masodik albekezdésében emlitett megbizdsokra
vonatkozdan.

(3) Az (1) bekezdés mdsodik albekezdésében vagy a (2) bekezdés b) pontjdban emlitett maximélis megbizasi idStar-
tamok lejarta utdn, illetve a (4) vagy a (6) bekezdéssel 6sszhangban meghosszabbitott megbizdsi idStartamok lejérta utdn
sem a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgdld cég, sem adott esetben a hdlézatuk valamely
Unidn beliili tagja nem végezhet a kovetkezd négy éven beliil jogszabdlyban elirt konyvvizsgalatot ugyananndl a kozér-
dekl@désre szamot tartd gazdalkodé egységnél.

(4) Az (1) bekezdéstdl és a (2) bekezdés b) pontjatdl eltérve a tagdllamok elSirhatjak, hogy az (1) bekezdés mésodik
albekezdésében és a (2) bekezdés b) pontjdban emlitett maximélis id6tartamok meghosszabbithaték az aldbbi maximalis
idStartamok erejéig:

a) hasz évig, amennyiben a 16. cikk (2)-(5) bekezdésével dsszhangban nyilvdnos palydzati eljardsra keriil sor a jogsza-
balyban el8irt konyvvizsgalat targyaban, és az (1) bekezdés mdsodik albekezdésében és a (2) bekezdés b) pontjaban
emlitett maximalis idGtartamok lejartat kovetSen hatdlyosul; vagy

b) huszonnégy évig, amennyiben az (1) bekezdés masodik albekezdésében és a (2) bekezdés b) pontjaban emlitett maxi-
mélis id8tartamok lejartat kovetSen egy meghatdrozott idGszakon keresztiil egyidejiileg tobb jogszabély szerint enge-
délyezett konyvvizsgdlot vagy konyvvizsgald céget biztak meg, feltéve, hogy a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgalat
eredményeként benytjtjdk a 2006/43/EK irdnyelv 28. cikkében emlitett k6zos konyvvizsgdloi jelentést.

(5) Az (1) bekezdés mésodik albekezdésében és a (2) bekezdés b) pontjdban emlitett maximadlis idStartamok csak
abban az esetben hosszabbithatok meg, ha az auditbizottsdg ajinldsa alapjdn az irdnyit6 vagy a feliigyel testiilet a
nemzeti joggal osszhangban javasolja a részvényesek vagy tagok kozgytlésének a megbizds megtjitdsat, és ezt a javas-
latot jovéhagyjdk.

(6) Az adott esettdl fiiggGen az (1) bekezdés mdsodik albekezdésében, a (2) bekezdés b) pontjéban, illetve a (4) bekez-
désben emlitett maximalis idGtartamok lejarta utdn a kozérdeklddésre szdmot tartd gazddlkodd egység kivételes esetben
kérheti a 20. cikk (1) bekezdésében emlitett illetékes hatdsdgot, hogy a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld
vagy a konyvvizsgdlo cég tovabbi megbizdsra sz616 Gjbdli kijelolése érdekében engedélyezze az idStartam meghosszabbi-
tdsdt, amennyiben a (4) bekezdés a) vagy b) pontjdban foglalt feltételek teljesiilnek. Az igy engedélyezett Gjboli megbizds
id6tartama nem haladhatja meg a két évet.

(7) A jogszabdlyban elirt konyvvizsgélat elvégzéséért felelds f6 konyvvizsgdld partnereknek legkésdbb a kijelolésiik
napjatdl szamitott hét év elteltével be kell sziintetniitk a részvételt a vizsgdlt gazdilkodd egység jogszabélyban el6irt
konyvvizsgélataban. A {8 konyvvizsgdld partnerek a részvétel besziintetését kovetGen hdrom évig nem vehetnek részt a
vizsgdlt gazdalkod6 egység jogszabdlyban eldirt konyvvizsgalataban.

Ettdl eltérve a tagdllamok a kijel6léstSl szdmitott hét évnél révidebb idStartamot is elSirhatnak, amelynek elteltével a
jogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlat elvégzéséért felelds {6 konyvvizsgdld partnereknek be kell sziintetniiik a részvételt a
vizsgalt gazddlkod6 egység jogszabdlyban el6irt konyvvizsgalatdban.

A jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgalonak vagy a konyvvizsgdld cégnek megfeleld, fokozatos rotdciés mecha-
nizmust kell kialakitania a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlatban részt vevs legmagasabb beosztdsti munkatdrsakra
vonatkozéan, amelynek legaldbb a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdloként nyilvantartdsba vett személyekre
ki kell terjednie. A fokozatos rotdciés mechanizmust szakaszokban kell alkalmazni, és annak az egyéneken, nem pedig a
megbizdst teljesits teljes csapaton kell alapulnia. A mechanizmusnak ardnyosnak kell lennie a jogszabaly szerint engedé-
lyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgdld cég tevékenységének terjedelmével és Gsszetettségével.

A jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgdlénak vagy a konyvvizsgdlé cégnek igazolnia kell tudni az illetékes haté-
sdgnak, hogy a mechanizmust ténylegesen alkalmazzdk, és az igazodik a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld
vagy a konyvvizsgdl6 cég tevékenységének terjedelméhez és osszetettségéhez.

(8)  E cikk alkalmazdsdban a konyvvizsgdléi megbizds idStartamdt az abban a megbizdlevélben meghatdrozott elsé
pénziigyi évtdl kell szdmitani, amelyben a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlot vagy a konyvvizsgdlé céget
els6 alkalommal biztdk meg azzal, hogy az adott kozérdeklddésre szamot tartd gazdilkodd egységnél egymast kovetd,
jogszabdlyban el6irt konyvvizsgélatokat végezzen.
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E cikk alkalmazdsdban a konyvvizsgdld cég fogalmédba beletartoznak azok az egyéb cégek is, amelyeket a konyvvizsgdlo
cég felvasdrolt vagy amelyekkel egyesiilt.

Ha — példdul villalategyesiilés, felvdsarlds vagy a tulajdonosi szerkezet véltozdsa miatt — bizonytalan, hogy a jogszabély
szerint engedélyezett konyvvizsgald vagy a konyvvizsgdlé cég mikor kezdte meg a kozérdeklddésre szdmot tarté gazdal-
kodé egységnél végzett egymdst kovetd, jogszabalyban el8irt konyvvizsgalatokat, akkor a jogszabaly szerint engedélyezett
konyvvizsgdlonak vagy a konyvvizsgdlé cégnek errdl a bizonytalansdgrol haladéktalanul értesitenie kell az illetékes haté-
sdgot, amely végsd soron meghatdrozza az els6 albekezdés alkalmazdsaban figyelembe veendd ddtumot.

18. cikk
Atadés-dtvételi dokumenticié

Ha egy jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalot vagy konyvvizsgdld céget egy masik, jogszabdly szerint engedé-
lyezett konyvvizsgal6 vagy konyvvizsgdld cég valt fel, akkor a kordbbi, jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak
vagy konyvvizsgalé cégnek teljesitenie kell a 2006/43/EK irdnyelv 23. cikkének (3) bekezdésében meghatdrozott kovetel-
ményeket.

A 15. cikkre is figyelemmel a kordbbi, jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalonak vagy konyvvizsgdlé cégnek
hozziférést kell biztositania tovabbd az 1j, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy konyvvizsgdld cég
szdmdra a 11. cikkben emlitett, az el6z8 évekre vonatkozé kiegészitd jelentésekhez, valamint a 12. és 13. cikk értel-
mében az illetékes hatdsdgoknak dtadott informdcidkhoz.

A kordbbi, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak vagy konyvvizsgalé cégnek igazolnia kell tudni az illetékes
hatésdgnak, hogy az 1j, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy konyvvizsgdlé cég megkapta az emlitett
informdcidkat.

19. cikk

A jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgilok és a konyvvizsgilé cégek felmentése és visszalépése

A 2006/43[EK irdnyelv 38. cikke (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az egy tagallam dltal e rendelet 20. cikkének (2)
bekezdésével osszhangban kijelolt illetékes hatdsignak tovabbitania kell a 20. cikk (1) bekezdésében emlitett illetékes
hat6sag részére a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok vagy a konyvvizsgdlé cégek kijelolésiik idStartama alatt
torténd felmentésére vagy visszalépésére vonatkoz6 informdcidkat azok megfeleld indokoldsaval egyiitt.

Iv. CIM

A KOZERDEKLODESRE SZAMOT TARTO GAZDALKODO EGYSEGEK JOGSZABALYBAN ELGIRT KONYVVIZSGALATAT
VEGZO KONYVVIZSGALOK ES KONYVVIZSGALO CEGEK TEVEKENYSEGENEK FELUGYELETE

I. FEJEZET
Illetékes hatésdgok
20. cikk
Az illetékes hatosigok kijelolése

(1) Az e rendeletben el6irt feladatok végrehajtasdért és a rendelet rendelkezései alkalmazdsinak biztositdsdért felelGs
illetékes hatosagokat a kovetkezd hatosagok koziil kell kijelolni:

a) a 2004/109/EK irdnyelv 24. cikkének (1) bekezdésében emlitett illetékes hatdsdg;
b) a 2004/109/EK irdnyelv 24. cikke (4) bekezdésének h) pontjaban emlitett illetékes hatdsdg;

¢) a 2006/43[EK irdnyelv 32. cikkében emlitett illetékes hatdsdg.
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(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a tagdllamok donthetnek gy, hogy az e rendelet IIl. cimében foglalt rendelkezések vagy
azok egy része alkalmazdsdnak biztositdsdval kapcsolatos felelGsséget adott esetben az aldbbiak szerinti illetékes hat6sa-
gokra kell ruhdzni:

a) a 2004/39[EK irdnyelv 48. cikke;

b) a 2004/109/EK irdnyelv 24. cikkének (1) bekezdése;

) a 2004/109/EK irdnyelv 24. cikke (4) bekezdésének h) pontja;
d) a 2007/64[EK irdnyelv 20. cikke;

e) a 2009/138/EK irdnyelv 30. cikke;

f) a 2013/36/EU irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdése;

vagy a nemzeti jog altal kijelolt mds hatésdgokra kell ruhdzni.

(3)  Haaz (1) és (2) bekezdés alapjdn tobb illetékes hatdsdgot jeldltek ki, akkor azokat agy kell megszervezni, hogy az
egyes hatdsdgok kozotti feladatmegosztds egyértelmd legyen.

(4) Az (1), (2) és (3) bekezdés nem sérti a tagdllamok azon jogdt, hogy kiilon jogi és kozigazgatdsi megolddsokat alkal-
mazzanak azon tengerentili orszdgok és teriiletek vonatkozdsaban, amelyekkel az adott tagdllam kiilonleges kapcsola-
tokat dpol.

(5) A tagallamok tdjékoztatjak a Bizottsagot arrdl, ha e rendelet alkalmazasdban illetékes hatdsdagok kijelolésére keriil
SOr.

A Bizottsag egységes szerkezetbe foglalja és kozzéteszi ezeket az informdacidkat.

21. cikk

A fiiggetlenségre vonatkozo feltételek

Az illetékes hatésdgoknak fuiggetleneknek kell lenniiik a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgaloktol és a konyv-
vizsgald cégektdl.

Az illetékes hatdsdgok egyes feladatok végrehajtdsa céljdbdl konzultdlhatnak a 26. cikk (1) bekezdésének ¢) pontjdban
emlitett szakértkkel, illetve igénybe vehetik szakért6k segitségét, amennyiben ez feladataik megfelel§ elldtisdhoz sziik-
séges. Ilyen esetekben azonban a szakért6k nem vehetnek részt semmiféle dontéshozatalban.

Az emlitett hatdsdgok vezetd testilletének nem lehet tagja, illetve a hatdsdg dontéseinek meghozataldért nem lehet felelds
olyan személy, aki az adott id@szakban vagy a megel6z8 harom évben:

a) jogszabalyban el6irt konyvvizsgélatot végez vagy végzett;
b) konyvvizsgdld cégben szavazati jogokat birtokol vagy birtokolt;
) konyvvizsgald cég irdnyitd, tigyvezetd vagy feliigyeld testiiletének tagja vagy tagja volt;

d) konyvvizsgalé cégben partner vagy alkalmazott, vagy az volt, illetve konyvvizsgdl6 céggel egyéb szerz6déses jogvi-
szonyban van vagy volt.

Az emlitett hatésdgok finanszirozdsdnak stabilnak, valamint a jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a
konyvvizsgdlé cégek nemkivdnatos befolydsat6l mentesnek kell lennie.
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22. cikk
Szakmai titoktartds illetékes hatdsdggal kapcsolatban

A szakmai titoktartdsi kotelezettség minden olyan személyre vonatkozik, akit illetékes hatésdg — vagy barmilyen olyan
hatdsdg vagy szerv, amelyre az e rendelet 24. cikke alapjin feladatot ruhdztak — alkalmazottként foglalkoztat vagy foglal-
koztatott, vagy ilyen hatbsdggal fiiggetlen személyként szerz8déses jogviszonyban van vagy volt, vagy ilyen hatdsdg
irdnyitdsdban részt vesz vagy részt vett. A szakmai titoktartds korébe tartozé informdciok nem kozolhet6k mas személy-
lyel vagy hatdsdggal, kivéve az e rendeletben foglalt kotelezettségek vagy valamely tagallam torvényi, rendeleti vagy kozi-
gazgatdsi eljardsai értelmében.

23. cikk
Az illetékes hatsigok hatdskore

(1) A 26. cikk sérelme nélkiil, a tagdllamok illetékes hat6sdgai vagy egyéb hatdsdgai az e rendelet szerinti feladataik
elldtdsa sordn nem befolydsolhatjak a konyvvizsgaldi jelentések tartalmat.

(2) A tagillamok gondoskodnak arrdl, hogy az illetékes hatdsdgok rendelkezzenek mindazokkal a feliigyeleti és vizs-
gdlati hatdskorokkel, amelyek az e rendelet szerinti feladataik elldtdsahoz szitkségesek a 2006/43/EK irdnyelv VIL fejeze-
tének rendelkezéseivel 6sszhangban.

(3) Az e cikk (2) bekezdésében emlitett hatdskoroknek magukban kell foglalniuk legaldbb az alabbiakhoz valé jogot:

a) a jogszabdlyban eldirt konyvvizsgdlattal kapcsolatos adatokhoz, valamint a jogszabdly szerint engedélyezett konyv-
vizsgdlokndl vagy a konyvvizsgdld cégeknél meglévs, a feladataik ellitdsa szempontjabdl barmilyen médon relevans
egyéb dokumentumokhoz valé hozziférés, és ezekrsl masolat kérése vagy készitése;

b) a jogszabalyban el6irt konyvvizsgélattal kapcsolatos informéciok megszerzése barmely személytdl;

c) jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok vagy a konyvvizsgdlé cégek helyszini ellenGrzése;

d) valamely tigyben biintetGeljards kezdeményezése;

e) szakértdk felkérése ellendrzés vagy vizsgilat lefolytatdsara;

f) a 2006/43/EK iranyelv 30a. cikkében emlitett kozigazgatdsi intézkedések elrendelése és szankciok kiszabasa.

Az illetékes hatdsigok az els@ albekezdésben emlitett hatdskoreiket csak a kovetkezdk tekintetében gyakorolhatjdk:

a) a kozérdeklddésre szdmot tarté gazddlkodd egységek jogszabdlyban el6irt konyvvizsgalatdt végzd, jogszabdly szerint
engedélyezett konyvvizsgalok és a konyvvizsgdld cégek,

b) a kozérdekldésre szdmot tartd gazddlkodé egységek jogszabalyban el6irt konyvvizsgdlatdt végzd, a jogszabaly szerint
engedélyezett konyvvizsgalok és a konyvvizsgdld cégek tevékenységében részt vevs személyek,

) a vizsgdlt, kozérdeklGdésre szdmot tartd gazdilkodd egységek, kapcsolt vallalkozasaik és a velitk kapcsolatban allo
harmadik felek,

d) olyan harmadik felek, amelyekhez a kozérdeklGdésre szamot tartd gazdilkodd egységek jogszabélyban el6irt konyv-
vizsgélatat végzd, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és konyvvizsgdld cégek bizonyos feladatokat vagy
tevékenységeket kiszerveztek, valamint

e) egyéb, a kozérdekl6désre szamot tartd gazdilkodd egységek jogszabdlyban el6irt konyvvizsgalatt végzs, jogszabély
szerint engedélyezett konyvvizsgdlokkal és konyvvizsgdlé cégekkel egyéb modon kapcsolatban dllo vagy ezekhez
kapcsol6dé személyek.

(4) A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy az illetékes hat6sdgok az aldbbi médok barmelyikén gyakorolhassdk felii-
gyeleti és vizsgdlati hatdskoriiket:

a) kozvetleniil;
b) maés hat6sdgokkal egyiittmikodésben;

c) az illetékes igazsdgiigyi hatésagokhoz benyujtott kérelem ttjan.
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(5) Az illetékes hatdsdgoknak a nemzeti joggal — kiilonosen a magéanélet tiszteletben tartdsdnak és a védelemhez vald
jognak az elvével — teljes 6sszhangban kell gyakorolniuk a feliigyeleti és vizsgdlati hatdskoriiket.

(6) Az e cikk szerinti feliigyeleti és vizsgalati hatdskor gyakorldsa sordn feldolgozott személyes adatok feldolgozdsat a
95/46[EK irdnyelvnek megfelelGen kell végezni.

24. cikk
Feladatok atruhdzésa

(I) A tagdllamok d4truhdzhatjdk, vagy engedélyezhetik a 20. cikk (1) bekezdésében emlitett illetékes hatdsigok
szamdra, hogy atruhdzzdk az e rendelet értelmében elvégzendd barmely feladatot més kijel6lt vagy ilyen feladatok ellatd-
sdra jogszabdlyban mds médon felhatalmazott hatésdgokra vagy szervekre, az aldbbiakkal kapcsolatos feladatok kivéte-
lével:

a) a 26. cikkben emlitett minéségbiztositasi rendszer;

b) az e rendelet 23. cikkében és a 2006/43/EK irdnyelv 32. cikkében emlitett vizsgdlatok, amelyek az emlitett mindség-
biztositasi rendszer kovetkeztében vagy egy tigynek egy mdsik hatdsdg dltali dtaddsa kovetkeztében meriilnek fel; vala-
mint

c) a 2006/43[EK iranyelv VIL fejezetében emlitett szankciok és intézkedések a kozérdeklGdésre szamot tartd gazdalkodd
egységek jogszabalyban el6irt konyvvizsgalatinak mindségbiztositasi ellenSrzéséhez vagy vizsgalatdhoz kapcsold-

déan.

(2)  Mds hatdsdg vagy szerv csak olyan feladatokat végezhet, amelyeket az illetékes hatosdg kifejezetten atruhdzott rd.
Az atruhdzds sordn meg kell hatdrozni az dtruhdzott feladatokat, valamint azok elvégzésének feltételeit.

Ha az illetékes hatsag mds hatdsagokra vagy szervekre feladatokat ruhdz at, akkor eseti alapon vissza kell tudnia venni
ezeket a hatdskoroket.

(3) A hatdsigokat és szerveket tigy kell megszervezni, hogy ne élljon fenn Osszeférhetetlenség. Az ezen rendeletnek és
az ezen rendelet alapjan elfogadott végrehajtdsi intézkedéseknek valé megfelelés ellenSrzésével kapcsolatos végsd
felel6sség a feladatot atruhdzé illetékes hatdsagot terheli.

Az illetékes hatdsdg tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tagillamok illetékes hatdsdgait a feladatok 4truhdzdsaval kapcsolatos
megéllapoddsokrdl, beleértve az dtruhdzasra vonatkozé pontos feltételeket is.

(4) Az (1) bekezdéstdl eltérve a tagdllamok donthetnek Ggy, hogy az (1) bekezdés c) pontjaban emlitett feladatokat
mds kijelolt vagy ilyen feladatok elldtdsira jogszabalyban mds moddon felhatalmazott hatésdgokra vagy szervekre
ruhdzzdk 4t, amennyiben az érintett hatdsdg vagy szerv irdnyitdsdban részt vevg személyek tobbsége fiiggetlen a konyv-
vizsgal6i szakmadtol.

25. cikk
Tagdllami szintii egyiittmiikodés mds illetékes hatésigokkal

A 20. cikk (1) bekezdése alapjan kijelolt illetékes hatésdgoknak és adott esetben annak a hatdsdgnak, amelyre valamely
ilyen illetékes hatésag feladatot ruhdzott dt, tagdllami szinten egyitt kell mikodniiik a kovetkezdkkel:

a) a 2006/43/EK iranyelv 32. cikkének (4) bekezdésében emlitett illetékes hatdsigok;

b) a 20. cikk (2) bekezdésében emlitett hatdsagok, fiiggetlenil attél, hogy azok e rendelet alkalmazdsdban kijelolt ille-
tékes hat6sdgnak mindsiilnek-e vagy sem;

) a 2005/60[EK irdnyelv 21. és 37. cikkében emlitett pénziigyi hirszerz$ egységek és illetékes hatésagok.

Ilyen egyiittmiikodés tekintetében alkalmazni kell az e rendelet 22. cikke szerinti szakmai titoktartdsi kotelezettségeket.
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1. FEJEZET

s

Mind'ségbiztositds, piacfeliigyelet és az illetékes hatdsdgok dtldthatésdga
26. cikk
Mindségbiztositds
(1)  E cikk alkalmazdsaban:
a) ,ellendrzés™ a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgdlé cégek mindGségbiztositdsi ellendr-
zése, amelyet egy ellendr vezet, és amely nem minGsil a 2006/43/EK irdnyelv 32. cikkének (5) bekezdése szerinti
vizsgélatnak;

b) ,ellendr”: az ellenSrzést végz személy, aki megfelel az e cikk (5) bekezdése els albekezdésének a) pontjdban megha-
tarozott kovetelményeknek, és aki egy illetékes hat6sdg alkalmazottja vagy egy illetékes hatdsdggal egyéb szerz8déses
jogviszonyban van;

) ,szakért§”: olyan természetes személy, aki a pénziigyi piacok, a pénziigyi beszdmolds vagy a konyvvizsgalat teriiletén,
vagy az ellendrzésekhez kapcsol6dd egyéb teriileteken kiilonos szaktudassal rendelkezik, ideértve a gyakorld, jogsza-
baly szerint engedélyezett konyvvizsgalokat is.

(2) A 20. cikk (1) bekezdése alapjdn kijelolt illetékes hatdsdgoknak hatékony konyvvizsgalati mindségbiztositdsi rend-
szert kell létrehozniuk.

Ezeknek az illetékes hatdsdgoknak a kozérdeklGdésre szamot tart6 gazdilkod6 egységek jogszabalyban el6irt konyvvizs-
gélatat végzd, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalok és konyvvizsgdld cégek mindségbiztositasi ellenbrzését a
kockédzatok elemzése alapjan, valamint a kovetkez8k szerint kell elvégezniiik:

a) a 2006/43[EK irdnyelv 2. cikkének 17. és 18. pontjdban meghatdrozottaktdl eltérd, kozérdeklgdésre szdmot tartd
gazddlkodd egységek jogszabdlyban el8irt konyvvizsgdlatdt végzs, jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgalok és
konyvvizsgdlé cégek esetében legaldbb haromévenként; és

b) egyéb, az a) pontban emlitettektd] eltérs esetekben legaldbb hatévenként.

(3) Az illetékes hatdsdgoknak a kovetkezs hatdskorokkel kell rendelkezniiik:

a) az ellendrzési modszertanok jévahagyasa és modositdsa, ideértve az ellendrzési és nyomon kovetési kézikonyveket, a
jelentéstételi modszertanokat és az id@szakos ellendrzési programokat is;

b) az ellendrzési jelentések és a nyomon kovetési jelentések jovahagyasa és mddositasa;
c) az egyes ellendrzéseket végz4 ellendrok jovahagydsa és kijelolése.

Az illetékes hatdsignak megfelel§ eréforrasokat kell biztositania a mingségbiztositasi rendszer szamdra.

(4) Az illetékes hatésdgoknak az ellendrzott, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdloktdl és konyvvizsgdld
cégektdl figgetlenil kell megszervezniiik a mindségbiztositasi rendszert.

Az illetékes hatdsignak gondoskodnia kell arrél, hogy megfelel§ szabdlyok és eljardsok mitikodjenek a személyzet —
tobbek kozott az ellendrok és a mindségbiztositdsi rendszer vezetdi — fiiggetlenségére és pdrtatlansdgara vonatkozdan.

(5) Az illetékes hatdsdgnak az aldbbi szempontoknak megfelelGen kell kijel6lnie az ellendroket:

a) az ellen6roknek megfelel§ szakmai képzettséggel és a jogszabalyban el6irt konyvvizsgdlat, valamint a pénziigyi beszd-
molas teriiletén relevins tapasztalattal kell rendelkezniiik, és részesiilniiik kellett minGségbiztositési ellendrzéssel kap-
csolatos kiilon képzésben is;

b) nem tevékenykedhet ellendrként gyakorld, jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy olyan személy, aki
jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy konyvvizsgdld cég alkalmazottja, vagy vele mds médon kapcso-
latban 4ll;

¢) olyan személy, aki egy jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy egy konyvvizsgald cég partnere vagy alkal-
mazottja volt, illetve azzal mds médon kapcsolatban volt, a partneri vagy alkalmazotti viszonyénak, illetve mads
kapcsolatdnak megsztinésétSl szamitott legalabb hirom évig nem vehet részt ellenérként az adott jogszabdly szerint
engedélyezett konyvvizsgald vagy a konyvvizsgdld cég ellenérzésében;

d) az ellen6roknek nyilatkozniuk kell arrdl, hogy koztik és az ellendrzendd, jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizs-
gél6 vagy konyvvizsgald cég kozott nem all fenn osszeférhetetlenség.
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Az (1) bekezdés b) pontjatdl eltérve, az illetékes hatdsdg szakértSket bizhat meg konkrét ellendrzések lefolytatdsdval
akkor, ha a hatésdgon belil nem 4ll rendelkezésre megfelel§ szdmu ellendr. Az illetékes hatésdg munkdjat szakértSk
segithetik tovabbd akkor, ha az valamely ellenérzés szakszeri lebonyolitdsdhoz sziikséges. Ilyen esetben az illetékes haté-
sdgoknak és a szakértGknek meg kell felelniitk az e bekezdésben foglalt kovetelményeknek. A szakérték nem vehetnek
részt szakmai szovetségek és szervezetek irdnyitdsiban, nem lehetnek ilyen szovetségek vagy szervezetek alkalmazottai,
illetve veliik nem éllhatnak egyéb szerz8déses jogviszonyban, de tagjai lehetnek.

(6) Az ellendrzésnek ki kell terjednie legalabb az aldbbiakra:

a) a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdlé cég bels6 mindség-ellenérzési rendszere felépi-
tésének értékelése;

b) az eljardsok megfelelGségének kell§ vizsgalata és a kozérdeklGdésre szdmot tart6 gazdlkodé egységek konyvvizsgilati
anyagainak ellendrzése a belsé minéség-ellendrzési rendszerek hatékonysdganak ellendrzése céljabol;

¢) az e cikk a) és a b) pontja szerinti ellenérzési megéllapitdsok fiiggvényében a jogszabdly szerint engedélyezett konyv-
vizsgdld vagy a konyvvizsgdld cég dltal a 13. cikknek megfelel6en kozzétett legfrissebb éves atlathatdsigi jelentés
tartalmdnak értékelése.

(7) A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdl6 vagy a konyvvizsgdlé cég belsé mindség-ellendrzési szabalyai és
eljdrasai koziil legalabb az alabbiakat meg kell vizsgalni:

a) megfelel-e a jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdld cég az alkalmazand6 konyvvizsgd-
lati és mindGség-ellendrzési standardoknak, valamint az etikai és fiiggetlenségi kovetelményeknek, beleértve azokat is,
amelyek a 2006/43[EK irdnyelv IV. fejezetében és e rendelet 4. és 5. cikkében szerepelnek, tovdbbd az érintett
tagdllam vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseinek;

b) a felhaszndlt er6forrdsok mennyisége és minGsége, ideértve a 2006/43[EK irdnyelv 13. cikkében foglalt, tovabbkép-
zésre vonatkoz6 kovetelményeknek valé megfelelést is;

) a konyvvizsgdléi dijakra vonatkozdan az e rendelet 4. cikkében meghatdrozott kovetelményeknek valé megfelelés.

A megfeleldség vizsgalatdhoz a konyvvizsgalati anyagokat a jogszabélyban elirt konyvvizsgalat helytelen elvégzésének
kockézatdra vonatkozé elemzés alapjdn kell kivalasztani.

Az illetékes hatésdgoknak ezenkiviil id6kozonként ellendrizniiik kell azokat a modszereket, amelyeket a jogszabdly
szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgdlo cégek a jogszabalyban el6irt konyvvizsgdlat sordn alkalmaznak.

Az els6 albekezdés szerinti ellenSrzésen tilmenden az illetékes hatdsdgoknak hatdskorrel kell rendelkezniiik mds ellendr-
zések elvégzésére is.

(8) Az ellendrzések ajanlésok alapjdul szolgdlé megallapitdsairdl és kovetkeztetéseirSl — ideértve az dtlathat6sagi jelen-
tésre vonatkoz6 megdllapitdsokat és kovetkeztetéseket is — az ellendrzési jelentés véglegesitése el6tt tdjékoztatni kell az
ellendrzott, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgaldt vagy konyvvizsgdld céget, illetve meg kell vele vitatni azokat.

Az ellendrzési ajanldsokat az ellendrzott, jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgdloknak és konyvvizsgdlé cégeknek
az illetékes hatdsdg dltal el6irt ésszerti hatdrid6n beliil végre kell hajtaniuk. A jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizs-
gdlé és a konyvvizsgdlé cég bels§ mindség-ellendrzési rendszerére vonatkozd ajanldsok esetében az emlitett hatdrids
nem haladhatja meg a 12 hénapot.

(9) Az ellendrzésrdl jelentést kell késziteni, amelynek tartalmaznia kell a minéségbiztositdsi ellendrzés {6 kovetkezteté-
seit és ajanldsait.
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27. cikk
Piaci minGség- és versenyfeliigyelet

(1) A 20. cikk (1) bekezdése értelmében kijeldlt illetékes hatésdgoknak, valamint adott esetben az Eurépai Versenyha-
tosdgok Hélozatdnak (ECN) rendszeresen figyelemmel kell kisérniiik a kozérdekl6désre szdmot tartd gazdalkodo egységek
részére nyujtott, jogszabdlyban el8irt konyvvizsgdlati szolgaltatdsok piacdnak fejleményeit, és kilonosen az alabbiakat
kell megvizsgalniuk:

a) valamely jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalé vagy konyvvizsgdlé cég mindségi hidnyossdgainak nagya-
ranyl el6forduldsabol ered6 kockdzatokat, ideértve a konyvvizsgdld cégek hdlézatdn belilli rendszerszintd hidnyossi-
gokat, amelyek barmelyik konyvvizsgdl6 cég bukdsahoz vezethetnek, a jogszabalyban el8irt konyvvizsgélati szolgélta-
tisok nytjtdsdban egy vagy tobb dgazatot érintGen bekovetkezd zavarokat, a konyvvizsgdlat hidnyossdgaibol eredd
kockdzatok tovabbi felhalmozdddsdt, valamint a pénziigyi szektor dltaldnos stabilitdsdra gyakorolt hatdst;

b) a piaci koncentricid szintjét, ezen beliil az egyes dgazatokon beliili szintjét is;

¢) az auditbizottsdgok teljesitményét;

d) az a) pontban emlitett kockdzatokat csokkentd intézkedések elfogaddsinak szitkségességét.

(2)  Minden illetékes hatésdgnak és az ECN-nek 2016. junius 17-ig és azt kovetGen legaldbb hdromévenként jelentést

kell készitenie a kozérdeklGdésre szdmot tarté gazdilkodd egységek részére nyjtott, jogszabalyban el6irt konyvvizsgélati

szolgdltatdsok piacdn bekovetkezett fejleményekrél, és azt be kell nydjtania a CEAOB, az ESMA, az EBH, az EIOPA és a
Bizottsdg részére.

A Bizottsdg a CEAOB-vel, az ESMA-val, az EBH-val és az EIOPA-val folytatott konzulticiét kovetden a jelentések felhasz-
néldsdval kozos jelentést készit ezekrdl az unids fejleményekrsl. A kozos jelentést be kell nytjtani a Tandcsnak, az
Eurdpai Kozponti Banknak és az Eurdpai Rendszerkockazati Testiiletnek, illetve adott esetben az Eurdpai Parlamentnek.

28. cikk
Az illetékes hatésdgok dtlithatdsiga

Az illetékes hatdsdgoknak atldthatonak kell lenniiik, és kozzé kell tenniiik legaldbb az alabbi informacidkat:

a) éves tevékenységi jelentés az e rendelet szerinti feladataikra vonatkozdan;

b) éves munkaprogram az e rendelet szerinti feladataikra vonatkozoan;

) évenkénti jelentés a minGségbiztositasi rendszer atfogd eredményeirdl. E jelentésnek tartalmaznia kell a kiadott ajanld-
sokra, az ajanldsok nyomon kovetésére, a meghozott feliigyeleti intézkedésekre és a kiszabott szankcidkra vonatkozd
informdcidkat. A jelentésnek szdmszerdsitett informdciokat és egyéb alapvetd teljesitménymutatokat is tartalmaznia
kell a pénziigyi forrasokra és a személyi dllomdnyra, valamint a minéségbiztositdsi rendszer hatékonysdgdra és ered-
ményességére vonatkozdan;

d) a 26. cikk (8) bekezdésének elsg albekezdésében emlitett ellenérzési megéllapitdsokra és kovetkeztetésekre vonatkozd

oOsszesitett informdciok. A tagéllamok el6irhatjdk az egyes ellendrzések ezen megéllapitdsainak és kovetkeztetéseinek
kozzétételét.

I11. FEJEZET
Az illetékes hatdsdgok kozotti egyiittmiikodés és kapcsolat az eurdpai feliigyeleti hatésdgokkal
29. cikk
Egyiittmiikodési kotelezettség

A tagdllamok illetékes hat6sdgainak egyiitt kell meikddniiik, amennyiben az egyiittmiikodés e rendelet alkalmazdsa érde-
kében szitkséges, tobbek kozott olyan esetekben is, amikor a vizsgdlt magatartds nem mindsiil az érintett tagallam hatd-
lyos torvényi vagy rendeleti rendelkezései megsértésének.
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30. cikk
A CEAOB létrehozdisa

(1) A konyvvizsgdlati tevékenységre vonatkozé tagallami feliigyelet megszervezésének sérelme nélkiil az illetékes hatd-
sagok kozotti egyiittmiikodést a CEAOB keretében kell megszervezni.

(2) A CEAOB tagjai (a tovdbbiakban: tagok) a kovetkezSk: minden tagdllambdl egy tag, aki a 2006/43[EK irdnyelv 32.
cikkének (1) bekezdésében emlitett illetékes hatdsdgok magas szintli képviseldje, valamint egy, az ESMA dltal kijelolt tag.

(3) A CEAOB iiléseire megfigyel6ként meg kell hivni az EBH-t és az EIOPA-t.

(4) A CEAOB rendszeresen ulésezik, és {ilését — ha szitkséges — a Bizottsdg vagy egy tagdllam kérelmére is dssze kell
hivni.

(5) A CEAOB minden tagja egy szavazattal rendelkezik, kivéve az ESMA dltal kijelolt tagot, akinek nincs szavazati
joga. Ellenkezd rendelkezés hidnydban a CEAOB a tagjainak egyszerd tobbségével hozza meg a hatdrozatait.

(6) A CEAOB elnokét a 2006/43/EK iranyelv 32. cikkének (1) bekezdésében emlitett illetékes hatésigokat képviseld
jeloltek listdjardl a tagok kétharmados tobbségével valasztjak meg illetve a tagok kétharmados tobbségével véltjdk le. Az
elnokot négy éves hivatali id6re vélasztjdk. Ugyanaz a személy nem toltheti be két egymast kovetd hivatali idgszakban az
elnoki tisztséget, de a hivatali idejének lejartat kovetd négyéves idGszak eltelte utdn az elnok djravalaszthatd.

Az aleln6kot a Bizottsdg nevezi ki és vélthatja le.
Az elnoknek és az alelnoknek nincs szavazati joga.

Ha hivatali idejének lejarta el6tt az elnok lemond vagy levaltjak, akkor az alelnoknek kell ellitnia az elnoki tisztséget a
CEAOB kovetkez§ iiléséig, amelyen 1j elnokot kell vélasztani a hivatali id§ hétraléve részére.

(7) A CEAOB:

a) elGsegiti az e rendelet és a 2006/43[EK irdnyelv végrehajtisdhoz sziikséges informdcidk, szaktudds és legjobb gyakor-
latok cseréjét;

b) kérelemre szakért8i tandcsot ad a Bizottsdgnak és az illetékes hatdsdgoknak az e rendelet és a 2006/43/EK irdnyelv
végrehajtasaval kapcsolatos kérdésekben;

¢) kozremiikodik a harmadik orszdgok édllami feliigyeleti rendszereinek technikai értékelésében, valamint a tagdllamok és
a harmadik orszdgok kozott ezen a teriileten folytatott, a 2006/43/EK irdnyelv 46. cikke (2) bekezdésében és 47.
cikke (3) bekezdésében emlitett nemzetkozi egyiittmtikodésben;

d) kozremiikodik a nemzetkozi konyvvizsgélati standardok technikai vizsgalataban — ideértve azok kidolgozdsanak folya-
matait is — az unids szinten torténd elfogaddsuk céljabdl;

e) kozremiikodik a kozérdeklgdésre szamot tartd gazdilkodd egységek jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgaloi
vagy konyvvizsgdld cégei, illetve ezek haldzatai felett gyakorolt feliigyelettel kapcsolatos egyiittmiikodési mechaniz-
musok javitdsdban;

f) koordinalasi feladatokat lat el az ebben rendeletben és a 2006/43/EK irdnyelvben meghatdrozott esetekben.

(8) A CEAOB a (7) bekezdés c) pontjaban emlitett feladatainak elldtdsa érdekében az ESMA, az EBH vagy az EIOPA
segitségét kéri, amennyiben e kérése a tagdllamok és a harmadik orszdgok kozott az emlitett eurdpai feliigyeleti haté-
sdgok dltal feliigyelt, kozérdekldésre szdmot tartd gazdilkodd egységek jogszabdlyban elirt konyvvizsgdlatdnak terii-

letén folytatott nemzetkozi egytittmiitkodéshez kapcsolodik. Ha a CEAOB az emlitettek szerint segitséget kér, akkor az
ESMA, az EBH vagy az EIOPA segitséget nytjt a CEAOB-nak a feladat elldtdsdhoz.

(9)  Feladatainak elldtdsa érdekében a CEAOB nem kotelezd erejdf irdnymutatdsokat és véleményeket fogadhat el.

A Bizottsdg kozzéteszi a CEAOB dltal elfogadott irdnymutatdsokat és véleményeket.
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(10) A CEAOB sziikség szerint dtveszi a 2005/909/EK bizottsdgi hatdrozattal létrehozott Konyvvizsgalé-feligyeleti
Szervek Eurépai Csoportjanak minden meglévé és folyamatban 1évé feladatit.

(11) A CEAOB élland6 vagy ad hoc alcsoportokat hozhat 1étre, amelyek az altala meghatdrozott feladatkorbe tartozd
konkrét kérdések vizsgalatdval foglalkoznak. Az alcsoportok megbeszéléseibe bevonhatdk az Eurdpai Gazdasagi Térség (a
tovabbiakban: EGT) orszdgainak konyvvizsgalat-feliigyelettel foglalkozé illetékes hatdsdgai, vagy — meghivéssal, eseti
alapon, a tagok jovdhagydsatol fuggSen — nem EU[EGT-tag orszagok illetékes hatdsagai is. A nem EU/EGT-tag orszdgok
hatdsdgainak részvétele meghatdrozott idGtartamra korlatozhaté.

(12) A CEAOB-nak alcsoportot kel 1étrehoznia a (7) bekezdés c) pontjdban emlitett feladatok végrehajtdsa céljabol. Az
alcsoport elnoki hivataldt az ESMA dltal a (2) bekezdés szerint kijelolt tagnak kell betoltenie.

(13) A CEAOB elnoke — legaldbb hirom tag kérelmére vagy sajit kezdeményezésére, amennyiben ezt hasznosnak és|
vagy szitkségesnek itéli — az ilések bizonyos napirendi pontjaival kapcsolatos specidlis szakértelemmel rendelkezd
szakértket, tobbek kozott gyakorlati szakembereket hivhat meg a CEAOB vagy az alcsoportok tandcskozdsain megfigye-
16ként val6 részvételre. A CEAOB harmadik orszdgok konyvvizsgalat-feliigyelettel foglalkoz6 illetékes hatdsdgainak képvi-
selgit is meghivhatja a CEAOB vagy az alcsoportok tandcskozasain megfigyel6ként vald részvételre.

(14) A CEAOB titkdrsagat a Bizottsdg biztositja. A CEAOB kiaddsait a Bizottsag koltségvetési elGirdnyzatai tartal-
mazzak.

(15) A CEAOB iiléseinek tervezett napirendjét az elnoknek kell elkészitenie, kellGen figyelembe véve a tagok irdsbeli
észrevételeit.

(16) Az elnok — vagy tavollétében az alelnok — csak a tagok jovdhagydsaval hozhatja nyilvanossagra a CEAOB vélemé-
nyét vagy allaspontjat.

(17) A CEAOB megbeszélései nem nyilvdnosak.

(18) A CEAOB elfogadja eljdrdsi szabdlyzatat.

31. cikk

A mindGségbiztositisi ellenGrzéssel, a vizsgilatokkal és a helyszini ellendrzéssel kapcsolatos egyiittmiikodés

(1) Az illetékes hatdsdgoknak intézkedéseket kell hozniuk a mindségbiztositdsi ellendrzéssel kapcsolatos hatékony
unids szintd egyiittmiikodés biztositdsa céljabol.

(2) A tagdllamok illetékes hatdsdgai segitséget kérhetnek mds tagallamok illetékes hatésdgaitdl az olyan jogszabdly
szerint engedélyezett konyvvizsgdlok vagy konyvvizsgdld cégek minGségbiztositdsi ellendrzésével kapcsolatban, amelyek
a megkeresett tagdllamban jelent6s tevékenységet folytatd halézathoz tartoznak.

(3) Ha egy illetékes hatésdg arra vonatkozé megkeresést kap egy madsik tagdllam illetékes hatésigatdl, hogy részt
vehessen egy olyan jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy konyvvizsgald cég mindségbiztositasi ellensrzé-
sében, amely az adott tagdllamban jelentds tevékenységet folytaté halézathoz tartozik, akkor lehet6vé kell tennie a
megkeresd illetékes hatdsag szamdra a mindségbiztositasi ellendrzésben vald részvételt.

A megkeresd illetékes hatosdg szdmdra nem engedélyezhet§ a hozzaférés olyan informacidkhoz, amelyek nemzetbizton-
sdgi szabdlyokat sérthetnek, vagy hdtrdnyosan érinthetik a megkeresett tagillam szuverenitdsit, biztonsdgit vagy
kozrendjét.
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(4)  Ha egy illetékes hatdsdg arra a kovetkeztetésre jut, hogy egy mdsik tagdllam teriiletén e rendelet rendelkezéseivel
ellentétes tevékenységeket folytatnak vagy folytattak, akkor errdl a lehetd legrészletesebben értesitenie kell a madsik
tagéllam illetékes hatdsdgdt. A mésik tagdllam illetékes hatésigdnak megfelel§ intézkedést kell hoznia. Emellett tdjékoz-
tatnia kell az értesitd illetékes hatdsdgot az intézkedés eredményérdl és — a lehetséges mértékig — a jelentds id6kozbeni
fejleményekr6l.

(5)  Egy tagéllam illetékes hat6sdga kérheti, hogy egy mdsik tagdllam illetékes hat6sdga ez utobbinak a tertiletén vizsgd-
latot folytasson le.

Kérheti tovdbbd, hogy sajit személyzetének néhdny tagja szdmdra engedélyezzék, hogy ezen mdsik tagdllam illetékes
hatdsdgdnak személyzetéhez a vizsgalat soran — ideértve a helyszini ellendrzéseket is — csatlakozzon.

A vizsgélat vagy ellen6rzés az elvégzésének helye szerinti tagdllam dtfogé feliigyelete ald tartozik annak teljes idGtartama
alatt.

(6) A megkeresett illetékes hatosdg megtagadhatja a vizsgalatnak az (5) bekezdés elsG albekezdésében meghatérozottak
szerinti elvégzésére vonatkozé kérelem vagy azon kérelem teljesitését, hogy az (5) bekezdés mdsodik albekezdésében
foglaltak szerint a személyzetéhez egy maésik tagdllam illetékes hatdsigdnak a személyzete csatlakozzon, az aldbbi
esetekben:

a) amennyiben a vizsgélat vagy a helyszini ellenérzés nemzetbiztonsagi szabdlyokat sérthet, vagy hétrdnyosan érintheti a
megkeresett tagdllam szuverenitdsat, biztonsdgat vagy kozrendjét;

b) amennyiben ugyanezen tevékenységek tekintetében, ugyanazon személyekkel szemben madr birdsagi eljardst inditottak
a megkeresett tagallam hat6sdgai el6tt;

¢) amennyiben a megkeresett tagdllam hat6sdgai ugyanezen tevékenységek tekintetében és ugyanazon személyekkel
szemben mdr jogerds hatdrozatot hoztak.

(7)  Hatdrokon dtnydlé vonatkozasti mindségbiztositdsi ellenbrzés vagy vizsgdlat esetén az érintett tagdllamok illetékes
hatdsdgai egyiittesen kérhetik a CEAOB-ot, hogy koordindlja az ellendrzést vagy a vizsgalatot.

32. cikk
Az illetékes hatésigok kollégiumai

(1) Az e rendelet 26. cikkében és 31. cikke (4)—(6) bekezdésében, valamint a 2006/43/EK irdnyelv 30. cikkében emli-
tett feladatok egyes jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalok, konyvvizsgald cégek vagy ezek haldzatai tekinte-
tében torténd ellatasdnak elGsegitése érdekében kollégiumok hozhatdk létre a székhely, illetve lakéhely szerinti tagdllam
illetékes hatdsaganak és barmely mds illetékes hatdsdgnak a részvételével, feltéve hogy:

a) ajogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgald vagy a konyvvizsgdld cég az érintett tagéllam joghatdsdga ald tartozo
kozérdeklddésre szamot tartd gazdilkodd egységek részére jogszabalyban el6irt konyvvizsgdlati szolgaltatdsokat nydijt;
vagy

b) a konyvvizsgdld cég részét képezd valamely fidktelep székhelye az érintett tagdllam joghatdsdgi teriiletén taldlhatd.

(2)  Egyes jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgalok vagy konyvvizsgdlé cégek esetében a székhely, illetve lako-
hely szerinti tagdllam illetékes hatésdgdnak koordindtorként kell eljarnia.

(3)  Egyes hdlozatok tekintetében annak a tagdllamnak az illetékes hatdsdgai, amelyben a hdldzat jelent8s tevékenységet
folytat, felkérhetik a CEAOB-t, hogy a megkeresd illetékes hatdsagok részvételével hozzon létre kollégiumot.

(4)  Egy adott halozat tekintetében 1étrehozott, illetékes hatdsdgokbdl all6 kollégium létrehozdsat kovetd 15 munka-
napon beliil a kollégium tagjainak koordindtort kell valasztaniuk. Egyetértés hidnydban a CEAOB nevez ki koordinatort a
kollégium tagjai koziil.

A kollégium tagjainak legalabb 6tévenként feliil kell vizsgalniuk a koordindtor kivalasztdsdt annak biztositdsa érdekében,
hogy a vilasztott koordindtor tovdbbra is a tisztség betoltésére legmegfelel6bb legyen.
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(5) A koordindtor vezeti a kollégium iiléseit, koordindlja a kollégium tevékenységeit, és biztositja a kollégium tagjai
kozotti hatékony informdcideserét.

(6) A koordindtornak a megvalasztdsat kovetd tiz munkanapon beliil a kollégiumban alkalmazandé irasbeli koordina-
cids szabalyokat kell meghatdroznia az aldbbi kérdésekre vonatkozdan:

a) az illetékes hatdsdgok kozott kicserélendd informaéciok;
b) azok az esetek, amikor az illetékes hatésdgoknak konzultdlniuk kell egymassal;
c) azok az esetek, amikor az illetékes hatdsdgok a feliigyeleti feladatokat a 33. cikknek megfelelGen dtruhdzhatjdk.

(7)  Ha nem sziiletik megegyezés a (6) bekezdés szerinti irdsbeli koordindcids szabdlyokrdl, akkor a kollégium barme-
lyik tagja a CEAOB-hez utalhatja az {igyet. A koordindtornak a végleges szoveg elfogaddsdt megel6z8en kellGen figye-
lembe kell vennie a CEAOB-nek az irasbeli koordindcids szabdlyokra vonatkozdan adott tandcsat. Az irdsbeli koordind-
ciés szabélyokat egyetlen dokumentumba kell foglalni, és a dokumentumnak tartalmaznia kell a CEAOB tandcsitdl vald
esetleges jelentGs eltérések teljes korti indokoldsdt is. A koordindtornak tovabbitania kell az rdsbeli koordindciés szabd-
lyokat a kollégium tagjainak és a CEAOB-nek.

33. cikk

Feladatok 4truhdzédsa

A székhely szerinti tagallam illetékes hatdsiga barmely feladatdt dtruhdzhatja egy madsik tagdllam illetékes hatdsdgéra,
amennyiben ezzel az utdbbi hatdsig egyetért. A feladatok dtruhdzdsa nem érinti az dtruhdzé illetékes hatdsdg felelGs-
ségét.

34. cikk
Bizalmas kezelés és szakmai titoktartds az illetékes hatésigok kozotti egyiittmiikédés vonatkozdsiban

(1) A szakmai titoktartdsi kotelezettség minden olyan személyre vonatkozik, aki olyan szervnél dolgozik vagy dolgo-
zott, amely részt vesz az illetékes hat6sdgok kozotti, a 30. cikkben emlitett egytittmiikodési keretben. A szakmai titok-
tartds hatdlya ald tartozé informéciok nem hozhaték mds személyek vagy hat6sigok tudomdsdra, kivéve, ha azok
kozlését birdsagi eljaras teszi szitkségessé, illetve unids vagy nemzeti jogszabdly irja el6.

(2) A 22. cikk nem gétolja az illetékes hatésdgok kozotti, a 30. cikkben emlitett egyiittmiikodési keretben részt vevd
szerveket és az illetékes hatdsdgokat a bizalmas informdacidk cseréjében. Az ilyen médon kicserélt informdciok a szakmai
titoktartds kotelezettsége ald tartoznak, amely koti az illetékes hatdsagok dltal jelenleg vagy kordbban alkalmazott szemé-
lyeket.

(3) Az illetékes hatosagok kozotti, a 30. cikkben emlitett egyiittmiikodési keretben részt vevs szervek és az illetékes
hatdsdgok, valamint az egyéb hatdsdgok és szervek kozott e rendelet alapjan kicserélt informdcidk bizalmasként keze-
lend6k, kivéve, ha azok kozlését unids vagy nemzeti jogszabdly irja el6.

35. cikk

A személyes adatok védelme

(1) A tagdllamok a személyes adatok e rendelet értelmében torténd, a tagdllamokban végzett feldolgozdsa sordn a
95/46/EK irdnyelvet alkalmazzdk.

(2) A személyes adatok e rendelettel és a 2006/43[EK irdnyelvvel Osszefiiggésben torténd, a CEAOB, az ESMA, az
EBH és az EIOPA dltal végzett feldolgozdsa sordn a 45/2001/EK rendeletet kell alkalmazni.
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IV. FEJEZET
Egyiittmiikdés harmadik orszdgbeli hatésdgokkal, valamint nemzetkozi szervezetekkel és szervekkel
36. cikk
Megillapodais az informdciok cseréjérdl

(1) Az illetékes hatdésdgok csak abban az esetben kéthetnek informacidceserérdl szol6 egyiittmikodési megallapodast
harmadik orszdgok illetékes hatdsdgaival, ha az érintett harmadik orszagokban a kozolt informdcidkra olyan szakmai
titoktartasi garancidk vonatkoznak, amelyek legaldbb egyenértékiick a 22. és a 34. cikkben meghatarozott garanciakkal.
Az illetékes hatdsagok kotelesek haladéktalanul tdjékoztatni a CEAOB-t, valamint értesiteni a Bizottsdgot az ilyen megal-
lapodasokrol.

E cikk alapjan csak abban az esetben folytathat6 informdacidcsere, ha az az emlitett illetékes hatdsdgok e rendelet szerinti
feladatainak ellatdsahoz szikséges.

Ha az informdcidcsere személyes adatok harmadik orszdgoknak torténd tovdbbitdsaval jar, akkor a tagdllamok kotelesek
betartani a 95/46/EK irdnyelv rendelkezéseit, a CEAOB pedig koteles betartani a 45/2001/EK rendelet rendelkezéseit.

(2) Az illetékes hatosdgoknak egyiitt kell mdikodniiik a harmadik orszdgok illetékes hatésdgaival és egyéb érintett szer-
veivel a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalokra és a konyvvizsgdlé cégekre vonatkozé minGségbiztositdsi el-
lenSrzésekkel és vizsgdlatokkal kapcsolatban. Barmely illetékes hatdsdg kérelmére a CEAOB kozremtikodik az emlitett
egyiittmiikodésben és a harmadik orszdgokkal vald feliigyeleti konvergencia kialakitdsaban.

(3) Ha az egyiittmikodés vagy az informdcidcsere a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok vagy a konyv-
vizsgdlé cégek birtokdban 1év6 konyvvizsgilati munkaanyagokkal vagy egyéb dokumentumokkal figg ossze, akkor a
2006/43[EK irdnyelv 47. cikkét kell alkalmazni.

(4) A CEAOB irdnymutatdsokat dolgoz ki az ebben a cikkben emlitett egyiittm(ikodési megéllapoddsok és informacio-
csere tartalmdra vonatkozdan.

37. cikk
A harmadik orszigokbdl szdrmazé informacidk kozlése

A tagéllamok illetékes hatdsagai csak akkor kozolhetnek a harmadik orszagok illetékes hat6sdgaitél szarmazd, egyiittmi-
kodési megéllapodas keretében kapott bizalmas informdciokat, ha megszerezték az informéciot atadé illetékes hatdsdg
kifejezett hozzdjruldsat, és ha — adott esetben — az emlitett informaciokat kizdrélag azzal a céllal kozlik, amelyhez az
adott illetékes hat6sdg a hozzdjaruldsat adta, illetve akkor, ha az informaciok kozlését unids vagy tagdllami jogszabily irja
el6.

38. cikk
A harmadik orszdgoknak dtadott informdaciok kozlése

A tagdllamok illetékes hat6sdgainak el§ kell irniuk, hogy az dltaluk harmadik orszdgok illetékes hatdsdgaival kozolt
bizalmas informdacidkat az dtvevs illetékes hatdsdg csak akkor kozolheti harmadik felekkel vagy mds hatosdgokkal, ha
ehhez sajat nemzeti jogdval 6sszhangban megszerezte az informdciot dtadé illetékes hat6sdg kifejezett el6zetes hozzdjd-
ruldsit, és ha az emlitett informacidkat kizdrdlag azzal a céllal kozli, amelyhez a tagéllam emlitett illetékes hatdsdga a
hozzdjaruldsit adta, illetve akkor, ha az informdciok kozlését unids vagy tagallami jogszabdly irja el6 vagy az emlitett
harmadik orszdgban folytatott birsagi eljardshoz sziikséges.
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39. cikk
A felhatalmazis gyakorldsa

(1) A Bizottsdg az e cikkben meghatdrozott feltételek mellett felhatalmazast kap felhatalmazdson alapulé jogi aktus el-
fogaddsdra.

(2) A Bizottsdg 9. cikkben emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogaddsira vonatkozé felhatalmazdsa 5 éves
idStartamra sz6l 2014. junius 16-t0l kezd6d6 hatallyal. A Bizottsdg legkésdbb kilenc hénappal az 6téves idGtartam vége
eldtt jelentést készit a felhatalmazasr6l. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a meghosszabbitast
legkésébb hdrom hénappal az egyes idGtartamok vége el6tt, akkor a felhatalmazds hallgatélagosan meghosszabbodik a
kordbbival megegyezd idStartamra.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 9. cikkben emlitett felhatalmazdst. A visszavo-
nasrdl sz6lo hatdrozat megsziinteti az abban megjelolt felhatalmazast. A hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban
val6 kihirdetését kovet§ napon, vagy a benne megjelolt késébbi id6pontban 1ép hatalyba. A hatdrozat nem érinti a mar
hatélyban 1év§ felhatalmazdson alapulé jogi aktusok érvényességét.

(4) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogaddsit kovetSen haladéktalanul és egyidejiileg értesiti az
Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot e jogi aktus elfogaddsarol.

(5) A 9. cikk értelmében elfogadott felhatalmazdson alapul6 jogi aktus csak akkor 1ép hatédlyba, ha az Eurépai Parla-
mentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrol vald értesitését kovetd két honapon belill sem az Eurdpai Parlament, sem a
Tandcs nem emelt ellene kifogdst, illetve ha az emlitett idStartam lejartdt megel6z8en mind az Eurépai Parlament, mind
a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs kezdemé-
nyezésére ez az idGtartam két honappal meghosszabbodik.

40. cikk
Feliilvizsgilat és jelentések

(1) A Bizottsag felilvizsgalja a 30. cikkben emlitett, az illetékes hatésdgok kozott a CEAOB keretében folytatott
egyiittmikodés rendszerének mikodését és hatékonysdgdt — killonosen a CEAOB-nak az emlitett cikk (7) bekezdése
szerinti feladatainak végrehajtdsat illetSen —, és arrdl jelentést készit.

(2) A felulvizsgdlat sordn figyelembe veszi a nemzetkozi fejleményeket, mindenekel6tt a harmadik orszdgok illetékes
hatésdgaival folytatott egyiittmikodés fokozdsdval, valamint a kozérdeklGdésre szamot tarté gazddlkodd egységek konyv-
vizsgalatdt végz8, nemzetkozi konyvvizsgélati hdlézatokhoz tartozd, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és
konyvvizsgdlo cégek feliigyeletére vonatkozé egytittmiikodési mechanizmusok javitdsdban vald kozremtikodéssel kapcso-
latban. A Bizottsdg a feliilvizsgalatot 2019. janius 17-ig elvégzi.

(3) A jelentést — adott esetben jogalkotdsi javaslat kiséretében — be kell nydjtani az Eurépai Parlamentnek és a
Tandcsnak. A Bizottsdg a jelentésben értékeli az illetékes hat6sdgok kozott a CEAOB keretében folytatott egyiittmiikodés
teriiletén az egyiittmiikodési keret mikodésének kezdete 6ta elért haladdst, és javaslatokat tesz arra vonatkozdan, hogy
milyen tovabbi lépésekkel lehetne fokozni a tagdllamok illetékes hat6sdgai kozotti egyiittmikodés hatékonysdgat.

(4) A Bizottsig 2028. junius 17-ig jelentést nydjt be e rendelet alkalmazasdr6él az Eurdpai Parlamentnek és a
Tandcsnak.

41. cikk
Atmeneti rendelkezések

(1)  Egy adott kozérdekl6désre szdmot tartd gazdilkod6 egység 2020. junius 17-t6l nem kothet vagy djithat meg
konyvvizsgdloi megbizdst egy adott jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgléval vagy konyvvizsgald céggel, ameny-
nyiben az adott jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy konyvvizsgdl6 cég az adott kozérdeklGdésre szamot
tarté gazddlkod6 egység szdmdra e rendelet hatdlyba 1épésének idépontjdban mdr 20 vagy anndl tobb egymaést kovets
évben nytjtott konyvvizsgaloi szolgaltatdst.
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(2)  Egy adott kozérdekl6désre szdmot tartd gazdilkod6 egység 2023. junius 17-t6l nem kothet vagy djithat meg
konyvvizsgdl6i megbizdst egy adott jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgaloval vagy konyvvizsgalé céggel, ameny-
nyiben az adott jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy konyvvizsgdl6 cég az adott kozérdeklGdésre szamot
tarté gazddlkodd egység szdmdra e rendelet hatdlyba 1épésének id6pontjdban mdr legaldbb 11, de legfeljebb 20 egymdst
kovetS évben nydjtott konyvvizsgdloi szolgaltatdst.

(3) Az (1) és (2) bekezdés sérelme nélkiil a 2014. janius 16. el6tt megkotott, de 2016. jinius 17-én még mindig
fenndllé konyvvizsgal6éi megbizdsok tovdbbra is alkalmazanddak maradhatnak a 17. cikk (1) bekezdésének mésodik albe-
kezdésében vagy a 17. cikk (2) bekezdésének b) pontjaban emlitett maximalis idGtartam végéig. A 17. cikk (4) bekezdése
alkalmazandé.

(4) A konyvvizsgdl6i megbizdsokra csak a 17. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett idGtartam leja-
ratdt kovetSen kell alkalmazni a 16. cikk (3) bekezdését.

42. cikk
Nemzeti rendelkezések

A tagéllamok megfelel§ rendelkezéseket fogadnak el e rendelet hatékony alkalmazdsdnak biztositdsa érdekében.

43. cikk
A 2005/909[EK bizottsigi hatirozat hatilyon kiviil helyezése

A 2005/909/EK bizottsdgi hatdrozat hatalyat veszti.

44. cikk
Hatilybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.
Ezt a rendeletet 2016. janius 17-t8l kell alkalmazni.

A 16. cikk (6) bekezdését azonban 2017. jinius 17-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé minden tagdllamban.
Kelt Strasbourgban, 2014. dprilis 16-an.
az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnok az elnok
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 538/2014/EU RENDELETE
(2014. aprilis 16.)

az eurdpai kornyezeti-gazdasigi szamldkrél sz616 691/2011/EU rendeletet médositdsirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre és killonosen annak 338. cikke (1) bekezdésére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatara,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetden,

rendes jogalkotdsi eljards keretében (1),

mivel:

(1) Az 1386/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat (*) megerdsitette, hogy a jelenlegi fejlemények és a
val6szindsithetd jovébeni tendencidkat ovezd bizonytalansagok tovabbi lépéseket igényelnek annak biztositdsa
érdekében, hogy az unids politika tovabbra is a kornyezet allapotdnak, a lehetséges valaszlehetségeknek és azok
kovetkezményeinek alapos megértésén alapuljon. Eszkozoket kell kialakitani garantdlt min@ségii adatok és
mutatok kidolgozasa, illetve hozzaférhetdbbé tétele érdekében. Fontos, hogy az ilyen adatokat érthetd és elérhetd
formédban bocséssdk rendelkezésre.

(2) A 691/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (}) 10. cikke felkéri a Bizottsdgot, hogy nytjtson be jelen-
tést az Eur6pai Parlamenthez és a Tandcshoz e rendelet végrehajtdsardl, és adott esetben 1ij kornyezeti-gazdasdgi
szdmlamodulok — példaul kornyezetvédelmi kiaddsok és bevételek/kornyezetvédelmi kiadasi szamldk, kornyezeti
aruk és szolgdltatdsok dgazata és energiaszdmldk — bevezetését javasolja.

(3) Az Gj modulok kozvetleniil hozzdjirulnak az Unié zold névekedési és erdforrds-hatékonysdgi politikai prioritd-
saihoz azzal, hogy fontos informdciét adnak az olyan mutatdk alakuldsdrdl, mint a piaci kibocsétds és foglalkoz-
tatds a kornyezeti druk és szolgaltatdsok dgazatdban, a nemzeti kornyezetvédelmi kiaddsok, valamint az energiafel-
hasznélds NACE-lebontdsban.

(4) Az Egyesiilt Nemzetek Statisztikai Bizottsdga 2012. februdri 43. iilésén nemzetkozi statisztikai szabvanyként
fogadta el az integralt kornyezeti-gazdasagi szdmldk rendszerének (SEEA) kozponti keretét. Az e rendelet altal
bevezetett Gj modulok teljes mértékben 6sszhangban vannak az integralt kornyezeti-gazdasdgi szamldk rendszeré-
vel.

(5)  Konzultdciéra keriilt sor az eurbpai statisztikai rendszer bizottsdgdval.

(") Az Eurdpai Parlament 2014. dprilis 2-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz€) és a Tandcs 2014. dprilis 14-i hatdrozata.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2013. november 20-i 1386/2013/EU hatdrozata a ,J6lét bolygonk felélése nélkil” cimd, a 2020-ig
tartd idGszakra sz616 dltaldnos unids kornyezetvédelmi cselekvési programrél (HL L 354.,2013.12.28.,171. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011. julius 6-i 691/2011/EU rendelete az eur6pai kornyezeti-gazdasagi szdmlékrdl (HL L 192.,
2011.7.22,, 1. 0.
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(6) A technikai és tudomdnyos haladds figyelembevétele és az energiaszdmldkra vonatkozé rendelkezések kiegészitése
érdekében a Bizottsagnak felhatalmazast kell kapnia arra, hogy az Eurdpai Unié6 miikodésérdl szolo szerz6dés
290. cikkének megfelelSen jogi aktusokat fogadjon el az e rendelet mellékletében foglalt VI. melléklet 3. szaka-
szdban emlitett energetikai termékek jegyzéke részletes meghatdrozdsanak tekintetében. Killondsen fontos, hogy a
Bizottsdg az el6készitd munka sordn megfelel6 konzulticidkat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is. A
felhatalmazdson alapulé jogi aktus elkészitésekor és szovegezésekor a Bizottsignak gondoskodnia kell a vonat-
kozé dokumentumoknak az Eurépai Parlament és a Tandcs részére torténd egyidejdi, id6ben torténd és megfelels
tovabbitdsarol.

(7) Az e rendelet mellékletében foglalt V. melléklet egységes alkalmazdsa megkonnyitésének érdekében a Bizottsdgra
végrehajtasi hatdskoroket kell ruhdzni. Ezeket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (')
foglaltak szerint kell gyakorolni. A vizsgalobizottsagi eljarast kell alkalmazni a végrehajtdsi aktusok elfogaddsahoz.

(8) A 691/2011/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen moédositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 691/2011/EU rendelet a kovetkez8képpen médosul:
1. a 2. cikk a kovetkezd pontokkal egésziil ki:

»4. »kornyezetvédelmi kiaddsok« a rezidens egységek daltal kornyezetvédelemre forditott gazdasdgi eréforrdsok. A
kornyezetvédelem minden olyan tevékenységet és intézkedést magdban foglal, amelyek {6 célja a kornyezetszeny-
nyezGdés, valamint mindenfajta egyéb kornyezetkdrosodds megel6zése, csokkentése és megsziintetése. Idetartozik
a kornyezet helyredllitdsat célzd Osszes intézkedés is, amelyet a kornyezet kdrosoddsat kovetGen hoztak meg.
Nem tartoznak ebbe a fogalommeghatdrozasba azok a tevékenységek, amelyek ugyan jotékony hatdssal vannak a
kornyezetre, de elsGsorban egy adott véllalat vagy mas intézmény midiszaki szitkségleteit elégitik ki vagy a higié-
nidra, illetve a biztonsdgra és védelemre vonatkozo bels§ el8irdsainak felelnek meg;

5. »kornyezeti druk és szolgéltatdsok dgazata« a nemzetgazdasdg azon termelési tevékenységei, amelyek kornyezetvé-
delmi termékeket éllitanak el§ (kornyezeti druk és szolgdltatdsok). A kornyezetvédelmi termékek olyan termékek,
amelyeket (a 4. pontban meghatdrozottak szerinti) kornyezetvédelmi, valamint eréforrds-gazdalkoddsi célbél 4lli-
tottak el6. Az erdforrds-gazdalkodds magdban foglalja a rendelkezésre dll6 természeti erforrdsok védelmét, fenn-
tartdsdt és dllagdnak javitdsat, és ezdltal a természeti eréforrdsok kimeriilése elleni védekezést;

6. »fizikai energiadramldsi szdmldk« a nemzetgazdasigba bekeriil§ fizikai energiadramldsok, a gazdasdgon beliil
mozgé dramldsok és a mds gazdasdgokba vagy a kérnyezetbe kijut6 energiadramldsok konzisztens osszesitései.”

2. A 3. cikk a kovetkez8képpen méddosul:
a) az (1) bekezdés a kovetkezs pontokkal egésziil ki:
,d) a kornyezetvédelmi kiaddsi szdmldk modulja a IV. mellékletben meghatdrozottak szerint;
e) a kornyezeti druk és szolgaltatdsok dgazatdnak szdmlamodulja, az V. mellékletben meghatdrozottak szerint;

f) a fizikai energiadramldsi szdmldk modulja, a VI. mellékletben meghatdrozottak szerint”;

(") Az Eurdpai Parlament és a 2011. februdr 16-i Tandcs 182/2011/EU rendelete a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsira vonat-
koz6 tagallami ellenSrzési mechanizmusok szabdlyainak és dltaldnos elveinek megéllapitdsar6l (HLL 55.,2011.2.28.,13. 0.).
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b) a szoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»4. A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 9. cikknek megfelel6en felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadjon el a VI. melléklet 3. szakaszdban emlitett energetikai termékek részletes meghatdrozdsa céljabdl, az
1099/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) mellékletében meghatdrozott jegyzékek alapjan.

A felhatalmazdson alapuld jogi aktusok nem réhatnak jelentSs tobbletterhet a tagdllamokra vagy a valaszadokra.
Az elsé albekezdésben emlitett jegyzékek létrehozdsa és azt kovetd naprakésszé tétele sordn a Bizottsdgnak kellGen
meg kell indokolnia 1épéseit, adott esetben felhaszndlva az érintett szakért6k véleményét a koltséghatékonysagi
elemzés tekintetében, ideértve a valaszaddkra rott tobbletterheket és az eldallitds koltségeit is.

5. Az V. melléklet egységes alkalmazdsa megkonnyitésének érdekében a Bizottsdg 2015. december 31-ig végre-
hajtési jogi aktusok révén létrehozza a kornyezeti aruk és szolgéltatdsok, illetve a gazdasagi tevékenységek tdjékoz-
taté jellegli gyGjteményét, melyet az V. melléklet tartalmaz az aldbbi kategéridk szerint: kornyezetspecifikus szol-
géltatdsok, kizdrdlag kornyezeti célii termékek (kapcsolodd termékek), médositott druk és kornyezettechnoldgidk.
A Bizottsag szitkség esetén naprakésszé teszi e gydjteményt.

Az elsG albekezdésben emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat a 11. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelGen kell elfogadni.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2008. oktdber 22-i 1099/2008/EK rendelete az energiastatisztikdr6l
(HL L 304., 2008.11.14., 1. 0.).”.

3. A 8. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) Az L, IL és IIl. mellékletben szerepl§ (1) bekezdés szerinti eltérés megszerzése céljabdl az érintett tagillam
megfelelSen indokolt kérelmet nydjt be a Bizottsighoz 2011. november 12-ig. A IV., V. és VL. mellékletben szerepld
(1) bekezdés szerinti eltérés megszerzése céljabdl az érintett tagallam megfelelGen indokolt kérelmet nydjt be a Bizott-
saghoz 2014. szeptember 17-ig.”

4. A 9. cikk a kovetkez6képpen médosul:
a) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A Bizottsagnak a 3. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogaddsdra
vonatkozé felhatalmazdsa 6téves idGtartamra sz6l 2011. augusztus 11-t6l kezd6d6 hatéllyal. A Bizottsdg legké-
s6bb kilenc hénappal az 6téves idGtartam vége el6tt jelentést készit a felhatalmazdsrél. Amennyiben az Eurdpai
Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a meghosszabbitdst legkésébb hdrom hénappal az egyes idStartamok vége
el6tt, akkor a felhatalmazas hallgat6lagosan meghosszabbodik a kordbbival megegyezé id6tartamra.”;

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

.(3) Az Eurépai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 3. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett
felhatalmazast. A visszavonasrdl sz6lo hatdrozat megsziinteti az abban megjelolt felhatalmazdst. A hatdrozat az
Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését koveté napon, vagy a benne megjeldlt késébbi idépontban 1ép
hatalyba. A hatdrozat nem érinti a mdr hatélyban 1év6 felhatalmazason alapuld jogi aktusok érvényességét.”;

) az (5) bekezdés helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,(5) A 3. cikk (3) és (4) bekezdésének értelmében elfogadott felhatalmazdson alapuld jogi aktus csak akkor 1ép
hatalyba, ha az Eur6pai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrél vald értesitését kovetS két honapon beliil sem
az Eur6pai Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogdst, illetve ha az emlitett idGtartam lejértat megel6zGen
mind az Eur6pai Parlament, mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsigot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az
Eurépai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az idGtartam két honappal meghosszabbodik.”

5. E rendelet melléklete kiegésziti a 691/2011/EU rendeletet, annak IV., V. és VI. mellékleteként.
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.
Kelt Strasbourgban, 2014. dprilis 16-an.
az EurGpai Parlament részér6l a Tandcs részérdl

az elnok az elnok
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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MELLEKLET

IV. MELLEKLET

A KORNYEZETVEDELMI KIADASI SZAMLAK MODULJA

1. szakasz
CELKITUZESEK

A kornyezetvédelmi kiaddsi szdmldk a kornyezetvédelmi kiaddsokra, vagyis a rezidens egységek altal kornyezetvédelemre
forditott gazdasagi erforrasokra vonatkozé adatokat az integralt nemzeti szamldk eurdpai rendszerével (ESA) kompati-
bilis médon mutatjak be. A szdmldk lehet6vé teszik a kornyezetvédelmi kiaddsok osszesitését, amelyek meghatarozdsa: a
rezidens egységek éltal felhaszndlt kornyezetvédelmi szolgdltatdsoknak, a kornyezetvédelmi tevékenységek bruttd &llo-
eszkoz-felhalmozdsdnak, valamint a kornyezetvédelmi transzfereknek (amelyek nem az el6z6 tételek ellentételezései) az
osszege a kilfold altal finanszirozott 6sszeggel csokkentve.

A kornyezetvédelmi kiaddsi szdmldkhoz a nemzeti szdmldkon mar meglev$ informdciét kell felhasznélni (termelési és
jovedelemtermelési szdmldk; NACE szerinti brutté alléeszkoz-felhalmozds, forrds-felhasznédlds tdbldk; a kormdanyzati
funkcidk osztdlyozdsan alapulé adatok), vallalkozasok szerkezeti statisztikdi, gazdasdgi szervezetek regisztere és egyéb
forrasok.

Ez a melléklet meghatdrozza azokat az adatokat, amelyeket a tagdllamoknak a kornyezetvédelmi kiaddsokra vonatkozd

szamlak céljaira gydjteniiik, 6sszedllitaniuk, tovabbitaniuk és értékelniiik kell.

2. szakasz
LEFEDETTSEG
A kornyezetvédelmi kiaddsi szdmldk rendszerhatdra ugyanaz, mint az ESA esetében, tovabba az elsGdleges, médsodlagos

és kiegészitd tevékenységekre vonatkozé kornyezetvédelmi kiaddsokat mutatja ki. Az aldbbi szektorokat fedik le:

— dallamhaztartas (a hdztartasokat kiszolgalé nonprofit intézményeket is beleértve) és a kornyezetvédelmi szolgaltatasokat
intézményi szektorként nyujté véllalatok. A kornyezetvédelmi szolgdltatdsokat {6 tevékenységként nyujté szakosodott
termeldk,

— kornyezetvédelmi szolgaltatdsokat igénybevevd hdztartdsok, dllamhdztartds és véllalatok,

— a kiilfold, mint a kornyezetvédelmi transzferek kedvezményezettje vagy szdrmazasi helye.
3. szakasz
MUTATOK JEGYZEKE
A tagdllamok a kornyezetvédelmi kiadasi szdmldkat az aldbbi mutatok alapjan dllitjdk el8, amelyek meghatdrozdsara az

ESA-val 6sszhangban keriilt sor:

— a kornyezetvédelmi szolgaltatdsok kibocsdtdsa. A piaci kibocsdtast, a nem piaci kibocsatast és a kiegészit§ tevékeny-
ségek kibocsdtdsat elkiilonitik egymadstdl,

— a kornyezetvédelmi szolgéltatdsok szakosodott termel8k altali folyé termelSfelhasznaldsa,
— kornyezetvédelmi szolgéltatdsok importja és exportja,

— a hozzdadottérték-adé (héa) és mds adok Osszege, a kornyezetvédelmi szolgaltatdsok sordn felhaszndlt termékekre
adott tdmogatdssal csokkentve,

— brutté alléeszkoz-felhalmozds, valamint a kornyezetvédelmi szolgéltatasok elGéllitdsira szolgdld, nem termelt nem
pénziigyi eszkozok beszerzésének és eladdsanak egyenlege,

— kornyezetvédelmi szolgdltatdsok végss fogyasztasa,
— kornyezetvédelmi transzferek (kapott/fizetett).

Minden adatot nemzeti pénznemben, millié egységben kell megadni.
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4. szakasz
ELSO REFERENCIAEV, GYAKORISAG ES TOVABBITASI HATARIDOK

1. A statisztikdkat évente kell osszedllitani és tovabbitani.
2. A statisztikdkat a referenciaév végétdl szamitott 24 honapon beliil kell tovébbitani.

3. Annak érdekében, hogy eleget tegyen a felhaszndlok teljes és idGszert adatok irdnti igényeinek, és amint orszagonként
elegendd adat dll rendelkezésre, a Bizottsdg (Eurostat) e modul {8 oOsszesitett adatai tekintetében becsléseket készit az
EU-28-ra vonatkozdan. A Bizottsdg (Eurostat) — amikor csak lehetséges — becsléseket készit és tesz kozzé a tagdllamok
altal a 2. pontban meghatarozott hatdrid6n beliil nem tovabbitott adatokra vonatkozdan.

4. Az elsg referenciaév 2015.

5. Az adatok els§ tovabbitdsakor a tagillamoknak a 2014-t8l az els§ referenciaévig terjedS éves adatokat is kozolniiik

kell.

6. Az adatoknak a Bizottsig részére torténd minden kovetkezd tovabbitdsakor a tagdllamoknak az n-2., n-1.
és n. évekrdl kell éves adatokat szolgdltatniuk, ahol n a referenciaévet jelenti. A tagdllamok a 2014-es évet megel6z4
évekre vonatkozé barmely rendelkezésre dll6 adatot megkiildhetnek.

5. szakasz
ADATSZOLGALTATASI TABLAZATOK

1. A 3. szakaszban emlitett mutatokra vonatkozdan az adatokat az aldbbi bontdsban kell megadni:
- a kornyezetvédelmi szolgdltatdsok termelGje/fogyasztSja a 2. szakasz meghatdrozdsa szerint,
— a kornyezetvédelmi tevékenységek osztdlyozdsi rendszerének osztalyai (CEPA) az aldbbi csoportositds szerint:
Az dllamhdztartds tevékenységeire és a kornyezetvédelmi transzferekre vonatkozdan:

— CEPA 2

CEPA 3

A CEPA 1, CEPA 4, CEPA 5 és CEPA 7 Osszege

- CEPA 6

— A CEPA 8 és CEPA 9 Osszege

A viéllalatok kiegészit8 tevékenységeire vonatkozodan:
- CEPA 1

CEPA 2

CEPA 3

A CEPA 4, CEPA 5, CEPA 6, CEPA 7, CEPA 8 és CEPA 9 Osszege
A masodlagos és szakosodott termeld véllalkozdsokra vonatkozdan:

— CEPA 2

CEPA 3
— CEPA 4
A héztartdsokra mint fogyasztokra vonatkozdan:
— CEPA 2

- CEPA 3
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— A kornyezetvédelmi szolgaltatdsok kiegészit tevékenységkénti nydjtdsdra az alabbi NACE-k6dok: NACE Rev. 2 B,
C, D nemzetgazdasagi dgazat, 36. dgazat. A C nemzetgazdasdgi dgazat adatait dgazati lebontdsban kell megadni. A
10-12., 13-15. és 31-32. dgazatokat Ossze kell vonni. Azok a tagdllamok, amelyek az Eurdpai Parlament és a
Tandcs 295/2008/EK rendelete (') alapjan (a mutatok meghatdrozdsa, az adattovabbitds technikai formatuma, a
NACE Rev. 1.1 és NACE Rev. 2.-re vonatkozé kettds jelentéstételi kotelezettség valamint a vallalkozdsok szerkezeti
statisztikdira nydjtandé eltérés tekintetében) nem kotelesek kornyezetvédelmi kiaddsi adatokat gydjteni egy vagy
tobb NACE-kddra vonatkozdan, nem koételesek ezen NACE-kddokra vonatkozd adatokat szolgdltatni.

2. Az 1. pontban emlitett CEPA-osztilyok a kovetkezdk:

CEPA 1 — A kornyezeti levegd és az éghajlat védelme

CEPA 2 — Szennyvizgazdilkodds

CEPA 3 — Hulladékgazdalkodas

CEPA 4 — Talaj, felszin alatti viz, felszini viz védelme és rehabilitici6ja
CEPA 5 — Zaj és vibracié mérséklése

CEPA 6 — A biodiverzitds és tdjak védelme

CEPA 7 — Sugdrzds elleni védelem

CEPA 8 — Kornyezetvédelmi kutatds és fejlesztés

CEPA 9 — Egyéb kornyezetvédelmi tevékenység

6. szakasz
AZ ATMENETI IDOSZAKOK MAXIMALIS TARTAMA

E melléklet rendelkezéseinek végrehajtdsa tekintetében az dtmeneti id§szak maximdlis tartama az els§ adattovabbitdsi
hatdrid6t kovetd két év.

V. MELLEKLET

A KORNYEZETI ARUK ES SZOLGALTATASOK MODULJA

1. szakasz
CELKITUZESEK

A kornyezeti aruk és szolgaltatdsok statisztikdja a nemzetgazdasag kornyezetvédelmi termékeket el6dllitd termelési tevé-
kenységeinek adatait rogziti és mutatja be az ESA szerint bejelentett adatokkal dsszeegyeztethet6 méddon.

A kornyezeti druk és szolgdltatdsok dgazata szdmldindl fel kellene haszndlni a nemzeti szimldkbél, a vallalkozdsok szer-
kezeti statisztikdibol, a gazdasdgi szervezetek regiszterébdl és egyéb forrasokbdl nyert informdacidkat.

Ez a melléklet meghatdrozza a tagéllamok altal a kornyezeti druk és szolgdltatdsok vonatkozdsdban gytjtendd, osszealli-
tandd, tovabbitand6 és értékelendd adatokat.

2. szakasz
LEFEDETTSEG

A kornyezeti druk és szolgéltatdsok rendszerhatdra ugyanaz, mint az ESA esetében, és a termelés hatdrdn bell 1étreho-
zott valamennyi kornyezeti drubdl és szolgaltatasbol all. Az ESA meghatdrozdsa szerint a termelés olyan termék-elGalli-
tdsi vagy szolgdltatasnyujtasi tevékenység, amely egy intézményi egység ellendrzése és felel@ssége alatt valosul meg
munkaerd-, t6ke-, termék- és szolgdltatdsraforditisok felhaszndldsaval.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. mdrcius 11-i 295/2008/EK rendelete a véllalkozdsok szerkezeti statisztikdirél (HL L 97.,
2008.4.9.,13. 0.
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A kornyezeti druk és szolgaltatdsok az aldbbi kategéridkba oszthatok: kornyezetspecifikus szolgdltatdsok, kizdrdlag
kornyezeti cél termékek (kapcsoldédé termékek), modositott druk és kornyezettechnoldgidk.

3. szakasz
MUTATOK JEGYZEKE
A tagdllamoknak a kornyezeti druk és szolgdltatdsok dgazatardl a kovetkezd mutatok szerint kell statisztikdkat készite-
niiik:
— piaci kibocsdtds, melybdl:
— export,
— a piaci tevékenység hozzdadott értéke,
— a piaci tevékenységekhez kapcsolodé foglalkoztatds.

Minden adatot nemzeti pénznemben, millié egységben kell megadni, a »foglalkoztatottsig« mutatéja kivételével, amelyre
vonatkozdan az adatszolgaltatds egysége a »teljes munkaidds egyenértéke.

4. szakasz
ELSO REFERENCIAEV, GYAKORISAG ES TOVABBITASI HATARIDOK

1. A statisztikdkat évente kell osszedllitani és tovabbitani.
2. A statisztikdkat a referenciaév végétdl szamitott 24 hénapon beliil kell tovabbitani.

3. Annak érdekében, hogy eleget tegyen a felhasznalok teljes és id@szerti adatok irdnti igényeinek, és amint orszdgonként
elegendd adat all rendelkezésre, a Bizottsdg (Eurostat) e modul f§ Osszesitett adatai tekintetében becsléseket készit az
EU-28-ra vonatkozdan. A Bizottsdg (Eurostat) — amikor csak lehetséges — becsléseket készit és tesz kozzé a tagdllamok
altal a 2. pontban meghatarozott hatdrid6n beliil nem tovabbitott adatokra vonatkozdan.

4. Az elsé referenciaév 2015.

5. Az adatok els§ tovabbitdsakor a tagillamoknak a 2014-t8l az elsd referenciaévig terjeds éves adatokat is kozolniiik
kell.

6. Az adatoknak a Bizottsdg részére torténd minden kovetkezd tovabbitdsakor a tagdllamoknak az n-2., n-1.
és n. évekrdl kell éves adatokat szolgdltatniuk, ahol n a referenciaévet jelenti. A tagdllamok a 2014-es évet megel6z4
évekre vonatkozé barmely rendelkezésre dll6 adatot megkiildhetnek.

5. szakasz
ADATSZOLGALTATASI TABLAZATOK

1. A 3. szakaszban emlitett mutat6kra vonatkozdan az adatokat az aldbbi kombinalt osztalyozdsban kell megadni:

— a gazdasdgi tevékenységek osztalyozdsa a NACE Rev. 2 szerint, (A*21 aggregdcids szint, az ESA-ban meghatdro-
zottak szerint),

— a kornyezetvédelmi tevékenységek osztdlyozasi rendszerének osztdlyai (CEPA) és az erdforrds-gazdalkodési tevé-
kenységek osztélyozasi rendszere az aldbbi csoportositasban:

- CEPA 1
— CEPA 2

CEPA 3

CEPA 4
- CEPA 5

CEPA 6
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A CEPA 7, CEPA 8 és CEPA 9 0Osszege
CReMA 10

CReMA 11

CReMA 13

— CReMA 13A
— CReMA 13B
— CReMA 13C

CReMA 14

A CReMA 12, CReMA 15 és CReMA 16 Osszege

2. Az 1. pontban emlitett CEPA osztilyok a IV. mellékletben taldlhaték. Az 1. pontban emlitett CReMA osztilyok az
alabbiak:

CReMA 10 — Vizgazdalkodas

CReMA 11 — Erdészeti erdforrdsokkal valé gazdalkodds

CReMA 12 — Vadon él6 dllat- és n6vénygazdilkodads

CReMA 13 — Energiaforrasokkal valé gazdalkodds
— CReMA 13A — Megtjuld energiaforrdsbdl szdrmazé energiatermelés
— CReMA 13B - Hé[energiamegtakaritds és -gazdalkodds

- CReMA 13C - A fosszilis energiaforrdsok nyersanyagként val6 felhaszndldsinak minimaélisra csok-
kentése

CReMA 14 — Asvinygazddlkodas
CReMA 15 — Az er6forrds-gazdalkodds céljabdl folytatott kutatdsi és fejlesztési tevékenység

CReMA 16 — Egyéb er6forrds-gazddlkoddsi tevékenységek

6. szakasz
AZ ATMENETI IDOSZAKOK MAXIMALIS TARTAMA

E melléklet rendelkezéseinek végrehajtisa tekintetében az dtmeneti id§szak maximdlis tartama az els§ adattovabbitdsi
hatdrid6t kovetd két év.

VI. MELLEKLET

A FIZIKAI ENERGIAARAMLASI SZAMLAK MODULJA

1. szakasz
CELKITUZESEK

A fizikai energiadramldsi szamlak a terajoule-ban kifejezett energia fizikai dramldsdra vonatkozé adatokat tiintetnek fel a
nemzeti szamldk eurdpai rendszerében (ESA) teljes mértékben Osszehangolt mddon. A fizikai energiadramlds-szamlak
rogzitik az energiaadatokat a nemzetgazdasdgok rezidens egységeinek gazdasigi tevékenységére vonatkozdan a gazdasdgi
tevékenység szerinti bontdsban. Ezek a szdmldk a természetes energiabevitelek, energetikai termékek és veszteségenergidk
forrdsat és felhaszndldsat mutatjdk be. A gazdasigi tevékenységek magukban foglaljdk a termelést, fogyasztdst és felhal-
mozast.

Ez a melléklet meghatdrozza a fizikai energiadramldsi szdmldk vonatkozdsdban a tagdllamok &ltal gydjtendd, osszedlli-
tando, tovabbitand6 és értékelends adatokat.
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2. szakasz
LEFEDETTSEG

A fizikai energiadramldsi szdmldk rendszerhatdra ugyanolyan, mint az ESA esetében, és szintén a rezidens elven alap-
ulnak.

Az ESA alapjan egy egység akkor tekinthetd egy orszdg rezidens egységének, ha gazdasagi érdekeltségének kozpontja az
adott orszag gazdasagi teriiletén van — azaz ha hosszabb ideig (legaldbb egy évig) gazdasagi tevékenységet folytat az adott
orszag gazdasagi teriiletén.

A fizikai energiadramldsi szdmldk az Osszes rezidens egység tevékenységébdl eredd fizikai energiadramldst rogzitik,
tekintet nélkiil arra, hogy az dramldsokra foldrajzilag ténylegesen hol keriil sor.

A fizikai energiadramldsi szdmldk az energidnak a kornyezetbll a gazdasigba, a gazdasigbdl vissza a kornyezetbe
torténd, valamint a gazdasdgon beliili fizikai dramldsat rogzitik.

3. szakasz
MUTATOK JEGYZEKE

A tagdllamoknak a fizikai energiadramldsi szdmldkat a kovetkezd mutatdk szerint kell elkésziteniiik:
— a fizikai energiadramldsok hdrom dltalinos kategéridba csoportositva:

i. természetes energiaforrsok;

ii. energetikai termékek;

iii. energiamaradvanyok;

— a fizikai energiadramldsok eredete 6t kategdridba csoportositva: termelés, fogyasztds, felhalmozas, kilfold és
kornyezet,

— a fizikai dramldsok rendeltetési helye, ugyanabba az 6t kategdridba csoportositva, mint a fizikai energiadramldsok
eredete.

Valamennyi adatot terajoule-ban kell megadni.

4. szakasz
ELSO REFERENCIAEV, GYAKORISAG ES TOVABBITASI HATARIDOK

1. A statisztikdkat évente kell osszedllitani és tovabbitani.
2. A statisztikdkat a referenciaév végétdl szamitott 21 hénapon beliil kell tovabbitani.

3. Annak érdekében, hogy eleget tegyen a felhasznalok teljes és id@szerti adatok irdnti igényeinek, és amint orszdgonként
elegendd adat 4ll rendelkezésre, a Bizottsdg (Eurostat) e modul f6 Osszesitett adatai tekintetében becsléseket készit az
EU-28-ra vonatkozdan. A Bizottsdg (Eurostat) — amikor csak lehetséges — becsléseket készit és tesz kozzé a tagdllamok
altal a 2. pontban meghatarozott hatdrid6n beliil nem tovabbitott adatokra vonatkozdan.

4. Az elsé referenciaév 2015.

5. Az adatok els6 tovabbitasakor a tagdllamoknak a 2014-t6l az elsG referenciaévig terjedd éves adatokat is kozolniiik
kell.

6. Az adatoknak a Bizottsig részére torténd minden kovetkezd tovabbitdsakor a tagdllamoknak az n-2., n-1.
és n. évekrdl kell éves adatokat szolgdltatniuk, ahol n a referenciaévet jelenti. A tagdllamok a 2014-es évet megel6z6
évekre vonatkozd barmely rendelkezésre dll6 adatot megkiildhetnek.
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5. szakasz
ADATSZOLGALTATASI TABLAZATOK

1. A 3. szakaszban emlitett mutatokra vonatkozdan az alabbi — fizikai egységekben mért — adatokat kell megadni:

— Az energiadramlds forrastdbldja. Ez a tdbla a természetes energiaforrdsok, energetikai termékek és energiamaradvi-
nyok (vizszintes sorok) forrdsat rogziti eredet, vagyis a »szallito« (fiigg6leges oszlopok) szerint.

— Az energiadramlds felhasznaldstablaja. Ez a tdbla a természetes energiaforrdsok, energetikai termékek és energiama-
radvanyok (vizszintes sorok) felhasznélasat rogziti eredet, vagyis a »felhaszndlé« (fiiggbleges oszlopok) szerint.

— A légkori kibocsatassal jar6 energiadramldsok felhaszndlastdbldja. Ez a tabla a 1égkori kibocsdtdssal jard, természetes
energiaforrdsok, energetikai termékek (vizszintes sorok) felhaszndldsat rogziti a felhaszndld és a kibocsdtd egység
(fiiggdleges oszlopok) szerint.

— Osszekotd tablazat, amely azokat a kiilonbozd elemeket mutatja meg, amelyek az energiaszdmlék és energiamér-
legek kozotti eltérést okozzdk.

2. A forrdstdblanak és az energiadramldsok felhaszndldstabldinak (ideértve a kibocsitdssal jaré dramldsokat) formdtuma
— a sorokat és oszlopokat tekintetve — megegyezik.

3. Az oszlopok a fizikai dramldsok eredetét (forrdsat) vagy rendeltetését (felhaszndldsdt) jelolik. Az oszlopok ot kategé-
ridba vannak csoportositva:

A stermelés« az druk és szolgdltatdsok elddllitdsira vonatkozik. A termelési tevékenységek osztilyba soroldsa a
NACE Rev. 2 szerint torténik és az adatok jelentésére az A*64 aggregacids szinten keriil sor.

— A »fogyasztasic tevékenységek a haztartdsok végleges fogyasztdsara vonatkozdan Osszesitve, illetve hiarom alosz-
talyba (kozlekedés, hiités/fiités, egyéb) sorolva keriilnek feltiintetésre.

A »felhalmozds« az energetikai termékkészletek gazdasdgon beliili véltozdsaira utal.

A >kiilfold« az importalt és exportalt termékek dramldsdt rogziti.

»Kornyezet« a természetes energiaforrdsok dramldsinak eredetét és a maradvany dramldsok rendeltetési helyét
rogziti.

4. A sorok a fizikai dramlds tipusdt irjak le a 3. szakasz els§ franciabekezdésének osztilyozdsa szerint.

5. A természetes energiaforrdsok, energetikai termékek és energiamaradvanyok osztlyozasa az alabbiak szerint:

— a természetes energiaforrdsokat nem megujuld természetes energiardforditasokra és megujulé természetes energia-
raforditdsokra lehet osztani,

— az energetikai termékek csoportositdsa az eurépai energiastatisztikikban haszndlatos osztalyozds szerint torténik,
— az energiamaradvanyok a veszteséget is tartalmazzdk (pénzérték nélkiil); a kibdnydszas/kitermelés elosztas/szallitds
atalakitds/atvaltds és tdrolds sordn bekovetkezd veszteségeket; valamint a forrds- és felhasznéldsi tabldk kiegyensu-

lyozdséra szolgdlé egyenlegezd tételeket.

6. A rezidens elv mutatdjanak »dtkonvertdldsa« a terilletalapi mutaténak az egész nemzetgazdasigra vonatkozdan
torténik (nincs ipardgak szerinti bontds) és az alabbi mddon lehet kiszdmitani:

a rezidens egységek Osszes energiafelhaszndldsa:

a rezidens egységek energiafelhasznaldsa kalfoldon
+ a nem rezidensek energiafelhasznaldsa az adott orszdg teriiletén

+ statisztikai kiilonbségek

bruttd belfoldi energiafelhasznalds (teriiletalapa)
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6. szakasz
AZ ATMENETI IDOSZAKOK MAXIMALIS TARTAMA

E melléklet rendelkezéseinek végrehajtdsa tekintetében az dtmeneti id6szak maximdlis tartama az elsG adattovabbitdsi
hatdridét kovetd két év.”
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 539/2014/EU RENDELETE
(2014. 4prilis 16.)

a Bangladesbdl szdrmazé rizs behozataldrél és a 3491/90/EGK tandcsi rendelet hatilyon kiviil
helyezésérdl

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre és kiilonosen annak 207. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatara,

a jogalkotdsi aktus tervezetének a nemzeti parlamenteknek val6 tovabbitdsat kovetGen,
rendes jogalkotdsi eljards keretében (1),

mivel:

(1) Az Unid az uruguayi forduléval osszefiiggésben villalta, hogy preferencidlis importmegallapoddst ajanl a legke-
vésbé fejlett orszagokbol szdrmazé rizsre. Banglades — az egyik orszdg, amelynek az ajdnlatot cimezték — jelezte a
rizskereskedelem fejlesztése irdnti érdeklddését. Ennek érdekében elfogadtdk a 3491/90/EGK tandcsi rendeletet ().

(2) A 3491/90/EGK rendelet hatdskorrel ruhdzza fel a Bizottsdgot bizonyos rendelkezéseinek végrehajtdsdra. A Lissza-
boni Szerz6dés hatdlybalépésének kovetkeztében a szoban forgd hatdskoroket hozzd kell igazitani az Eurdpai
Unié muikodésérél szol6 szerzédés (EUMSZ) 290. és 291. cikkéhez. Az egyértelmiség érdekében helyénval6 a
3491/90/EGK rendeletet hatalyon kiviil helyezni és felvdltani ezzel a rendelettel.

(3) A preferencidlis importmegallapodds magaban foglalja az el6hdntolt rizs behozatali vimjanak bizonyos mennyi-
ségi hatdrokon belili csokkentését. Az elShdntolt rizs szakaszatdl eltérd feldolgozottsdgi szakaszban 1évé rizs
esetén az egyenértékii mennyiségeket a 1312/2008/EK bizottsdgi rendeletnek (*) megfelelGen kell szamitani.

(4) Az e rendelet alapjan a Bangladesbdl importélt rizs behozatali vimjdnak meghatdrozdsa céljdbol figyelembe kell
venni az 1308/2013/EU parlamenti és tandcsi rendelet (*) vonatkoz6 rendelkezéseit.

(5)  Annak biztositdsa érdekében, hogy a preferencidlis importmegallapodds elényei a Bangladesbdl szarmazé rizsre
vonatkozzanak, az exportalé orszagnak szdrmazasi bizonyitvanyt kell kidllitania.

(6)  E rendelet nem alapvetd fontossdgi elemeinek kiegészitése vagy modositdsa érdekében a Bizottsagnak felhatalma-
zast kell kapnia arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfelelGen jogi aktusokat fogadjon el a megdllapoddsban
val6 részvételt az 1306/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 66. cikke (°) szerinti biztositék benyujtd-
sahoz kotd szabilyok megdllapitdsira vonatkozéan. Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsig az el6készit6 munka
soran megfelel6 konzulticidkat folytasson, tobbek kozott szakérti szinten is. A felhatalmazdson alapuld jogi
aktus elkészitésekor és szovegezésekor a Bizottsignak gondoskodnia kell a vonatkozé dokumentumoknak az
Eurdpai Parlament és a Tandcs részére torténd egyidejd, id6ben torténd és megfelel§ tovabbitdsarol.

(7)  Ezen rendelet végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsdgra végrehajtdsi hatdskoroket kell
ruhdzni. EltérS kifejezett rendelkezések hidnydban ezeket a hatdskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és

(") Az Eurdpai Parlament 2014. dprilis 2-i 4lldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2014. dprilis 14-i hatdrozata.

() A Tandcs 3491/90/EGK rendelete (1990. november 26.) a Bangladesbdl szdrmazé rizs behozataldrdl (HL L 337., 1990.12.4., 1. o.).

() A Bizottsdg 1312/2008[EK rendelete (2008. december 19.) az egyenértékdi mennyiségeket a rizsfeldolgozds kiilonb6z8 szakaszaira
vonatkozd dtszdmitdsi ardnyok, feldolgozasi koltségek és melléktermék-értékek meghatérozdsarol (HL L 433., 2008.12.20., 56. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1308/2013/EU rendelete (2013. december 17.) a mezégazdasagi termékpiacok kozos szervezésének
létrehozdsardl, és a 922/72[EGK tandcsi rendelet, a 234/79/EK tandcsi rendelet, az 1037/2001EK tandcsi rendelet és az 1234/2007EK
tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 347.,2013.12.20., 671.0.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1306/2013EU rendelete (2013. december 17.) a koz6s agrdrpolitika finanszirozdsdrdl, irdnyitdsdrol
és monitoringjdr6l és a 352/78/EGK, a 165/94/EK, a 2799/98/EK, a 814/2000/EK, az 1290/2005EK és a 485/2008/EK tandcsi rendelet
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 347.,2013.12.20., 549. 0.).
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tandcsi rendeletnek (') megfelelSen kell gyakorolni. Ha azonban a preferencidlis importmegéllapodds felfiiggesztése
valik szitkségessé, a Bizottsdg szdmdra lehetGvé kell tenni, hogy az emlitett rendelet alkalmazdsa nélkiil fogadjon
el végrehajtasi jogi aktusokat.

(8) A rendelet része az Unidé kozos kereskedelempolitikdjanak, amelynek Osszhangban kell lennie az EUMSZ
208. cikkében meghatarozott, a fejlesztési egyiittmtikodés teriiletén érvényesiil6 unids szakpolitikai célkitiizé-
sekkel, killonosen a fejl6dé orszagokban a szegénység felszdmoldsa, a fenntarthat fejlédés és a jo kormanyzds
eldsegitése tekintetében. Ezért e rendeletnek meg kell felelnie a Kereskedelmi Vildgszervezet (WTO) el6irdsainak is,
kiilonosen az 1979-es Altaldnos Vim- és Kereskedelmi Egyezmény alapjdn elfogadott, a fejléd6 orszdgokra vonat-
kozé megkiilonboztetett és kedvezSbb elbdndsrdl, viszonossigrol és teljesebb részvételrdl sz6ld hatdrozatnak (a
tovdbbiakban: a felhatalmazé zdradék), amely szerint a WTO-tagok a fejl6dS orszdgokat megkiilonboztetett,
illetve még kedvezsbb elbdndsban részesithetik.

(9)  Ez a rendelet tovdbbd azon alapul, hogy a kisgazddlkoddk és a vidéki munkavallalok tisztességes jovedelemhez,
valamint biztonsdgos és egészséges munkakornyezethez valé jogdnak elismerését a fejl6dd orszdgoknak és kiilo-
nosen a legkevésbé fejlett orszagoknak nydjtott kereskedelmi kedvezmények alapvetd célkittizésének tartja. Az
Uni6 arra torekszik, hogy kozos politikdkat és tevékenységeket hatdrozzon meg és folytasson a fejl6dé orszdgok
fenntarthaté gazdasdgi, szocidlis és kornyezeti fejlédésének el6mozditdsa, elsGdlegesen a szegénység felszdmold-
sanak érdekében. Ebben az Osszefiiggésben az emberi jogokkal és a munkaval kapcsolatos jogokkal, a kornyezet-
védelemmel és a j6 kormdnyzdssal kapcsolatos alapvets, killondsen a 978/2012/EU tandcsi rendelet (%)
VIIL mellékletében meghatdrozott nemzetkozi egyezmények ratifikdldsa és tényleges végrehajtdsa alapvetd fontos-
sagu a fenntarthaté fejl6dés felé vald haladds tdimogatdsa érdekében, ahogyan azt az e rendeletben meghatdrozott
kiilonleges 0sztonzd el8irds szerinti tovabbi tarifalis preferencidk is titkrozik,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatdly

(1)  E rendelet 1006 10 (a 1006 10 10 KN-kod kivételével), a 1006 20 és a 1006 30 KN-kbdok ald tartozo, Bangla-
desbdl szdrmazo rizs behozataldra irdnyul6 preferencialis importmegéllapodast hoz létre.

(2) A preferencidlis importmegallapodds fels6 hatdra naptdri évenként 4 000 tonna elShdntolt rizsnek megfeleld
mennyiség.

Az el6hantolt rizs szakaszatdl eltérd feldolgozottsigi szakaszban 16v§ rizs esetében a mennyiségeket az 1312/2008/EK
rendelet 1. cikkében rogzitett dtvaltdsi ardnyok alkalmazasaval kell dtszdmitani.

(3) A Bizottsdg az e cikk (1) bekezdésében rogzitett preferencidlis importmegallapodds alkalmazdsat felfuggesztd
végrehajtdsi jogi aktust fogad el, amint megéllapitja, hogy a folyé évben az emlitett megéllapoddsban foglalt importiigy-
letek elérték az e cikk (2) bekezdésében szerepl6 mennyiséget. Ezt a végrehajtasi jogi aktust a 6. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljdras alkalmazdsa nélkiil kell elfogadni.

2. cikk
Behozatali vdm

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében rogzitett mennyiségi hatdron beliil a rizs behozatali vimja a kovetkezdvel egyenld:

a) a 1006 10 10 KN-kdd kivételével a 1006 10 KN-kéd ald tartozé hantolatlan rizs esetében a kozos vdmtarifiban
meghatdrozott vdim 50 %-kal és 4,34 EUR dlland6 6sszeggel csokkentett Osszege;

b) az 1006 20 KN-kdd ald tartozd elShantolt rizs esetében az 1308/2013/EU rendelet 183. cikkével osszhangban
meghatdrozott vim 50 %-kal és 4,34 EUR alland6 Osszeggel csokkentett Osszege;

) az 1006 30 KN-kdd ald tartozé félig hantolt és hantolt rizs esetében az 1308/2013/EU rendelet 183. cikkével 6ssz-
hangban meghatdrozott vdim 16,78 EUR dllandé osszeggel, majd 50 %-kal és tovabbi 6,52 EUR dllandé osszeggel
csokkentett Gsszege.

(2) Az (1) bekezdés azzal a feltétellel alkalmazhat6, hogy az illetékes bangladesi hat6sdg kiallitotta a szdrmazdsi bizo-
nyitvanyt.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtési hatdskoreinek gyakorldsara vonat-
kozé tagallami ellenSrzési mechanizmusok szabélyainak és ltalinos elveinek megdllapitdsardl (HLL 55.,2011.2.28.,13. 0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 978/2012/EU rendelete (2012. oktéber 25.) az altaldnos tarifalis preferencidk rendszerének alkalmaza-
sarol és a 732/2008 [EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérsl (HLL 303.,2012.10.31., 1. 0.).
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3. cikk
Felhatalmazds

A preferencidlis importmegéllapodds megbizhat6sagdnak és hatékonysdgdnak biztositdsa érdekében a Bizottsdg felhatal-
mazdst kap arra, hogy a 4. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi aktust fogadjon el, amelyben megéllapitja
az 1. cikkben létrehozott preferencidlis importmegéllapoddsban val6 részvételt biztositék benyujtisdéhoz kotS szabd-
lyokat.

4. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A Bizottsdg az e cikkben meghatdrozott feltételek mellett felhatalmazast kap felhatalmazdson alapulé jogi aktus el-
fogadasdra.

(2) A Bizottsag 3. cikkben emlitett, felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsira vonatkozé felhatalmazdsa 6téves
idGtartamra sz6l 2014. méjus 28-t6l kezd6dg hatéllyal. A Bizottsdg legkésSbb kilenc hénappal az 6téves idGtartam vége
el6tt jelentést készit a felhatalmazdsr6l. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a meghosszabbitast
legkésébb hdrom hoénappal az egyes idtartamok vége el6tt, akkor a felhatalmazds hallgatélagosan meghosszabbodik a
korabbival megegyezé idGtartamra.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 3. cikkben emlitett felhatalmazast. A visszavo-
nasrdl sz016 hatdrozat megsziinteti az abban megjelolt felhatalmazdst. A hatarozat az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban
val6 kihirdetését kovet§ napon, vagy a benne megjelolt késébbi id6pontban 1ép hatalyba. A hatdrozat nem érinti a mar
hatélyban 1év8, felhatalmazdson alapuld jogi aktusok érvényességét.

(4) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsit kovetGen haladéktalanul és egyidejiileg értesiti az
Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot e jogi aktus elfogaddsardl.

(5) A 3. cikk értelmében elfogadott felhatalmazason alapulé jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurépai Parla-
mentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl vald értesitését kovetS két honapon belil sem az Eurdpai Parlament, sem a
Tandcs nem emelt ellene kifogést, illetve ha az emlitett idGtartam lejartat megel6z8en mind az Eurdpai Parlament, mind
a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsigot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdemé-
nyezésére ez az idGtartam két honappal meghosszabbodik.

5. cikk
Végrehajtdsi hatdskor

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogad el, amelyekben meghatdrozza a sziikséges intézkedéseket a kovetkezdkre
vonatkozdan:

a) a preferencidlis importmegéllapodds igazgatdsinak kezelési mddja;

b) a preferencidlis importmegallapoddsban rogzitett termék eredetmeghatdrozdsinak eszkoze;
) a 2. cikk (2) bekezdésében emlitett szdrmazdsi bizonyitvany érvényességi ideje és formdja;
d) sziikség esetén a behozatali engedélyek érvényességi ideje;

e) a 3. cikknek megfelelGen letétbe helyezend6 biztositék osszege;

f) a tagdllamok dltal a Bizottsdg szdmdra tovabbitandé értesitések.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 6. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljdrds keretében kell elfogadni.

6. cikk
Bizottsagi eljards
(1) A Bizottsdgot az 1308/2013/EU rendelet 229. cikkének (1) bekezdésével létrehozott, a mezégazdasdgi piacok

kozos szervezésével foglalkozd bizottsdg segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsignak
mindsiil.
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(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.
(3)  Amikor az (1) bekezdésben emlitett bizottsdg szakvéleményét irdsbeli eljards keretében kell megkérni, az irdsbeli

eljarast eredmény nélkiil le kell zarni, amennyiben a szakvélemény benyujtidsahoz rendelkezésre all6 hatdrid6n belil a
bizottsdg elndke igy dont, vagy a bizottsagi tagok legaldbb egynegyede ezt kéri.

7. cikk
Hatilyon kiviil helyezés
A 3491/90/EGK rendelet hatalyat veszti.

A 3491/90/EGK rendeletre val6 hivatkozdsok e rendeletre valé hivatkozdsnak kell tekinteni és a rendelet mellékletében
szerepld megfelelési tabldzattal 6sszhangban kell értelmezni.

8. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.
Kelt Strasbourgban, 2014. dprilis 16-an.

az Eurépai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elngk
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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Megfelelési tdblizat
3491/90/EGK rendelet E rendelet

w NN

. cikk
. cikk, (1) bekezdés
. cikk, (2) bekezdés
. cikk

2. cikk

1. cikk, (2) bekezdés
1. cikk, (3) bekezdés
3-6. cikk
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NYILATKOZAT A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUSOKROL

A Bangladesbdl szdrmazé rizs behozataldrdl és a 3491/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél sz616, 2014.
aprilis 16-i 359/2014/EU eurbpai parlamenti és tandcsi rendelettel (') sszefiiggésben a Bizottsdg emlékeztet az Eurépai
Parlament és az Eurdpai Bizottsdg kozotti kapcsolatokrél sz6l6 keretmegallapodds 15. pontjdban tett kotelezettségvallald-
sdra, miszerint a felhatalmazason alapuld jogi aktusok el6készitésével kapcsolatos munkdja keretében a nemzeti szakér-
t6kkel zajl6 taldlkozo6irdl a Parlament szdmdra teljes kori tdjékoztatdst nyjt, és biztositja a dokumentdciéhoz vald teljes
kord hozzaférést.

(") Lésd ennek a Hivatalos Lapnak a(z) 125 oldalat.
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 540/2014/EU RENDELETE
(2014. 4prilis 16.)

a gépjarmiivek zajszintjérdl és a csere-hangtompitérendszerekrdl, és a 2007/46[EK irdnyelv médo-
sitasarol, valamint a 70/157/EGK irdnyelv hatilyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szol6 szerzddésre és kiilonosen annak 114. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatara,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag véleményére ('),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (%),

mivel:

(1) Az Eurdpai Unié mtikodésérél szol6 szerz6dés (EUMSZ) 26. cikke (2) bekezdésével 6sszhangban a bels§ piac egy
olyan belsg hatdrok nélkiili térség, amelyben biztositani kell az aruk, a személyek, a szolgéltatdsok és a téke
szabad mozgdsat. E célbdl atfogé EU-tipusjévahagydsi rendszer van érvényben a gépjarmivekre vonatkozdan. A
gépjarmivek és hangtompité rendszereik EU-tipusjévdhagydsinak mdszaki kovetelményeit harmonizdlni kell a
megengedett zajszintek tekintetében annak elkeriilése érdekében, hogy a tagallamok kiilonb6z6 kovetelményeket
alkalmazzanak, valamint abbdl a célbdl, hogy a bels6 piac megfeleld mtikodésének biztositdsa mellett magas
szint( legyen a kornyezetvédelem és a kozbiztonsdg, jobb életmindséget és az egészség meglrzése szempontjdbol
kedvezsbb kornyezetet lehessen biztositani, valamint figyelembe lehessen venni, hogy a kozuti jarmtvek a kozle-
kedési dgazat egyik jelentds zajforrdsdnak szamitanak.

(2) A gépjarmivek teljesitményének kiilonboz8 vonatkozdsait szabdlyozé unids jog Osszefiiggésében madr alkal-
maznak EU-tipusjévahagyasi elirdsokat, példdul a személygépkocsik és a konny(d haszongépjarmtvek CO,-kibo-
csdtdsa, a szennyezGanyag-kibocsatds és a biztonsagi elGirdsok tekintetében. Az e rendelet alapjin alkalmazandé
miszaki elSirdsokat tigy kell kidolgozni, hogy biztositott legyen az emlitett unids jog kovetkezetes alkalmazasa,
figyelembe véve a zaj szempontjdbol relevins valamennyi tényezét.

(3) A kozlekedési zaj szdmos kiillonb6z8 médon karositja az egészséget. A hosszabb id6n keresztiil elszenvedett zaj
altal kivaltott stressz kimeritheti az emberi szervezet fizikai tartalékait, zavart okozhat a szervek szabdlyozé
miikodésében és igy korldtozhatja azok hatékonysdgdt. A kozlekedési zaj kockdzati tényezSként hozzdjarulhat
olyan betegségek vagy események kialakuldsdhoz, mint a magas vérnyomds vagy a szivroham. A kozlekedési zaj
hatdsait a 2002/49/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (°) megfelel6en tovabbi vizsgdlatnak kell aldvetni.

(4) A 70/157/EGK tandcsi irdnyelv (%) a bels6 piac megteremtése és mikodtetése céljabol harmonizdlta a tagdllamok
altal alkalmazott, a gépjarmtvek és kipufogérendszereik megengedett zajszintjére vonatkozé kiilonbozé miiszaki
kovetelményeket. A bels§ piac megfeleld mikodése és az Unidn beliili egységes és kovetkezetes jogszabaly-alkal-
mazds érdekében célszeri az irdnyelvet e rendelettel felvéltani.

() HLC191,,2012.6.29.,76.0.

(¥) Az Eurépai Parlament 2013. februdr 6-i lldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2014. februdr 20-i dlldspontja
els6 olvasatban (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé). Az Eur6pai Parlament 2014. dprilis 2-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még
nem tették kozzé).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002. junius 25-i 2002/49[EK irdnyelve a kornyezeti zaj értékelésérdl és kezelésérdl (HL L 189.,
2002.7.18.,12.0.).

(*) ATandcs 1970. fel))ruér 6-i 70/157/EGK irdnyelve a gépjarmiivek megengedett zajszintjére és kipufogérendszereire vonatkozé tagdllami
jogszabalyok kozelitésérSl (HL L 42.,1970.2.23., 16. 0.).
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(5)  Ez a rendelet a 2007/46/EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (') meghatdrozott tipus-jovdhagydsi eljards
osszefiiggésében kiilondllé rendeletnek szdmit. Ennek megfelelGen az irdnyelv IV., VL. és XI. mellékletét modositani
kell.

(6) A 70/157/EGK irdnyelv az ENSZ Eurdpai Gazdasdgi Bizottsigdnak (ENSZ-EGB) zajkibocsdtdsrol sz6l6, a zajkibo-
csatdsra vonatkozé vizsgalati mddszert meghatdrozé 51. sz. el8irdsara (%), valamint a csere-hangtompitérend-
szerek jévahagydsdra vonatkozd egységes rendelkezésekrdl sz6l6 59. sz. elirdsdra () hivatkozik. Az Unié, a
kerekes jarmiivekre és az azokba szerelhetd, illetve az azokon haszndlhaté berendezésekre és tartozékokra vonat-
kozo egységes miszaki el6irdsok elfogaddsdrdl, valamint az ezen elSirdsok (*) alapjin kibocsitott jovdhagydsok
kolcsonos elismerésének feltételeirdl sz616, 1958. madrcius 20-i ENSZ-EGB megéllapodds szerz6dd feleként dgy
dontott, hogy alkalmazza az emlitett rendeleteket.

(7) A 70/157[EGK irdnyelvet elfogaddsa 6ta tobbszor jelentGs mértékben médositottdk. A gépjarmiivek zajhatdrérté-
keinek legut6bbi, 1995-ben bevezetett csokkentése nem hozta meg a vart hatdst. Tanulmdnyok kimutattdk, hogy
az emlitett irdnyelv értelmében alkalmazott vizsgalati médszer ma mér nem titkrozi az emberek vérosi forga-
lomban tanusitott tényleges vezetési magatartdsdt. Az 1996. november 4-én kiadott, a j6v8 zajvédelmi politikd-
jardl sz016 zold konyv megdllapitdsai szerint a vizsgélati mddszerben kiilondsen aldbecsiilték azt, hogy a gumiab-
roncsok altal okozott gordiilési zaj milyen mértékben jarul hozzd a teljes zajkibocsatashoz.

(8)  Ezért indokolt, hogy ez a rendelet a 70/157EGK irdnyelvben meghatdrozott vizsgdlati mddszertdl eltérd vizsgélati
modszert vezessen be. Ezen 1] vizsgdlati mddszernek az ENSZ-EGB zajrtalommal foglalkozé munkacsoportja
altal 2007-ben kozzétett modszeren kell alapulnia, amely az ISO 362 szabvany 2007. évi valtozatdra épiil. A régi
és az Uj vizsgdlati médszerek nyomon kovetésének eredményeit benyujtottdk a Bizottsaghoz.

(9) Az Gj vizsgdlati médszer reprezentativnak tekinthet6 a normadl forgalmi koriilmények kozotti zajkibocsatdsok
esetében, azonban kevésbé reprezentativ a legrosszabb eset koriilményei kozott bekovetkezd zajkibocsatds tekinte-
tében. Ezért ebben a rendeletben kiegészit§ zajkibocsdtdsi rendelkezéseket kell meghatdrozni. Ezeknek a rendelke-
zéseknek olyan megel6z6 kovetelményeket kell meghatdrozniuk, amelyek a tipus-jovahagyasi vezetési cikluson
kiviili, a jdrmdre valodi forgalomban jellemzd vezetési koriilményekre vonatkoznak és megakadalyozzdk a kdrosa-
nyag-kibocsdtasi értékek manipuldldsit. A vezetési koriilmények kornyezetvédelmi szempontbdl lényegesek, és
fontos annak biztositdsa, hogy a jarmd koziti vezetési koriilmények kozotti zajkibocsdtdsai ne térjenek el lénye-
gesen attol az értéktdl, amely az adott jarmd tipus-jovahagydsi vizsgdlatdnak eredményeként elvarhato.

(10) Ennek a rendeletnek a zajhatdrértékeket is tovdbb kell csokkentenie. Figyelembe kell vennie a 661/2009/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletben () a gépjarmivek abroncsaira vonatkozdan meghatérozott dj, szigo-
rabb zajkibocsatdsi kovetelményeket. A kozati zaj altal okozott zajartalommal és kedveztlen egészségiigyi hatd-
sokkal foglalkozé tanulmdnyokat, valamint a kapcsolodé koltségeket és elényoket szintén figyelembe kell venni.

(11)  Csokkenteni kell a gépjarmtivek valamennyi zajforrdsdra, tehdt a meghajtérendszer és a kipufogérendszer éltal
beszivott levegére is vonatkozé dltaldnos hatdrértékeket, figyelembe véve a 661/2009/EK rendeletben emlitettek
értelmében a gumiabroncsok zajcsokkentéshez vald hozzdjaruldsit.

(12) Az unids piacra belép termékek piacfeliigyeletét és ellenérzését a tagallamok a 765/2008/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet (°) III. fejezete alapjan kotelesek végezni, és az emlitett fejezet az e rendelet hatalya ald tartozé
termékekre is alkalmazandé.

(") Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2007. szeptember 5-i 200746 EK irdnyelve a gépjarmiivek és potkocsijaik, valamint az ilyen jarmdvek
rendszereinek, alkatrészeinek és 6nallé mdszaki egységeinek jovdhagyasardl (keretiranyelv) (HL L 263.,2007.10.9., 1. 0.).

() Az Egyesiilt Nemzetek Szervezete Eurépai Gazdasdgi Bizottsigdnak (ENSZ EGB) 51. sz. rendelete —Egységes rendelkezések a legalabb
négykerekii gépjarmiivek jovahagyasardl, tekintettel azok zajkibocsatdsdra (HLL 137.,2007.5.30., 68. 0.).

(}) Az Egyesiilt Nemzetek Eurdpai Gazdasdgi Bizottsdganak 59. szamu el6irdsa (UNJECE) — Egységes rendelkezések a csere-hangtompito-
rendszerek jovahagydsara vonatkozdan (HL L 326.,2006.11.24., 43. 0.)

(*) A Tandcs 1997. november 27-i 97/836[EK hatarozata az Eurépai K6z6sségnek az ENSZ Eurépai Gazdasagi Bizottsdgdnak a kerekes
jarmvekre és az azokba szerelhetd, illetve az azokon hasznalhaté berendezésekre és tartozékokra vonatkozé egységes miiszaki el6irdsok
elfogaddsdrol, valamint az ezen el6irdsok alapjan kibocsétott jovdhagydsok kolcsonos elismerésének feltételeir6l sz616 megéllapoddsihoz
(,1958. évi feliilvizsgalt megéllapodds”) val6 csatlakozdsérdl (HL L 346.,1997.12.17.,78. 0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2009. jalius 13-i 661/2009/EK rendelete a gépjarmtivek, az ezekhez tervezett potkocsik és rendszerek,
alkatrészek valamint 6ndllé miiszaki egységek altaldnos biztonsdgara vonatkozé tipus-jévdhagydsi elSirdsokrol (HL L 200., 2009.7.31.,
1.0).

() Az E)urépai Parlament és a Tandcs 2008. jalius 9-1 765/2008/EK rendelete a termékek forgalmazésa tekintetében az akkreditdlds és piac-
feliigyelet elSirdsainak megéllapitdsardl és a 339/93/EGK rendelet hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 218.,2008.8.13., 30. 0.).
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(13) A zaj osszetett probléma, mivel szdmos forrasbol eredhet, keletkezésében pedig tobbféle tényezd jatszik szerepet,
amelyek mind befolydsoljdk az emberek éltal érzékelt hanghatdsokat és azok rdjuk gyakorolt hatdsdt. A jarmiivek
zajkibocsdtdsa részben a jirmthasznélat kornyezetének fiiggvényében alakul, kiilonos tekintettel a kozuti infra-
struktira mingségére, ennek megfelelGen tehat integraltabb megkozelitést szitkséges alkalmazni. A 2002/49/EK
irdnyelv el6irdsai szerint rendszeresen stratégiai zajtérképeket kell késziteni tobbek kozott a fontosabb kozutakrol.
Az emlitett térképeken megjelenitett informdacidk alapjdn tovabbi kutatdsi munkat lehet végezni 4ltaldnossdgban a
kornyezeti zajrél, ezen belill pedig az utfeliilet dltal keltett zajrél, tovabbd adott esetben a legjobb gyakorlatokat
tartalmazé irdnymutatdsokat lehet késziteni a technoldgiai itmindség-fejlesztésrdl és kategéridkba lehet sorolni az
utfelilet-tipusokat.

(14) A hatodik kozosségi kornyezetvédelmi cselekvési program (') meghatdrozta a kornyezetvédelem teriiletével kap-
csolatos uni6s politikai dontéshozatal 2002 és 2012 kozotti idSszakra vonatkozd keretét. E program a zajszeny-
nyezéssel kapcsolatos intézkedéseket siirgetett annak érdekében, hogy jelent@sen csokkenteni lehessen a tartds
atlagos zajszintnek és kiilonosen a kozlekedési zajnak rendszeresen kitett személyek szdmat.

(15) A gépjarmtivek zajszintjének csokkentését célzé mdszaki intézkedéseknek egymdsnak ellentmondé kovetelmé-
nyeknek kell eleget tenniilk, azaz példdul azt kellene megvaldsitani, hogy a zaj- és a szennyezGanyag-kibocsatds
csokkentésével és a biztonsdg szintjének novelésével parhuzamosan a jarmvek tovabbra is a lehetd legolcsobbak
és egyben minél hatékonyabbak maradjanak. Mikozben a gépjarmdiipar igyekszik a fent emlitett kovetelmények
mindegyikének megfelelni valamint azokat megfeleld stllyal kezelni, nagyon sokszor kénytelen elmenni a technika
jelenlegi allasa szerint megvaldsithaté megolddsok legvégsd hatdrdig. A gépjarmdipari tervezdk jra és tjra bebi-
zonyitottdk, hogy 1j, innovativ anyagok és modszerek alkalmazdsaval lehetséges meghaladni ezeket a hatdrokat.
Az unids jogon beliil egyértelmii innovécios keretet kell meghatdrozni és ahhoz redlisan teljesithetS hatdridét kell
megszabni. Ez a rendelet 1étrehozza a fent emlitett keretet, és ezdltal kozvetleniil 6sztonzi azt, hogy az innovéci6
a tarsadalmi sziikségletek szempontjabdl megfelel§ irdnyba haladjon, mikézben semmilyen médon nem korld-
tozza az ipar szdmadra nélkiilozhetetlen gazdasagi szabadsdgot.

(16) A zajszennyezés mindenekelStt helyi problémat jelent, amely azonban unids szintli megolddst igényel. Minden
fenntarthatd zajkibocsatdsi politika elsg 1épéseként a zajcsokkentést a zajforrds szintjén megcélzé intézkedéseket
kell bevezetni. Mivel e rendelet altal megcélzott, a gépjarmtvek jelentette zajforrds természeténél fogva mobilis,
igy a nemzeti szintl intézkedések 6nmagukban nem tudndnak elégséges hatdst kivéltani.

(17) A zajkibocsitdsra vonatkozé informdciok kozzétételével potencidlisan befolydsolni lehet a fogyasztok és a haté-
sagok vasarldssal kapcsolatos dontéseit, és fel lehet gyorsitani azt a folyamatot, amelynek eredményeként a tarsa-
dalom alacsonyabb zajkibocsétdst jarmiipark haszndlatdra all at. Ennek megfelelSen el6 kell irni, hogy a gyartok
kotelezd jelleggel tiintessék fel a jarmtvek zajszintjével kapcsolatos informdcidkat a jarmtvek értékesitése sordn
és a jarmtvekkel kapcsolatos miszaki promécids anyagokban. A CO,-kibocsitasra, a tiizel6anyag-fogyasztasra és
a gumiabroncszajra vonatkoz6 informacidkat feltiintet6 cimkékhez hasonlé cimke alkalmazaséval kellene tdjékoz-
tatni a fogyasztokat az adott jarmd zajkibocsatdsardl. E16 kell tovabbd irni, hogy a Bizottsdg végezzen hatdsvizsga-
latot a levegG- és zajszennyezési szintekre alkalmazandé cimkézési feltételekrdl és a fogyasztok tdjékoztatasardl. A
szoban forgd hatdsvizsgalatban figyelembe kell venni az e rendelet hatilya ald tartozé kiilonboz§ jarmditipusokat
(beleértve a tisztan elektromos jarmiiveket is), valamint azt, hogy a cimkézési rendszer bevezetése milyen hatdst
gyakorolna a gépjarmiparra.

(18) A kozati zaj csokkentése érdekében lehetSséget kell biztositani arra, hogy a hatésdgok a csendesebb jarmivek
hasznélatdra valé gyorsabb atallast elGsegit intézkedéseket és osztonzéket vezethessenek be.

(19) A hibrid elektromos és a tisztdn elektromos jirmivek hasznalatdbdl szdrmazd kornyezeti elényok az ilyen
jarmivek dltal kibocsdtott zaj jelentSs mértékii csokkenését eredményezték. Ez a csokkentés azonban megsziin-
tette egy olyan fontos hangjelzésnek a forrdsat, amelyre mas Gthaszndlok kozott a vak és a latdssériilt gyalogosok
és a kerékpdrosok is tdmaszkodnak, és amely felhivja figyelmiiket a jarmdvek kozeledésére, jelenlétére vagy elin-
duldsdra. Az ipardg hangjelz8 rendszereket (Acoustic Vehicle Alerting Systems, AVAS) fejleszt ki a hibrid elekt-
romos és a tisztdn elektromos jarmivek dltal keltett zaj hidnydnak pétldsira. Az ilyen, gépjarmtvekbe szerelt
hangjelz8 rendszerek teljesitményét harmonizalni kell. A hangjelz6 rendszerek kifejlesztése sordn figyelembe kell
venni az embereket terhel§ zaj dltaldnos hatdsat.

(20) A Bizottsignak meg kell vizsgdlnia, hogy a csendesebb, példdul a hibrid elektromos és a tisztdn elektromos
jarmtivek aktiv biztonsgi rendszerekkel valé felszerelése varosi kornyezetben mennyiben jarulhat hozzd a veszé-
lyeztetett tthaszndlok, igy a vak, a ldtds- és a halldssériilt gyalogosok, tovabba a kerékpdrosok és a gyermekek
biztonsdgdnak javitdsdra irdnyul6 célkittizéshez.

(21) A jarmtvek zajszintje kozvetleniil kihat az uniés polgarok életmindségére, killonosen az olyan varosi teriileteken,
ahol nem vagy csak elenyész8 mértékben vehetd igénybe elektromos vagy fold alatti tomegkozlekedés vagy kerék-
pdros vagy gyalogos infrastruktidra. Figyelembe kell tovdbbd venni azt az Eur6pai Parlament 4ltal az egységes
eurépai kozlekedési térség megvaldsitdsahoz vezet§ dtiterv — Uton egy versenyképes és eréforras-hatékony

(") Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2002. jilius 22-i 1600/2002/EK hatdrozata a hatodik kozosségi kornyezetvédelmi cselekvési program
megallapitdsarol (HL L 242.,2002.9.10., 1. 0.).
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kozlekedési rendszer felé elnevezésti, 2011. december 15-i dlldsfoglaldsban (') kittizott célt, amelynek értelmében
meg kell kétszerezni a tomegkozlekedést haszndlok szdmdt. A vdrosi teriiletek zajszennyezésének csokkentése
érdekében a Bizottsdgnak és a tagdllamoknak a szubszidiaritds elvének megfelelSen népszertisiteniik kellene a
tomegkozlekedést, valamint a gyalogos és kerékparos kozlekedést.

(22) A jarmivek zajszintje részben attdl figg, hogy a jirmivet a megvdsarldsat kovetGen hogyan haszniljdk és
mennyire tartjdk karban. Ennél fogva fel kell hivni az uniés polgdrok figyelmét az egyenletes vezetési stilus alkal-
mazdsanak és a tagillamokban el8irt sebességhatdrok betartdsdnak jelentGségére.

(23) Az Uni6 tipus-jévahagydsi szabdlyozdsdnak egyszertisitése érdekében, a CARS 21 2007. évi jelentésében foglalt
ajanldsokkal osszhangban helyénval6 ezt a rendeletet, a vizsgdlati médszer tekintetében, az 51. szdmi ENSZ-EGB
el8irds, a csere-hangtompitérendszerek tekintetében pedig az 59. szdmi1 ENSZ-EGB el6irds alapjn kidolgozni.

(24)  Annak érdekében, hogy a Bizottsdg az e rendelet L, IV., VIIL és X. mellékletének egyes kovetelményeit hozzdigazit-
hassa a mtszaki fejlédéshez, az EUMSZ 290. cikke értelmében felhatalmazdst kell adni a Bizottsdgnak arra, hogy
jogalkotdsi aktusokat fogadjon el az e rendelet emlitett mellékleteiben a vizsgalati modszerek és a zajszintek tekin-
tetében meghatdrozott rendelkezések mddositdsa vonatkozdsdban. Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsdg el6készits
munkdja sordn — tobbek kozott szakértSi szinten is— megfelel§ konzultdcidkat folytasson. A felhatalmazdson
alapul6 jogi aktusok el6készitése és kidolgozdsa sordn a Bizottsignak gondoskodnia kell arrdl, hogy a relevéns
dokumentumok az Eurépai Parlamenthez és a Tandcshoz egyidejtileg, valamint megfelel§ id6ben és médon eljus-
sanak.

(25) Mivel e rendelet céljat — nevezetesen valamennyi Gj jirmdnek a zajszint és a csere-hangtompité rendszerek és a
csere-hangtompitérendszerek tipusjovdhagydssal ondllé miiszaki egységként rendelkezd alkatrészei tekintetében
torténd EU-tipusjovdhagydsdhoz szitkséges kozigazgatdsi és mdszaki kovetelmények meghatdrozdsit — a tagal-
lamok nem tudjdk kielégitGen megvaldsitani, az Unié szintjén azonban annak terjedelme és hatdsa miatt e cél

2

jobban megvaldsithatd, az Unié intézkedéseket hozhat az Eurdpai Unidrol szélé szerzédés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritds elvének megfelelGen. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossdg elvének megfelelGen ez a rendelet nem
1épi til az e cél eléréséhez szitkséges mértéket.

(26) A rendelet értelmében létrehozott 0j keretszabdlyozds alkalmazdsdnak kovetkeztében a 70/157/EGK irdnyelvet
hatélyon kiviil kell helyezni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Targy
Ez a rendelet meghatdrozza a 2. cikkben emlitett kategéria valamennyi Gj jirmvének a zajszint, a csere-hangtompité-
rendszerek és a csere-hangtompitorendszerek tipusjovahagydssal onallé miszaki egységként rendelkez6, az M, és N, kate-
géridba tartozé jarmivek szdmdra tervezett és kialakitott alkatrészei tekintetében torténd EU-tipusjovdhagydsdhoz sziik-
séges kozigazgatdsi és miiszaki kovetelményeket az e jarmiivek Union belili nyilvantartasba vételének, értékesitésének és
forgalomba helyezésének elGsegitése érdekében.

2. cikk

Hatéily
Ez a rendelet a 2007/46/EK irdnyelv II. mellékletében meghatdrozott M;, M,, M;, N, N, és N; kategéridba tartozo jarmd-
vekre, valamint az ilyen jairmivek csere-hangtompitérendszereire és a csere-hangtompité rendszerek tipusjovahagydssal
ondllé mdszaki egységként rendelkezd azon alkatrészeire kell alkalmazni, amelyeket M, és N, kategéridba tartozd jarmd-
vekre terveztek és alakitottak ki.

3. cikk

Fogalommeghatdrozisok

E rendelet alkalmazasdban a 2007/46EK irdnyelv 3. cikkében rogzitett fogalommeghatdrozasokat kell alkalmazni.
Emellett a kovetkezd fogalommeghatdrozdsokat is alkalmazni kell:

1. ,jarm( tipusjévahagydsa™ a 2007[46[EK irdnyelv 3. cikkében emlitett eljirds a zajszintek vonatkozdsaban;

() HLC 168.E., 2013.6.14., 72. .
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2. jarmitipusf”: azon gépjarmiivek csoportja, amelyek nem kiilonboznek lényegesen egymadstdl az aldbbiak vonatkozd-
saban:

a) a IL melléklet 4.1.2.1. pontjdval 6sszhangban vizsgélt, az M;, M, < 3 500 kg és N, kategéridba tartozé jarmivek
esetében:

i. akarosszéria alakja, illetve anyagai (killonos tekintettel a motortérre és annak hangszigetelésére);

ii. a motor tipusa (azaz kiils6 vagy kompresszids gyujtasd, két- vagy négyltitemd, alterndl6- vagy forgddugaty-
tyds), a hengerek szdma és (irtartalma, a porlaszték szdma és tipusa, illetve a befecskendezd rendszer tipusa,
a szelepek elrendezése, illetve a villanymotor tipusa;

ili. a motor legnagyobb névleges hasznos teljesitménye és az annak megfelel6 motorfordulatszam(ok); azonban
ha a motor legnagyobb névleges teljesitménye és az annak megfelel§ motorfordulatszam csak a motor eltér§
jelleggorbéje miatt mutat eltérést, ezek a jarmivek azonos tipusba tartozénak tekinthetdk;

iv. a hangtompité rendszer;

=

a Il melléklet 4.1.2.2. pontjdval Osszhangban vizsgdlt, az M, > 3 500 kg, M,, N,, N, kategéridba tartozé
jarmtvek esetében:

i. akarosszéria alakja, illetve anyagai (kiilonos tekintettel a motortérre és annak hangszigetelésére);

ii. a motor tipusa (példdul kiils6 vagy kompresszios gyujtsa, két- vagy négyiitemd, alterndl6- vagy forgédugaty-
tyus), a hengerek szdma és rtartalma, a befecskendezd rendszer tipusa, a szelepek elrendezése, a névleges
motorfordulatszam (S), illetve az elektromotor tipusa;

iii. azon jarmtivek, amelyek azonos tipusi motorral ésfvagy eltérg teljes dttételi viszonyszdmokkal rendelkeznek,
azonos tipust jarmtveknek tekinthetk.

Ha azonban a b) pontban eldirt eltérések a II. melléklet 4.1.2.2. pontjdban leirtaknak megfelelGen eltérs célfelté-
teleket tesznek sziikségessé, akkor ezeket az eltérések tipusvdltozatnak tekintenddk;

3. ,mszakilag megengedett legnagyobb 6ssztomeg” (M): az a legnagyobb tomeg, amellyel a jarmi a szerkezeti
jellemz6i és a tervezési teljesitménye alapjan rendelkezhet; a pétkocsi vagy a félpétkocsi miiszakilag megengedett
ossztomege magaban foglalja az osszekapcsolt allapotban a vontaténak dtadott statikus tomeget is;

»

4. legnagyobb névleges hasznos teljesitmény (P)”: a motor kW-ban kifejezett, és az ENSZ-EGB 85. szdmu elGirdsa
szerint az ENSZ-EGB médszerével mért teljesitménye (');

Ha a legnagyobb névleges hasznos teljesitményt a motor tobb fordulatszdmon is eléri, a legnagyobb ilyen fordulat-
szamot kell hasznalni;

5. alapfelszerelés”: a jarmd alapkonfigurdciéja, amely magdban foglal minden olyan funkci6t, amelynek felszerelése
esetén a konfigurdcié vagy a berendezések szintjén nincs sziikség tovabbi mtiszaki adatok megaddsira, azonban fel
van szerelve valamennyi, a 2007/46/EK irdnyelv IV. vagy XI. mellékletében meghatarozott jogi aktus szerinti kote-
lez6 funkciéval;

6. ,a vezet§ tomege™: a vezetSiilés referenciapontjdban egységesen, 75 kg-ban meghatdrozott tomeg;
7. ,ajirmd tomege menetkész dllapotban (m, )™
a) gépjarm esetében:

a jarmd onsulya, legaldbb a térfogat 90 %-ig feltoltott tiizelSanyag-tartallyal/-tartdlyokkal, beleértve a vezetd, a
tiizelGanyag és a folyadékok tomegét, a gydrtd elGirdsai szerinti alapfelszereléssel elldtva, valamint a karosszéria, a
vezetSfiilke, a csatlakozémd és a potkerék (potkerekek), tovabbd a szerszdmok tomege, ha fel vannak szerelve;

(") Az Egyesiilt Nemzetek Eurdpai Gazdasdgi Bizottsdgdnak 85. szdm el6irdsa (UN/ECE) — Egységes rendelkezések az M és N kategoridji
gépjarmiivek meghajtdsdra szdnt belsd égésti motoroknak és elektromos hajtémiiveknek az effektiv teljesitmény és az elektromos hajto-
miivek 30 perces legnagyobb teljesitménye tekintetében torténd jovdhagydsara vonatkozéan (HLL 326.,2006.11.24., 55. 0.).
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b) pétkocsi esetében:

a jarmd tomege, beleértve a tiizelGanyagot és a folyadékokat is, a gydrtd elSirdsai szerinti alapfelszereléssel
ellatva, valamint a karosszéria, a vezetdfilke, a csatlakozomdi és a potkerék (potkerekek), tovabbd a szerszamok
tomege, ha fel vannak szerelve;

8. ,névleges motorfordulatszdm (S)”: az a gyarté dltal megadott, min-'-ben (fordulat/perc) kifejezett motorfordulatszam,
amelyen a motor az ENSZ-EGB 85. szdmu el6irdsa szerint meghatdrozott legnagyobb névleges hasznos teljesitmé-
nyét leadja, vagy ha a legnagyobb névleges hasznos teljesitményt a motor tobb fordulatszamon is eléri, akkor a
legnagyobb ilyen fordulatszdmot jelenti;

9. fajlagos teljesitménymutaté (PMR)”: numerikus mennyiség, amelyet a II. melléklet 4.1.2.1.1. pontjidban meghatdro-
zott képlet szerint kell kiszdmitani;

10. ,referenciapont”: a kévetkez$ pontok egyike:
a) az M,, és az N, kategéridba tartozé jarmivek esetében:
i. orrmotoros jirm{vek esetében a jarmd eliils§ vége;
ii. kozépmotoros jarmiivek esetében a jarmd kozéppontja;
iii. farmotoros jarmtivek esetében a jarmi hatuls6 vége;
b) az M,, M;, N, és N, kategéridba tartozé jirmtvek esetében a motornak a jarmd orrdhoz legkozelebb esé oldala.

11. ,célgyorsulds™ vdrosi koriilmények kozott, részlegesen nyitott gdzszabdlyozd mellett érvényes gyorsuldsi érték,
amelyet statisztikai mérésekbdl vezetnek le;

12. ,motor”: az er6forras, leszerelhetd tartozékok nélkiil;

13. ,referenciagyorsulds”: az az el@irt gyorsulds, amelyet probapalydn végzett gyorsuldsi vizsgélat sordn kell elérni;

14. ,sebességvalté-attétel stlyozdsi tényezdje (k) dimenzié nélkili numerikus mennyiség, amelyet két sebességvalts-
attétel gyorsuldsi és dllandé sebesség mellett végzett vizsgdlatok sordn kapott vizsgélati eredményeinek Gsszesitésére

haszndlnak;

15. ,részleges teljesitménytényezé (k,)": a jarmtvek gyorsuldsi és dllandé sebesség mellett végzett vizsgalatai sordn kapott
eredmények stlyozott sszesitéséhez hasznalt, dimenzié nélkili numerikus mennyiség;

16. ,el6gyorsitds™: gyorsuldsszabdlyozd eszkoz haszndlata az AA’ vonal el6tt az AA’ és a BB’ vonal kozotti stabil gyor-
sulds elérése céljabdl, a II. melléklet fiiggelékében taldlhat6 1. dbra szerint;

17. ,rogzitett sebességvalto-dttételek” olyan sebességvalt6-szabdlyozast jelent, amelynél a sebességvilt6-fokozat nem
véltoztathaté meg a vizsgélat sordn;

18. ,hangtompitd rendszer”: a gépjirmdi motorja és kipufogbrendszere dltal keltett zaj mértékének korldtozasat szolgald
alkatrészek teljes rendszert alkoté egyiittese;

19. ,kiilonbozd tipust hangtompité rendszerek™ olyan hangtompit6é rendszerek, amelyek a kovetkezd tulajdonsdgaik
legaldbb egyikében jelentdsen eltérnek egymadstol:

a) alkatrészeik kereskedelmi neve vagy védjegye;

b) az alkatrészeiket alkoté anyagok jellemz6i, az alkatrészek bevonatdnak kivételével;
c) alkatrészeik alakja vagy mérete;

d) legaldbb egy alkatrészitk miikodési elve;

e) alkatrészeik Osszeszerelési modja;

f) a kipufogé-hangtompité rendszerek vagy az alkatrészek szdma;
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20. ,azonos csalddhoz tartozé hangtompité rendszer vagy hangtompitérendszer-alkatrészek”: hangtompit6 rendszerek
vagy azok alkatrészeinek olyan csoportja, amelyen beliil az aldbbiakban felsorolt valamennyi jellemzé azonos:

a) a hangelnyel6 szilas anyagon atdraml6 kipufogdgazok nettd gdzdramdnak jelenléte az adott anyaggal torténd
érintkezéskor;

b) a szalak tipusa;

c) adott esetben a kotGanyag miszaki adatai;

d) a szdlak dtlagos mérete;

e) Omlesztett anyag minimdlis csomagoldsi stirtisége kg/m3-ben;

f) a gdzdram és a hangelnyel§ anyag kozotti maximalis érintkezési felilet;

21. ,csere-hangtompitérendszer”: a hangtompité rendszernek vagy a hangtompité rendszer alkatrészeinek barmely,
jarmtiben valé felhaszndldsra szdnt olyan része, amelynek tipusa nem egyezik meg az e rendelet értelmében EU-
tipusjovahagyasra benydjtott jarmtibe beszerelt rész tipusval;

22. ,hangjelz rendszer”: a hibrid elektromos és a tisztdn elektromos jarmtvek szdmadra kialakitott rendszer, amely hang
kibocsdtdsaval jelzi a gyalogosok és mds tithasznalok szdmdra a jarmd jelenlétét;

23. ,értékesitési hely”: az a helyszin, ahol a jarmiiveket tdroljak és a fogyasztok szdmadra eladdsra kindljak;

24. ,miszaki promécids anyag”: olyan nyomtatott, elektronikus vagy online formatumi mdszaki kézikonyv, tdjékoztatd
fuzet, szorélap és katalogus, valamint weboldal, amelynek célja a jarmtvek népszertsitése a nyilvanossag korében.

4. cikk
A tagdllamok dltaldnos kotelezettségei

(1) Az e rendelet IIl. mellékletében az alkalmazdsi szakaszok vonatkzdsiban meghatdrozott id6pontoktdl fiiggden, és
a 2007/46[EK irdnyelv 23. cikkének sérelme nélkill, a tagallamok a megengedett zajszinttel Osszefigg$ indokok alapjdn
megtagadjdk az olyan gépjarmfitipusra vonatkozé EU-tipusjovdhagyds megaddsit, amely nem felel meg e rendelet kove-
telményeinek.

(2)  2016. julius 1-jétdl a tagdllamok a megengedett zajszinttel osszefiiggd indokok alapjan megtagadjik az EU-tipusjo-
véhagyds megadasat az olyan tipusi csere-hangtompitérendszerek vagy azok 6nallé miiszaki egységnek szdmit6 alkatré-
szei vonatkozdsdban, amelyek nem felelnek meg e rendelet kovetelményeinek.

A tagillamok tovdbbra is megadjdk a 70/157/EGK irdnyelvben foglaltak szerinti EU-tipusjévahagydst az e rendelet
L. mellékletében az alkalmazdsi szakaszok vonatkozdsdban meghatirozott idépontokat megel6zGen tipusjovahagyast
kapott jarmtvekhez szdnt csere-hangtompitérendszerek vagy azok 6ndllé miszaki egységnek szamité alkatrészei vonat-
kozasdban.

(3) Az e rendelet ITI. mellékletében az alkalmazdsi szakaszok vonatkozdsiban meghatdrozott id6pontoktdl fuggen, a
tagdllamoknak a megengedett zajszinttel osszefiiggS indokok alapjén az 4j jirmtvek esetében érvénytelennek kell tekin-
teniiik a meglévé megfelelGségi nyilatkozatokat a 2007/46[EK irdnyelv 26. cikke alkalmazdsiban és meg kell tiltaniuk az
ilyen jarmiivek nyilvantartisba vételét, értékesitését és forgalomba helyezését, amennyiben az ilyen jarmivek nem
felelnek meg e rendeletnek.

(4) A tagdllamok a megengedett zajszinttel Gsszefiiggd indokok alapjin engedélyezik a csere-hangtompit6 rendszer-
eknek vagy azok 6néllé mdszaki egységnek szdmité alkatrészeinek az értékesitését és forgalomba helyezését, ha azok egy
olyan tipusnak felelnek meg, amelyre e rendelet alapjan EU-tipusjévahagydst adtak ki.

A tagédllamok engedélyezik a csere-hangtompitorendszereknek és a csere-hangtompitorendszerek EU-tipusjévahagydssal a
70/157/EGK irdnyelvben foglaltak értelmében 6nallé mdszaki egységként rendelkezd azon alkatrészeinek az értékesitését
és forgalomba helyezését, amelyeket az e rendelet III. mellékletében az alkalmazasi szakaszok vonatkozdsiban meghatd-
rozott idépontokat megel6zGen tipusjévahagyast kapott jarmtvekhez kivannak felhaszndlni.

5. cikk
A gyirtok dltalinos kotelezettségei
(1) A gydrtok biztositjdk, hogy a jarmivek, azok motorja és hangtompité rendszere tgy legyen megtervezve, kiala-

kitva és osszeszerelve, hogy az ilyen jirmiivek normadl haszndlat sordn az el6fordulé rezgések ellenére is meg tudjanak
felelni ezen rendeletnek.
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(2) A gyartok biztositjak, hogy a hangtompitd rendszerek gy legyenek megtervezve, kialakitva és dsszeszerelve, hogy
ésszerti mértékben ellen tudjanak dllni azoknak a korrézids jelenségeknek, amelyeknek a jarmiivek igénybevételi koriil-
ményeibdl adéddan ki vannak téve, beleértve a régidnként eltérd éghajlati jellemzdket is.

(3) A gyarté felelgsséggel tartozik a jévahagyo hatdsdgnak a jovdhagydsi eljdrds minden vonatkozdsdért, valamint a
gyartds megfelel@ségének biztositdsaért, fuggetlenil attdl, hogy a gyartd kozvetleniil részt vesz-e a jarmd, a rendszer, az
alkatrész vagy az ondllé miiszaki egység gydrtasdnak valamennyi szakaszdban.

6. cikk
Kiegészitd zajkibocsatasi rendelkezések

(1)  Ez acikk az M, és az N, kategéridba tartozo, bels6 égésii motorral és az eredeti gydrt6 hangtompité rendszerével,
tovabbd az ilyen jarmtvekhez valé felhaszndldsra szdnt és a IX. mellékletnek megfelel§ csere-hangtompitérendszerekkel
felszerelt jarmivekre vonatkozik.

(2) A jarmtveknek és a csere-hangtompit6 rendszereknek meg kell felelniitk az e rendelet VII. mellékletében meghata-
rozott kovetelményeknek.

(3) A jarmivek és a csere-hangtompitd rendszerek akkor tekintenddk tigy, hogy megfelelnek tovabbi vizsgdlat nélkiil
a VIL melléklet el@irasainak, ha a gyarté a jovahagyd hat6sdg szamdra benyujtott miszaki dokumentumokkal igazolja,
hogy a II. melléklet fiiggelékének 1. dbrdjan feltiintetetteknek megfelelGen a jarmtivek maximalis és minimalis motorfor-
dulatszama kozotti kiilonbség a BB’ vonalndl nem haladja meg a 0,15 x S értéket a VIL. melléklet 2.3. pontjaban a kiegé-
szitd zajkibocsatasi rendelkezésekre vonatkozdan meghatdrozott szabélyozasi tartomdnyon beliili vizsgélati korilmények
esetében, és a II. mellékletben meghatdrozott feltételek figyelembevételével.

(4) A jarmiinek és a csere-hangtompité rendszerek a II. mellékletben és a VII. mellékletben meghatdrozott tipus-jévé-
hagydsi vizsgdlat végrehajtdsinak koriilményeitdl eltérd, jellemzd kozati vezetési koriilmények kozotti zajkibocsatdsa
nem térhet el jelentGs mértékben a vizsgélati eredményt6l.

(5) A gyart6 kizdrolag abbdl a célbdl, hogy megfeleljen a rendeletben meghatdrozott zajkibocsdtasi kovetelményeknek,
szandékosan nem médosithat vagy éllithat be mechanikus, elektromos, termikus vagy egyéb eszkozoket vagy eljdrdsokat,
illetve nem szerelhet be olyan eszkozoket vagy eljdrdsokat, amelyek a jellemzd§ koziti kozlekedési feltételek mellett
nincsenek tizemben.

(6) A tipus-jovahagyasi kérelemben a gyart6 nyilatkozatot nydjt be a VI melléklet fuggelékében meghatarozott
mintdnak megfelelGen arrdl, hogy a jovdhagyand6 jarmditipus vagy csere-hangtompitérendszer megfelel e cikk kovetel-
ményeinek.

(7) Az (1)-(6) bekezdés nem alkalmazandé az N, kategéridba tartozd jarmdvekre, amennyiben az alabbi feltételek
egyike teljesil:

a) a motor térfogata nem haladja meg a 660 cm’-t, a jarm{i miiszakilag megengedett legnagyobb ossztomegével szdmi-
tott fajlagos teljesitménymutatd pedig a 35-6t;

b) a netté terhelés legaldbb 850 kg, a jirm( mdszakilag megengedett legnagyobb 6ssztomegével szamitott fajlagos telje-
sitménymutaté pedig nem haladja meg a 40-et.

7. cikk
A fogyasztok tdjékoztatdsa és cimkézés

A jirmgyértéknak és -forgalmazoknak annak biztositdsdra kell torekedniiik, hogy az egyes jarmiivek decibelben (dB
(a)) megadott, e rendelettel 6sszhangban mért zajszintje jol lathaté médon fel legyen tiintetve az értékesitési helyen és a
mszaki promécids anyagokban.

Az e rendelet alkalmazdsa sordn nyert tapasztalatok alapjan a Bizottsdg 2018. julius 1-jéig dtfogé hatdsvizsgélatot végez
a levegd- és zajszennyezési szintekkel kapcsolatos cimkézés feltételeirdl és a fogyasztok tdjékoztatdsardl. A Bizottsdg —
adott esetben jogalkotdsi javaslat kiséretében — jelentést nyujt be megdllapitdsair6l az Eurépai Parlament és a Tandcs
részére.
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8. cikk
Hangjelz6 rendszer (AVAS)

A gyartdk az Gj tipust hibrid elektromos és tisztin elektromos jarmdvekbe a VIII. mellékletben szerepld kovetelmé-
nyeknek megfelel§ hangjelzé rendszert épitenek be 2019. jilius 1-jéig a gyartok minden 4j, hibrid elektromos és a
tisztdn elektromos jarmibe hangjelz§ rendszert épitenek be 2021. julius 1-jéig. Az emlitett idSpontokat megel6zden
pedig, ha a gydrt6k gy dontenek, hogy hangjelz6 rendszert épitenek be a jarmivekbe, akkor a biztositaniuk kell, hogy a
rendszer megfelel a VIIL. melléklet elGirdsainak.

A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy 2017. jalius 1-jéig a 10. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapul6 jogi
aktusokat fogadhasson el a VIIL. melléklet feliilvizsgalata céljabdl, és az ENSZ-EGB dltal ebben a témdban végzett munka
figyelembevételével kiegészithesse azt a hangjelz8 rendszerek teljesitményével vagy az aktiv biztonsagi rendszerekkel kap-
csolatos részletesebb eldirasokkal.

9. cikk
A mellékletek modositisa
A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 10. cikknek megfelel6en a miiszaki fejlédéshez valé hozzdigazitdsuk érde-
kében felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el az I, a IV., a VIIL és a X. melléklet mddositdsdra vonatkozdan.
10. cikk

A felhatalmazis gyakorldsa

(1) A Bizottsag az e cikkben meghatdrozott feltételek mellett felhatalmazast kap felhatalmazason alapulé jogi aktus el-
fogadésra.

(2) A Bizottsdgnak a 8. cikk mdsodik bekezdésében és a 9. cikkben emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfoga-
désara vonatkoz6 felhatalmazdsa 6téves idGtartamra sz6ol 2014. junius 16-t6l kezd6d§ hatéllyal.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 8. cikk mdsodik bekezdésében és a 9. cikkben
emlitett felhatalmazdst. A visszavondsrdl sz6l6 hatdrozat megsziinteti az abban megjelolt felhatalmazast. Az emlitett ha-
tarozat az Eurpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd napon, vagy a hatdrozatban megjelolt késdbbi
idépontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a mdr hatdlyban 1év6, felhatalmazason alapuld jogi aktusok érvényes-
ségét.

(4) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsdt kovetSen haladéktalanul és egyidejiileg értesiti az
Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot e jogi aktus elfogaddsardl.

(5) A 8. cikk masodik bekezdése vagy a 9. cikk értelmében elfogadott, felhatalmazdson alapul jogi aktus csak akkor
1ép hatélyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl vald értesitését kovetd két honapon beliil sem
az Eur6pai Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett id6tartam lejartit megel6z6en mind
az Eur6pai Parlament, mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsigot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az Eurdpai Parla-
ment vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az idGtartam két honappal meghosszabbodik.

11. cikk

Feliilvizsgdlati zdradék

A Bizottsdg 2021. jalius 1-jéig részletes tanulmanyt készit és tesz kozzé a zajhatdrértékekrSl. A tanulmdnyban a
legutdbbi szabalyozdsi kovetelményeknek megfelel§ jarmiveket kell figyelembe venni. A tanulmdny kovetkeztetései
alapjan a Bizottsdg adott esetben jogalkotdsi javaslatot nydjt be.

12. cikk
A 2007/46[EK irdnyelv médositdsai

A 2007[46/EK irdnyelv IV., VL. és XI. melléklete e rendelet XI. mellékletével 6sszhangban médosul.
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13. cikk
Atmeneti rendelkezések

(1) A prébapilya megfelel6ségének a II. melléklet 3.1.1. pontjdban leirtak szerinti ellendrzése érdekében 2019.
junius 30-ig az ISO 10844:2011 szabvany helyett az ISO 10844:1994 szabvény is alkalmazhatd.

(2)  2019. janius 30-ig nem érvényesek a 6. cikk kovetelményei az olyan soros hibrid hajtdsldnccal felszerelt jarmd-
vekre, amelyek a meghajtérendszerhez mechanikusan nem kapcsol6dé belsg égésti motorral vannak felszerelve.

14. cikk
Hatélyon kiviil helyezés

(1) A 4. cikk (2) bekezdése mdsodik albekezdésének és a 4. cikk (4) bekezdése masodik albekezdésének sérelme
nélkil, a 70/157[EGK irdnyelv 2027. jalius 1-jétdl hatélyat veszti.

(2) A hatédlyon kivill helyezett irdnyelvre torténd hivatkozasokat e rendeletre torténd hivatkozdsnak kell tekinteni, és
az e rendelet XII. mellékletében taldlhaté megfelelési tabldzatnak megfelelSen kell értelmezni.

15. cikk
Hatélybalépés
(1)  Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.
(2)  Ezt a rendeletet 2016. julius 1-jét6] kell alkalmazni.
(3) AL melléklet 3.1.1. pontjat 2019. jilius 1-jétd] kell alkalmazni.

(4) A XL melléklet B. részét 2027. julius 1-jétd] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.
Kelt Strasbourgban, 2014. aprilis 16-an.
az Eurépai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnok az elnok
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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X. melléklet

XI. melléklet

XII. melléklet

A MELLEKLETEK JEGYZEKE
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1. fiiggelék: Adatkozl§ lap
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Megfelelési tabldzat
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I. MELLEKLET

EU-TIPUSJOVAHAGYAS EGY ADOTT JARMUTIPUS ZAJSZINTJE TEKINTETEBEN

1. ADOTT JARMUTIPUS EU-TIPUSJOVAHAGYASA IRANTI KERELEM

1.1. A 2007/46[EK irdnyelv 7. cikkének (1) és (2) bekezdése szerint az, egy adott jarmdtipus zajszintjére vonatkozd
EU-tipusj6vahagyasi kérelmet a jirm( gydrt6janak kell benydjtania.

1.2. Az adatkozI§ lap mintdjat az 1. fiiggelék tartalmazza.

1.3. A jarm( gydrt6jdnak a tipusjovdhagydsra benyujtott jarmitipus egy példdnydt a vizsgdlatok lefolytatdsdért felelGs
miszaki szolgdlat rendelkezésére kell bocsdtania. A vizsgdlatok lefolytatdsdért felelds mdszaki szolgdlatnak tgy
kell kivalasztania a jarmitipus egy reprezentativ példdnydt, hogy az a jévdhagyd hatdsdg szdmadra elfogadhatd
legyen. A dontéshozatal tdmogatdsa érdekében a kivdlasztasi eljards sordn virtudlis vizsgdlati modszereket lehet
alkalmazni.

1.4. A miszaki szolgilat kérésére be kell mutatni a hangtompit6 rendszer és egy legaldbb olyan hengertirtartalommal
és legnagyobb névleges teljesitménnyel rendelkez8 motor mintapéldanydt, mint amilyen a tipusjévdhagydsra
benytjtott jarmibe keriil beépitésre.

2, JELOLESEK

2.1. A kipufogé- és szivorendszerek alkatrészein — a rogzitSelemek és a csovek kivételével — fel kell tintetni az aldbbi
jeloléseket:

2.1.1. a rendszerek és alkatrészeik gyartdjanak védjegye vagy kereskedelmi neve;
2.1.2. a gyart6 kereskedelmi megnevezése.
2.2, A 2.1.1. és 2.1.2. pontban emlitett jeloléseknek még a rendszernek a jarmibe torténd beépitése utdn is tisztdn

olvashatdnak és kitorolhetetlennek kell lenniiik.

3. ADOTT JARMUTIPUS EU-TIPUSJOVAHAGYASANAK MEGADASA

3.1. Ha az alkalmazand6 koévetelmények teljesiilnek, az EU-tipusjévdhagydst a 2007[46/EK irdnyelv 9. cikkének
(3) bekezdése, illetve adott esetben a 10. cikkének (4) bekezdése értelmében meg kell adni.

3.2. Az EU-tipusbizonyitvany mintdja a 2. fiiggelékben talalhaté.

3.3.  Minden jévahagyott jarmfitipusra jovahagydsi szdmot kell kiadni a 2007/46/EK irdnyelv VII. mellékletének megfe-
lel6en. Ugyanaz a tagéllam nem adhatja ki ugyanazt a szdmot tobb jarmfitipusra.

3.3.1. Ha a jarmftipus megfelel a III. mellékletben az 1. szakasz esetében feltiintetett hatdrértékeknek, akkor a tipus-jova-
hagyasi szdm 3. szakasza utdn ,A” betlinek kell kovetkeznie. Ha a jarmftipus megfelel a I mellékletben a
2. szakasz esetében feltiintetett hatdrértékeknek, akkor a tipus-jovahagydsi szdm 3. szakasza utdn ,B” betiinek kell
kovetkeznie. Ha a jarmditipus megfelel a III. mellékletben a 3. szakasz esetében feltiintetett hatarértékeknek, akkor
a tipus-jovahagydsi szdm 3. szakasza utdn ,C” betlinek kell kovetkeznie

4, Az EU-TIPUSJOVAHAGYASOK MODOSITASAI
Az e rendelet értelmében jévahagyott tipus modositdsai esetén a 2007/46/EK irdnyelv 13., 14., 15. és 16. cikkét,
valamint 17. cikkének (4) bekezdését kell alkalmazni.

5. A GYARTAS MEGFELELOSEGEVEL KAPCSOLATOS INTEZKEDESEK

5.1. A gyartds megfelelGségének biztositdsira a 2007/46[EK irdnyelv 12. cikkében megdllapitott kovetelményeknek
megfelel§ intézkedéseket kell végrehajtani.

5.2. Kiilonos rendelkezések:

5.2.1. A rendelet VL. mellékletében meghatdrozott vizsgdlatok megfelelnek a 2007/46/EK irdnyelv X. mellékletének
2.3.5. pontjéban leirtaknak.

5.2.2. A 2007[46[EK irdnyelv X. mellékletének 3. pontja rendes koriilmények kozott kétévenként egy vizsgdlatot ir eld.
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1. fliggelék

(...) szdmi adatk6zl§ lap jirmiinek a megengedett zajszint tekintetében torténé EU-tipusjovihagydsihoz, a
2007/46[EK irdnyelv I. melléklete szerint

Az aldbbi adatokat kell adott esetben tartalomjegyzékkel ellitva hidrom példanyban benydjtani. A rajzokat megfeleld
méretardnyban és részletezettséggel, A4-es formdtumban vagy A4-es formdtumra Osszehajtva kell benytjtani. Ameny-
nyiben vannak fényképek, azoknak megfelelGen részletesnek kell lenniiik.

Ha a rendszerek, alkatrészek vagy ondllé midiszaki egységek elektronikus vezérléssel rendelkeznek, a teljesitményiikre
vonatkoz6 informaciokat is meg kell adni.

0. ALTALANOS ADATOK
0.1. Gyartmadny (a gyartd kereskedelmi Neve): ......ooouiiuiiiiiiiiiiiiiii e
0.2. DU ettt e e e e e e
0.3. Tipusazonosité jelolés, amennyiben az fel van tiintetve a jArmavon (0): .............eevevvevereervieerieereeeeeeeee.
0.3.1. A JelOIEs €lNEIYEZESE: ..oeeiiiiiiiiiiiii e e
0.4. JATMUOKATEGOTIA (9): +eeeiiiiiiiee e e e e ettt e e ettt e e e e e e e e e et e e e e e e e e e eeabb e eas
0.5. A gyartd vallalat neve €8 CIME: ......iiiiiiiiiiiiiiii e e
0.8. Az OsszeszerelS tizem(ek) neve()) €5 CIME([): .vvvevvrreirrneeii e
0.9. A gyartd képviselGjének neve és cime (ha van ilyen): .........ooooeeiiiiiiiiiiii
1. A JARMU ALTALANOS SZERKEZETI JELLEMZOI
1.1. Egy reprezentativ jarmdr6l készitett fényképek és[vagy rajzok: ...
1.3. A tengelyek és kerekek szAma (*): .oooiiiiiiiiiiiii i
1.3.3. Meghajtott tengelyek (szdma, helyzete, 6sszekapcsoldsa): ...........euvuivieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii
1.6. A motor helye és elrendezése: ........ooouiiiiiiiiiiiiii e
2. TOMEGEK ES MERETEK () (9) (') (KG ES MM) (ADOTT ESETBEN HIVATKOZAS A RAJZOKRA)
2.4. A jarm{ mérettartomanya (TEIES): «....ceeerritiiiiiiiiiiiiiiitii et
2.4.1. A felépitmény nélkilli alvaznal: .......ooooiiiiiiii i
2.4.1.1. 5 (O ) PPN
2.4.1.2. SZELESSEZ (7)1 ettt ettt e ettt e e e ettt ettt eeeeeeeeaae
2.4.2. Felépitménnyel ellAtott alVAZIA: ......ooeiiiiis e
2.4.2.1. L (O T ) P
2.4.2.2. SZELESSEG (87): ettt ettt e ettt eeeeeeaae
2.6. Tomeg menetkész allapotban (%)

a) legnagyobb és legkisebb mindegyik vAltozatra: .............ooeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii

b) az egyes kivitelek tomege (t4blAzatban): .............uvvvriiiiiiiiiiiiii
2.8. A gyart6 dltal megadott, miiszakilag megengedett legnagyobb ssztomeg () (): ....ovvvvvvvvviviiiiriiiiiiiiiinnns
3. MOTOR (9)
3.1 A TNOLOT YATTOTAL «evvieeeiiiie et et ettt ettt ettt e e et et e e et et e et e et e et et et ebi e eeaaas

.....

3.1.1. A gyarté motorkédja (a motoron feltiintetett jelolés vagy mds azonositd jelolés szerint): ...............cooee...
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3.2

3.2.1.1.

3.2.1.2.
3.2.1.2.3.
3.2.1.3.
3.2.1.8.
3.2.4.
3.2.4.2.
3.2.4.2.2.
3.2.4.2.4.
3.2.4.2.4.1.
3.2.4.2.4.2.1.
3.2.4.3.
3.2.43.1.
3.2.8.
3.2.8.1.
3.2.8.4.2.
3.2.8.4.2.1.
3.2.8.4.2.2.
3.2.8.4.3.
3.2.8.4.3.1.
3.2.8.4.3.2.
3.2.9.
3.2.9.2.

3.2.9.4.

3.2.9.5.
3.2.9.6.
3.2.12.2.1.

3.2.12.2.1.1.

3.2.12.2.6.
3.3.

3.3.1.
3.3.1.1.

3.3.1.2.

Bels§ égésti motor

Miikodési elv: kiilsG gytjtdst motor/kompresszids gydjtasi motor; ciklus: négyiitemdi/kétiitemdi/forgodu-
gattyts (1)

A hengerek sz4ma €5 elrendezéSe: ........uuuuuiiieiiii e
GYTJEAST SOTTEIA: ...ttt et ettt ettt e e et e e e e eeeeeeeeaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaans
Hengerdrtartalom ("): ... cm?

Névleges teljesitmény ("): ... kW, ... min-l-en (a gydrtd altal megadott érték)

Tiizel8anyag-ellatas

TiizelSanyag-befecskendezésen keresztiil (csak kompresszids gytjtdst motorokndl): igen/nem (1)

Miikodési elv: kozvetlen befecskendezés/el6kamrds/6rvénykamrds (1)

Fordulatszdm-szabdlyozo:

I PUS: ettt et e e e e e
Leszabalyozasi fordulatszdm teljes terhelés mellett: ... min

Tuizel6anyag-befecskendezésen keresztiil (csak kiils§ gyajtasti motornal): igen/nem (1)

Miikodési elv: szivocsvezeték (egy-[/tobbpontos (1) [kozvetlen befecskendezés/egyéb (meghatdrozandd) ()
Szivorendszer:

Feltoltd: igen/nem (1)

LEGSZUIG-TAJZOK: ..ttt eeee ettt vagy
GYALTMANY(OK): +eeevvtiiite ettt ettt e e e e e ettt e e e et e et ettt eeeeeeeaae
TIPUS(OK): ettt ettt
SzivaszajcsOKKeNtd, TaZOK: .ooeiiiiiiiii et vagy
GYALTMANY(OK): +e ettt ettt ettt ettt e e e et ettt e e e ettt ettt e e e e eeeaae
TIPUS(OK): ettt ettt e et

Hangtompit6 rendszer

A hangtompitd rendszer lefrdsa €s/Vagy rajza: .......ooouuuuiiiiiiieeiiiiiiiiee e
KIPUTOGOAOD(OK): ..ottt ettt
Kipufogddob(ok) tipusa, JELOIESE: ......uuvuuuiieeiiiiiiiiiiii e
Ha a kiils§ zaj miatt szitkséges, zajcsokkentd intézkedések a motorhdzban és a motoron: ..............enn.....
A kipufogOnyilds elhelyezESe: .......cciiiiiiiiiiiii et
Szdlas anyagokat tartalmazd kipufogddob: ..............oeeiiiiiiiiii

Katalizdtor: igen/nem (?)

Katalizatorok és elemek szdma (kérjik, az aldbbiakban minden egyes egységre adja meg az informdci-
6] &N PO P PP

Részecskesziirg: igen/nem (')

Villanymotor

TIpus (teKErCSEIES, GEIJESZIES): ...urieiiiiiiiiiiii ettt e e
Legnagyobb 6rankénti teljesitmény: ... kW

Uzemi fesziiltség: ... V
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3.4. Motor vagy motorkombindci6
3.4.1. Hibrid elektromos jarmii: igen/nem (')
3.4.2. Hibrid elektromos jarmii kategéridja: jaormdvon kiviili tltés/nem jarmdvon kivili toltés ()
3.4.3 Uzemmédkapcsolé: van/nincs (1)
3.4.3.1. Vilaszthat6 izemmoddok
3.4.3.1.1. Csak elektromos: igen/nem (')
3.4.3.1.2. Csak tiizel6anyag-fogyaszté: igen/nem (')
3.4.3.1.3. Hibrid méd: igenfnem (") (ha igen, rOVId leIrds): ....oeeeeiiiiiiiiiiiiie e
3.4.5. Villanymotor (irjon le kiilon minden egyes villanymotortipust)
3.4.5.1. GYATTITIATIYY o eeiiine it ettt et e ettt e e et et e e et et s e et et e e e e et e eeeana e e
3.4.5.2. I PUS: ettt ettt ettt e e et e et et e eeeaaas
3.4.5.4. Legnagyobb teljesitmény: ... kW
4. EROATVITEL ()
4.2. Tipusa (mechanikus, hidraulikus, villamos stb.): ..........uuueiiiiiiiiii e
4.6. Attételi viszonyszdmok
Bels§ attételi viszonyszdm Végsé attételi viszonyszdm(ok)
Sebességfokozat (a sebességvaltd kimendtengely-fordulatszdma a (a sebességvilté kimendtengely-fordulatszdma a
motorhoz viszonyitva) hajtott kerék fordulatszimahoz viszonyitva)

Legnagyobb érték a CVT-
nél (fokozatmentesen
véltoztathatd eréatvitel
CVT/EVE) (¥

1

2
3

Legkisebb ~ érték  a
CVT-nél (*)
Hatramenet

(*) Fokozatmentesen véltoztathat6 erGatvitel

4.7. A jarmd legnagyobb tervezési sebessége (Km/h) (9): ...oooeeiiirriiiriiiii i
6. FELFUGGESZTES

6.6. Gumiabroncsok és kerekek

6.6.1. Gumiabroncs/kerék kombinacidja (kombindcidi)

a) gumiabroncsok esetén meg kell adni a méretmegjelolést, terhelhetéségi jelzészamot, a sebességkate-
goria-jelet;

b) a kerekeknél fel kell tiintetni a keréktarcsa méretét és a besajtoldsi mélységet.

6.6.2. A gordiilési sugarak fels§ és alsé hatdrértékei

6.6.2.1. L BEIIGLY ettt
6.6.2.2. 2 BEIIZELY . ettt e et
6.6.2.3. 3 BEIIZELYE ettt e et
6.6.2.4. AL EEIIGELY: ettt e e e ettt bbb e e e e e e e et ettt e e eeeeeeeane

stb.
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FELEPITMENY

9.1. A felépitménynek a 2007/46/EK irdnyelv 1. mellékletének C részében meghatdrozott kédok haszndlata
SZETINLE LPUSAL ..eeiiiiineeiiiti ettt ettt ettt ettt ettt e et e e et et e et et e et e et e et et et eai e eeeaaas

9.2. Felhasznélt anyagok és az 9sszedllitds MOASZErE: ..........uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee e

12. VEGYES

12.5. Adatok a zajcsokkentést szolgald, a motorhoz nem kapcsol6dd barmely berendezésrdl (ha mds pontban
TIEITL SZETEPEL): ottt ettt ettt e e ettt ettt e e et e e anaa s

Détum:

Aldirés:

Beosztds:
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2. fiiggelék

Minta EU-tipusbizonyitvainy
(Legnagyobb méret: A4 (210 x 297 mm))

A j6véhagy6 hatdsdg bélyegzdje
Téjékoztatd a kovetkez8krdl:
tipusjovahagyds ()
tipusjovahagyas kiterjesztése ()
tipusjévahagyds elutasitdsa (')
tipusjovahagyds visszavondsa (')

egy jarmitipusra vonatkozdan a jarmd zajszintje tekintetében (a legutobb a(z) 540/2014/EU).

A tIPUSJOVANAGYAS SZAIMIA .eeeeeiiiiiiiii e ettt ettt ettt ettt e e e e et ettt ettt e e e e et e et ettt e e e e eeeeaes
A KILETJESZEES TIIAOKA: ...ttt ettt ettt ettt e e et e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaeaeaeaaaaaaaaaas
. SZAKASZ

0.1. Gydrtmdany (a gyart6 kereskedelmi MEVE): ....ooeiieeisieee e
0.2, TIPUS: ettt ettt ettt et e et et a e et e e et et e e e aaaa s
0.3. Tipusazonositd jel6lés, amennyiben az fel van tiintetve a JArmAVON (2): .....vvevvveriiiieiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee e
0.3.1. A JEIOIES EINELYEZESE: ..oeiiiiiiiiiiiiei et e e
0.4, JArmUKAtegOria (3): «oeeiiiii ittt ettt e e e e e e
0.5. A gyartd véllalat neve €S CIME: .....ooeiiiiiiiiiiiiiiiiii ittt e e e
0.8. Az OsszeszerelS tizem(ek) neve(l) €s clmME()): ...uuivvvneiieeeiii e
0.9. A gyart6 képviselGjének neve és cime (ha van ilyen): ...........cccccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee

1. SZAKASZ

—_

. Esetleges kiegészit§ adatok: Lasd a kiegészitést

2. A vizsgélatok elvégzéséért felelGs muiszaki SZOIGAIAt: ..........evviiiiiiiiiiiiiii
3. A vizsgélati jegyZOKOMYV dATUMAL .....eeeiiiiiiiiiiiii e e ettt e e e e e ettt e e e e e e e e eaaa e e e eeeeeeaees
4. A vizsgalati jegyZOKONYV SZAMA .eevvvuuiiiie et ettt ettt e e e e ettt e e e e e e e e ee bbb e e as
5. (Esetleges) megjegyzések: Lasd a kiegészitést

T = ) )OS PPPRRRTR
7

8. Aldirds:

Mellékletek: Informdacids csomag

Vizsgdlati jegyz6konyv (rendszerek esetében)/Vizsgalati eredmények (teljes jarmiivek esetében)

(") A nem kivént rész torlendd.

(*) Haa tipusazonosito jelolés olyan karaktereket tartalmaz, amelyek az e tipusbizonyitvanyban megjel6lt jarmi leirdsa szempontjdbdl nem
lényegesek, akkor ezeket a karaktereket a dokumentacioban az alabbi jellel kell helyettesiteni: ,»” (pl. ABC??123??).

() A2007/46[EK iranyelv IIA. mellékletében foglaltak szerint.



L 158/148 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2014.5.27.

Kiegészités

a ... szami EU-tipusbizonyitvinyhoz

1. Kiegészit§ adatok

1.1. Motor

1110 A MOLOT @VATEOJA oevtiniiiiiin ettt e e ettt ettt ettt e et e e et et e et e b e e et et e et e et e e et et s eeeaaaaeeeeanas
1.1.2. A YAIt0 MOLOTKOMJA: «.eeeveiiiiiie e ettt e e e ettt e e e e e e e e eeettbb e e e eeeeeeeees

1.1.3. Névleges teljesitmény (g): ... kW ... min-1 mellett vagy legnagyobb tartds névleges teljesitmény (elektromos
motor) ... kW ()

1.1.4. FeltoltG(k), GYATTIMANY €S TIPUS: ....uvvuurririiiiiieiiittieeee ettt e e et ettt ettt e e et e e et eeeeeeeeeeeeeeeeeaaeeaaaaeaaanananns
1.1.5. Légsziirs, gyartmany €5 tIPUS: ........ccoiiiiiimiiiiee ittt e e e ettt e e e et e e e e e e eeeeeeees
1.1.6. Szivdszaj-csokkent(k), GArtmMANY € tIPUS: .....vvvrvieeriiiiiiiiiiiiiiie ittt e e e e e e e
1.1.7. Kipufogddob(ok), yArtmany €8 tiPUS: ......uuuuuieeeeeieiiiiiiiie e e e e e ettt e e e e e e ettt e e e e e e e eeeet bt eeeeeeeeaaes
1.1.8. Katalizator(ok), gyartmany €s tIPUS: ....ceuuuuruuuieeeeeitiiiiiiii e ettt e e et ettt e e et e ettt eeeeeeaees
1.1.9. RészecskeszUrd(K), GVArtMANY €8 tIPUS: ....uvvvurrrreriiiiiiiiiiiiii ettt ettt ettt e e et e e et e e e e e eeeeeeeaaaeaaaaeaaaaaaaas

1.2.  Erd&atvitel

1.2.1. Tipusa (mechanikus, hidraulikus, villamos Sth.): .......ccoouuiiiiiiiiiiiiiiii e
1.3. A zajcsokkentést szolgdld, a motorhoz nem kapcsolodd berendezések: ........ooooeeiiiiiiiii,
2. Vizsgalati eredmények

2.1. A mozgé jarmd zajszintje: ... dB(A)

2.2, Az dll6 jarmd zajszintje: ... dB(A) ... min'-en

2.2.1. A stiritett leveg6 zajszintje, tizemi fék: ... dB(A)

2.2.1. A stiritett levegd zajszintje, kézifék: ... dB(A)

2.2.1. A stiritett leveg$ zajszintje, a nyomdsszabdlyozé mikodtetése kozben: ... dB(A)

2.3, Adatok a hibrid elektronikus jarmiivek hasznalat kozbeni megfelelésére vonatkozé vizsgdlatok elvégzésének
megkonnyitéséhez arra az esetre, amikor a jarmd 4ll6 helyzetében a bels§ égésti motor nem tud mikodni

2.3.1. A vizsgélathoz alkalmazott ,i” fokozat vagy a sebességvalasztd alldsa: ...........ccccceeiiiiiiiiiiinnn,
2.3.2. Az tizemmédkapcsol6 4lldsa a mérés alatt L, , (amennyiben van ilyen kapcsolo) ...........coooeiiiiiiiiniiiiiiin,
2.3.3. Az eldgyorsitds hossza 1,, ... m

2.3.4. A jarm( sebessége a gyorsitds kezdetén ... km/h

2.3.5. Hangnyomdsszint L dB(A)

‘wot,(i) ***

3. BSZIOVETELEK: e,

(") A nem kivént rész torlendd.
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II. MELLEKLET

A GEPJARMUVEK ALTAL KELTETT ZAJ MERESERE HASZNALT MODSZEREK ES MUSZEREK

1. MERESI MODSZEREK

1.1. Az EU-tipusjovahagydsra beadott jarmiitipus altal keltett zajt az ebben a mellékletben leirt két modszerrel, a
mozgasban 1év6 jarmire és az all6 jarmdre vonatkozdan kell megmérni. A hibrid elektronikus jarmdvek
esetében, amelyeknél a jarmd 4llo helyzetében a belsé égésti motor nem képes miikodni, csak a mozgd
jarmd zajkibocsatdsat kell megmérni.

A 2 800 kg-ot meghaladé miiszakilag megengedett legnagyobb ossztomegii jarmtvek esetében az V. mellék-
letben leirt jellemzéknek megfeleld, stritett levegd dltal keltett zajt mérg kiegészitS vizsgdlatot is kell végezni
az dll6 jarmiivon, amennyiben a stritett levegGvel mtikods fékberendezés a jarmd részét képezi.

1.2. Az e melléklet 1.1. pontjdban meghatdrozott vizsgdlatok szerint mért értékeknek szerepelniiik kell a vizsgd-
lati jegyzSkonyvben és az 1. melléklet 2. fiiggelékében taldlhaté mintdnak megfelel6 nyomtatvanyon.

2. MEROMUSZEREK

2.1. Akusztikai mérések

A zajszint méréséhez precizids zajszintmérd késziiléket vagy azzal egyenértékd, 1. osztdlyba tartozé misze-
rekre vonatkoz6 kovetelményeknek (az esetlegesen hasznalt javasolt szélernydvel egyiitt is) megfelel§ készii-
léket kell haszndlni. E kovetelmények a Nemzetkozi Elektrotechnikai Bizottsdg (IEC) ,IEC 61672-1:2002:
Precizi6s zajszintmérSk” szabvanydnak mésodik kiaddsdban szerepelnek.

A méréseket az akusztikai mérémdiszer ,gyors vélasz” izemmodjdt, és az ugyancsak az ,IEC 61672-1:2002”
szabvanyban leirt ,A” stlyozdsi gorbét alkalmazva kell elvégezni. Olyan rendszer hasznilata esetén, amely
az ,A” stlyozasi hangnyomdsszint periodikus figyelését is tartalmazza, az adatokat 30 ms-os (millimdsod-
perces) vagy anndl révidebb id6kozonként kell mérni.

A miszer karbantartdsat és kalibrélasdt a gydrt utasitdsainak megfelelGen kell végezni.

2.2. A kovetelményeknek valé megfelelés

Az akusztikai mérémiszerek megfelelGségét az érvényes megfelelGségi tandsitvanyok megléte alapjan kell
ellendrizni. E megfelelési tanusitvanyt érvényesnek kell tekinteni, ha a szabvanyoknak valé megfelelés tandsi-
tasat hangkalibrdcibs eszkozok esetében a megel6z8 12 hénapos idgszakban, zajmérd miiszerek esetében
pedig a megel6z8 24 hénapos id@szakban végezték el. A megfelel6ségi vizsgdlatokat olyan laboratériumban
kell elvégezni, amely jogosult a megfelel§ szabvanyokkal kapcsolatos kalibracidk elvégzésére.

2.3. A teljes akusztikus mérérendszer kalibrdldsa a méréssorozathoz

Minden méréssorozat kezdetén és végén a teljes akusztikus mérdrendszert olyan hangkalibratorral kell ellen-
Grizni, amely megfelel az IEC 60942:2003 szabvdnyban meghatdrozott 1. pontossdgi osztilyba tartozd
hangkalibrétorokra vonatkozé kovetelményeknek. A mért eredmények kozotti kilonbség tovabbi kiigazi-
tasok nélkiil legfeljebb 0,5 dB lehet. Amennyiben az eltérés meghaladja ezt a mértéket, a legutolsé megfelel§
ellendrzést kovet6 mérések eredményeit figyelmen kiviil kell hagyni.

2.4. A motorfordulatszdm-mérés mdszerei

A motorfordulatszim méréséhez olyan miiszereket kell haszndlni, amelyek mérési pontossiga legfel-
jebb + 2 %-kal tér el a valds értéktSl azokon a fordulatszdmokon, amelyeken a méréseket el kell végezni.

Folyamatosan mér§ mfszerek haszndlata esetén a jarmd kozuti sebességét olyan midiszerrel kell mérni,
amelynek pontossiga * 0,5 km/h-n beliil van.

Ha a vizsgdlatok sordn nem folyamatos sebességmérést alkalmaznak, a pillanatnyi sebességértékeket mérd
miszernek legaldbb + 0,2 km/h-s mérési pontossagot kell biztositania.
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2.5. Meteoroldgiai miiszerek

A vizsgélat sordn a kornyezeti koriilmények megfigyelésére haszndlt meteoroldgiai miszereknek legaldbb az
alabbi mérési pontossdgra vonatkozé kévetelményeknek kell megfelelniiik:

— héméré: 1 °C,
- szélsebességmérd: + 1,0 mfs,
— légkori nyomdst méré eszkoz (barométer): = 5 hPa,

— relativ pdratartalmat méré eszkoz: + 5 %.

3. MERESI KORULMENYEK
3.1 A vizsgdlati helyszin és a kornyezeti feltételek
3.1.1. A prébapilya feliiletének és a vizsgalati helyszin méreteinek meg kell felelniiik az ISO 10844:2011 szab-

vanynak. A vizsgalati helyszint nem borithatja porhd, magas fdi, laza talaj vagy salak. Nem lehet olyan
akadily a mikrofon és a hangforrds kozelében, amely befolydsolhatja a hangteret. A méréseket végzg

megfigyel6 személynek olyan helyzetet kell elfoglalnia, hogy ne befolydsolja a mérémdiszerrel mért érté-
keket.

3.1.2. A méréseket tilos kedvezétlen idGjarasi feltételek kozott elvégezni. Meg kell bizonyosodni arrél, hogy az
eredményeket nem befolyésoljik széllokések.

A meteoroldgiai miszereket a vizsgélati teriilet mellett, 1,2 m + 0,02 m magassigban kell elhelyezni. A
méréseket olyan idSben kell elvégezni, amikor a kornyezeti levegé hdmérséklete a +5 °C és a +40 °C kozotti
tartomdnyon beliil van.

A vizsgélatokat nem szabad olyan id6ben végezni, amikor a zajmérés ideje alatt a szélsebesség — a szélloké-
seket is beleértve — a mikrofon magassdgdban meghaladja az 5 m/s-ot.

A zajmérés ideje alatt mért hémérséklet-, szélsebesség-, szélirdny-, relativpdratartalom- és légnyomadsérté-
keket rogziteni kell.

A mérések sordn figyelmen kiviil kell hagyni minden olyan kiugré zajértéket, amely nem kapcsolodik a
jarmd altaldnos zajszintjellemzdihez.

A hittérzajt kozvetlenil a jarmvizsgélat-sorozat el6tt és utdn, 10 mdsodpercen keresztiil kell mérni. Ezeket
a méréseket a vizsgdlat alatt haszndlt mikrofonokkal és mikrofonpozicidkban kell elvégezni. A jegyzd-
konyvben a legnagyobb ,A” stlyozasti hangnyomadsszintet kell feltiintetni.

A hittérzajnak (az esetleges szélztigassal egyiitt) legaldbb 10 dB-lel a jarmd éltal a vizsgalat sordn keltett ,A”
stlyozast hangnyomdsszint alatt kell lennie. Ha a kornyezeti zaj és a mért zaj kozotti killonbség 10 és 15
dB(A) kozott van, a vizsgélati eredmények kiszamitdsdhoz az aldbbi tablizatban megadott korrekcids érté-
keket ki kell vonni a zajszintmérg dltal mért értékekbdl:

A kornyezeti zaj és a mérend§ zaj
kozotti killonbség, dB(A) 10 1 12 13 14 =
Korrekci6, dB(A) 0,5 0,4 0,3 0,2 0,1 0,0
3.2, Jarmd
3.2.1. A vizsgdlt jarmtinek az e rendelet kovetelményeinek valé megfelelés céljabdl a piaci forgalomba hozandé

jarmtvek tipikus jellemzdivel kell rendelkeznie és azt a gydrtonak és a miiszaki szolgalatnak kozos megegye-
zéssel kell kivdlasztania. A méréseket — a nem szétkapcsolhat6 jarmtvek kivételével — pétkocsi nélkiil kell
elvégezni. A gyarté kérése alapjin lehetGség van arra, hogy a felemelhetd tengelyti jarmtvek esetében a
méréseket felemelt tengellyel végezzék el.
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A méréseket az aldbbi tdbldzattal 6sszhangban meghatdrozott m, vizsgdlati tomegi jarmiveken kell elvé-
gezni:

Jarmiikategdria Jarmi vizsgdlati tomege (m,)

M, m, =m

N, m, = m

N,, N, m, = 50 kg/névleges motorteljesitmény kW

A vizsgalati tomeg eléréséhez szikséges kiegészit§ rakomdnyt a jarmd meghajtott hatsé
tengelye(i) folé kell elhelyezni. A kiegészit6 rakomdny tomege a hétsé tengely terhelésére a
miszakilag megengedett legnagyob Ossztomeg 75 %-dban van korlatozva. A tényleges
tomeg legfeljebb + 5 %-kal térhet el a meghatdrozott vizsgélati tomegt6l.

Ha a kiegészit6 rakomdny tomegkozéppontjat nem lehet a héts6 tengely kozéppontja folé
igazitani, a jairmd vizsgdlati tomege nem haladhatja meg a jarmd terheletlen dllapotdban
az eliilsé és hdtso tengelyére es@ Osszterhelés és a kiegészit6 rakomadny egyiittes tomegét.

A ketténél tobb tengellyel rendelkezd jarmiivek vizsgalati tomegének meg kell egyeznie a
kéttengelyes jarmtivek vizsgdlati tomegével.

M,, M, m, = m,, — a kocsikisér tomege (ha van kocsikiséré)

vagy ha a vizsgélatot nem teljesen készre gyartott allapotd, felépitmény nélkili jarmdvon
végzik,

m, = 50 kg/névleges motorteljesitmény kW az egyes kategdridkban a fenti feltételeknek
megfelelGen (ldsd az N,, N, kategoridt).

3.2.2 A kérelmez§ kérése alapjdn az M,, M;, N, vagy N, kategoridba tartozé jarmtvek a tipus szempontjabdl a
készre gydrtott jarmire vonatkozdan reprezentativnak tekintendék, még akkor is, ha a vizsgélatot felépit-
mény nélkiili, nem teljesen készre gyartott dllapotd jarmivon végzik. A nem készre gyartott jarmd vizsgd-
lata sordn a jirmivet minden relevins hangszigetel§ anyaggal, panellel, valamint hangtompité kompo-
nenssel és rendszerrel fel kell szerelni a gyért dltal kidolgozott terveknek megfelelGen a felépitmény késébbi
szakaszban legydrtand6 részének kivételével.

Nem {irhaté el§ a vizsgilat megismétlése abban az esetben, ha a jarmdvet kiegészitd tiizel6anyag-tartallyal
szerelték fel vagy ha az eredeti tiizelGanyag-tartalyt athelyezték feltéve, hogy a jarmd zajkibocsatdsat nyilvan-
valéan befolydsold egyéb jarmtirészeket vagy -struktirakat a modositds nem érintette.

3.2.3. A gumiabroncsok gordiilési zajkibocsitasit a 661/2009/EK rendelet szabdlyozza. A vizsgdlat sordn a
jarmiire jellemz& gumiabroncsokat kell haszndlni. Ezeket a jarmdigydrtonak kell kivalasztania, és a gumiab-
roncsok jellemzdit fel kell tintetni e rendelet I. melléklete 2. fuggelékének kiegészitésében. Ezek méretének
meg kell egyezniik a jarmtihoz eredeti felszerelésként megadott gumiabroncsméretek valamelyikével. Az
adott tipusi gumiabroncsnak a jarmivel egy id6ben kereskedelmi forgalomban megvdsdrolhaténak kell
lennie. (1) A gumiabroncsokat a jirmi gydrtGja dltal a jirmd vizsgdlati tomegéhez javasolt nyomdsra kell
felfajni. A gumiabroncsok bardzddinak legalabb 1,6 mm mélységiinek kell lenniiik.

3.2.4. A mérések megkezdése el6tt a motort normdl iizemi dllapotba kell hozni.
3.2.5. Amennyiben a jidrmtvet kétkerék-meghajtdson kivil mds meghajtdsi iizemmoddal is ellttdk, akkor a

jarmtvet a normdl kozati kozlekedésre val6 tizemmaddban kell vizsgélni.

3.2.6. Ha a jarm(@ egy vagy tobb automatikus mtkodtetésti hiitdventilitorral van felszerelve, akkor a rendszer
miikodésébe a mérések sordn nem szabad beavatkozni.

3.2.7. Ha a jérm( szdlas anyagokat tartalmazé hangtompit6 rendszerrel van felszerelve, a vizsgilat megkezdése
el6tt a kipufogérendszert a IV. mellékletben foglaltaknak megfelelen kondiciondlni kell.

(*) Mivel a gumiabroncsok jelentds mértékben hozzdjirulnak az dltaldnos zajkibocsitdshoz, figyelembe kell venni a gumiabroncs/it zajki-
bocsatdsra vonatkoz6 meglévé kozigazgatdsi rendelkezéseket. Az ENSZ-EGB 117. szdm el6irdsdnak 2. pontjdban meghatdrozottak
szerinti vondabroncsokat, a téli gumiabroncsokat és a kiilonleges hasznalatd abroncsokat a gyartd kérésére ki kell zarni a tipus-jévaha-
gyasi és gyartdsmegfelelGségi mérésekbdl az ENSZ-EGB 117. szam elSirdsanak megfelelGen (HL L 307.,2011.11.23,, 3. 0.).
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4, VIZSGALATI MODSZEREK
4.1. A mozgdsban 1év§ jarmiivek altal keltett zaj mérése
4.1.1. Altaldnos vizsgdlati koriilmények

A prébapilyan ki kell jelolni két, a PP’ vonallal parhuzamos és 10 méterrel az el6tt, illetve 10 méterrel az
utdn htzddo AA, illetve BB’ vonalat.

A jarm( mindegyik oldaldn és mindegyik sebességfokozatban legaldbb négy mérést kell végezni. Bedllitdsi
célbdl végezhetSk elGzetes mérések, de ezek eredményeit figyelmen kiviil kell hagyni.

A mikrofont a talajszint felett 1,2 + 0,02 méterre kell elhelyezni a prébapdlya CC referenciaegyenesétdl
7,5 £ 0,05 m tdvolsagban.

Szabad hangtér esetében (ldsd az IEC 61672-1:2002 szabvanyt) a referenciatengelynek vizszintesnek kell
lennie, és mer6legesen kell dllnia a jarm( CC’ vonallal jelzett Gtvonaldra.

4.1.2. A jarmivek specifikus vizsgdlati korilményei
4.1.2.1. Az M, M, < 3 500 kg és N, kategéridba tartozé jairmiivek

A jarmi kozépvonala altal leirt Gitvonalnak az AA’ vonal megkozelitésétSl kezdve egészen addig, amig a
jarm@ hatulja 4t nem halad a BB’ vonal folott, azaz a vizsgdlat teljes idGtartama alatt a lehetS legponto-
sabban kell kovetnie a CC’ vonalat. Amennyiben a jarmvet kétkerék-meghajtdson kivil mds meghajtasi
tizemmoddal is ellattdk, akkor a vizsgélatot a normal orszaguti kozlekedésre szant tizemmodban kell elvé-
gezni.

Ha a jarmd kézi kiegészitG sebességvdltoval vagy szorzdattételes hajtétengellyel van felszerelve, akkor azt az
allast kell vdlasztani, amelyet normadl vérosi kozlekedésnél haszndlnak. A lasst haladdshoz, a parkoldshoz és
fékezéshez haszndlt sebességfokozatok egyik esetben sem vélaszthatok.

A jarmd vizsgalati tomegének meg kell felelnie a 3.2.1. pontban talalhaté tabldzatban foglalt elSirdsoknak.

A v, vizsgilati sebesség 50 km/h + 1 km/h. A vizsgdlati sebességet akkor kell elérni, amikor a referencia-

pont a PP’ vonalhoz ér.
4.1.2.1.1.  Fajlagos teljesitménymutat6 (PMR)

A PMR a kovetkezd képlet alkalmazdsdval keriil kiszdmitdsra:

PMR = (P /m,) x 1 000, ahol a P -t kW-ban, az mt pedig kg-ban kell mérni az e melléklet 3.2.1. pontjinak
megfelelGen.

A dimenzi6 nélkiili PMR a gyorsulds kiszdmitdsdhoz hasznaljak.

4.1.2.1.2. A gyorsulds kiszdmitdsa
A gyorsuldsi szamitdsok csak az M,, N, és az M, < 3 500 kg kategéridkra alkalmazhatok.

Minden gyorsuldst a jirmd probapélydn elért kiilonboz8 sebességeinek felhasznaldsaval kell kiszdmitani. A
megadott képletek alapjn kell kiszdmitani az a,, , az a,, ., €S az a,, . értékeket. Az AA’, illetve a PP’
vonalnal elért sebesség definici6 szerint a jirmtinek a referenciapont AA’ (v,,), illetve PP’ (v,,) vonalon vald
athaladdsa pillanatdban mérhet§ sebessége. A BB’ vonalndl mért sebesség (v,,) az abban a pillanatban mért
sebesség, amikor a jarmd hatulja dthalad a BB’ vonal folott. A gyorsulds kiszdmitdsdra hasznalt médszert fel
kell tiintetni a vizsgélati jegyz8konyvben.

A jarmd referenciapontjdnak definiciéja miatt a jarmd hosszat () mdsképpen értelmezzitk az aldbbi
képletben. Amennyiben a referenciapont a jarm elején van, az 1 =1 ,, ha a kozepén: 1 =121 ,, ha pedig a
végén: 1 = 0.

veh?

4.1.2.1.2.1 Szamitasi eljdrds a rogzitett sebességfokozatokkal vizsgdlt, kézi kapcsolasu sebességvéltoval, automata sebes-
ségvéltoval, adaptiv sebességvéltoval, illetve fokozatmentesen véltoztathat6 erdatvitellel (CVT/) rendelkezd
jarmtvek esetében:

Ao e = ((Vas/3,6)” = (V4n/3,6)7)/(2 x (20+]))
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A sebességfokozat kivédlasztdsdhoz hasznalt a
atlaganak kell lennie.

wor et TtEknek az egyes érvényes mérési menetek négy a,, e ;

Az el8gyorsitds megengedett. A gdzpedal AA’ vonal el6tti lenyomdasdnak pontjat a vizsgélati jegyzSkonyvben
rogziteni kell.

4.1.2.1.2.2. Szamitasi eljdrds a nem rogzitett sebességfokozatokkal vizsgalt, automata sebességvaltéval, adaptiv sebesség-
véltoval, illetve fokozatmentesen valtoztathat6 erGatvitellel (CVT) rendelkezd jarmiivek esetében:

A sebességfokozat kivédlasztdsdhoz hasznalt a
atlagdnak kell lennie.

értéknek az egyes érvényes mérési menetek négy a

wot test wot test, i

Ha a 4.1.2.1.4.2. pontban leirt eszkozokkel és intézkedésekkel a sebességvaltomiti miikodését a vizsgélati
kovetelmények teljesitése érdekében szabdlyozni lehet, az a értékét a kovetkezs képlettel kell kiszd-
molni:

wot test

Aor e = ((Vas/3,6)” = (V40/3,6)7)/(2 x (20+1]))

'wot test

Az elégyorsitds megengedett:

Ha a 4.1.2.1.4.2. pontban leirt eszkozok vagy intézkedések egyikét sem alkalmazzdk, az a értékét a

kovetkezd képlettel kell kiszamitani:

Aot _testPP-BB ((Veg(3,6)2 = (Vip/3,6)3)/(2 x (10+1))

a,

wot test

teszt:
a PP és BB pontok kozotti gyorsulds

‘wot PP-BB

El8gyorsitds alkalmazdsa tilos.

A gézpedalt akkor kell lenyomni, amikor a jarmi referenciapontja az AA’ vonal folott dthalad.

4.1.2.1.2.3 Célgyorsulds

Az a . célgyorsulds, amely statisztikai vizsgdlatokbdl szdarmazik, a vérosi kozlekedés jellemzd gyorsuldsi
értékét hatdrozza meg. Ez olyan fuggvényérték, amely a jarmd PMR-értékétd] fugg.

Az a . célgyorsulds a kovetkezd képlet alkalmazdsaval keriil kiszdmitdsra:

urban

Qe = 0,63 x log10 (PMR) - 0,09

4.1.2.1.2.4. Referenciagyorsulds a kovetkezd képlet alkalmazasaval keriil kiszamitasra

Az a, . referenciagyorsulds azt az eldirt gyorsuldst hatdrozza meg, amelyet el kell elérni a prébapdlyan
végzett gyorsuldsi vizsgdlat sordn. Ez olyan fiiggvényérték, amely a jirmd PMR-ét6l figg. A fiiggvény a
kiilonbozd jarmiikategoridk esetében eltérd.

Az a, . referenciagyorsulds definicidja:
a =1,59 x log,, (PMR) — 1,41 PMR > 25 esetén,

wot ref
a =0,63 x log,, (PMR) — 0,09 PMR < 25 esetén.

wotref — & urban

4.1.2.1.3. Ak, részleges teljesitménytényezd

A k, részleges teljesitménytényez6t (lasd a 4.1.3.1. pontot) az M, és az N, kategéridba tartoz jarmivek
gyorsuldsi és dllandé sebesség mellett végzett vizsgilatai sordn kapott eredmények silyozott Osszesitéséhez
hasznaljak.

Az egyetlen sebességfokozatra vonatkozo vizsgalatoktdl eltekintve az a_, . értéket kell haszndlni az a
helyett (lasd a 4.1.3.1. pontot).

wot test

4.1.2.1.4.  Sebességfokozat kivalasztdsa

A vizsgalat sordn haszndlt sebességfokozatok kivalasztdsa az egyes fokozatok teljesen nyitott fojtészeleppel
végzett gyorsitdsi vizsgdlathoz sziikséges a,, . referenciagyorsuldson alapuld, ugyancsak teljesen nyitott
fojtoszelep mellett mért a,, fajlagos gyorsitdsi potencidljatdl figg.

'wot
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Egyes jarmtivek a sebességvdltomiivet szabilyozd szoftverprogramokkal vagy tizemmodokkal rendelkez-
hetnek (pl. sportos, téli, adaptiv). Ha egy ilyen jarmd eltér6 tizemmddokban is érvényes gyorsuldsi értékeket
tud elérni, a jarm{ gyéartéjanak bizonyitania kell a mdszaki szolgdlat szdmdra, hogy a jarmi vizsgilata
abban az izemmodban torténik, amely az a,, . értékhez legkozelebb esd gyorsuldst éri el.

4.1.2.1.4.1. Rogzitett sebességfokozatokkal vizsgdlt, kézi kapcsoldst sebességvaltoval, automata sebességvaltoval, adaptiv

sebességviltoval, illetve fokozatmentesen valtoztathaté erdatvitellel rendelkezd jarmtivek
A sebességfokozatok kivalasztasanak lehetséges koriilményei:

a) Ha a gyorsulds egy adott fokozatban nem tér el £ 5 %-nal nagyobb mértékben az a_, . referenciagyorsu-
lastdl, és nem nagyobb 2,0 m/s?-nél, akkor abban a fokozatban kell a vizsgalatot elvégezni.

=

Ha egyik fokozatban sem érhetd el az el6irt gyorsulds, akkor ki kell valasztani egy, a referenciagyorsu-
lasnal nagyobb mértékd gyorsuldst biztositd ,i” fokozatot és egy, a referenciagyorsuldsnal kisebb mérték
gyorsuldst biztosité ,i + 1” fokozatot. Ha az ,i” fokozatban mért gyorsuldsérték nem haladja meg a
2,0 m/s? értéket, akkor a vizsgalat sordn mindkét fokozatot haszndlni kell. Az a_, . referenciagyorsu-
lashoz kapcsolddé silyozasi ardny kiszdmitdsa:

k = (a wotref — & wot (iJrl))/(a wot () ~ & wot (i+1))

¢) Ha az ,i” fokozat gyorsuldsi értéke meghaladja a 2,0 m/s? értéket, az els§ olyan sebességfokozatot kell
haszndlni, amellyel 2,0 m/s? alatti gyorsulds érhetd el, hacsak az ,i + 1” fokozat nem nytjt az a, érté-
kénél kisebb gyorsuldst. Ebben az esetben két fokozatot, az i-t és az i + 1-et kell haszndlni, amelyek koziil
az ,i” fokozat a 2,0 m/s? értéket meghaladé gyorsuldst add sebességfokozat. Egyéb esetekben tilos masik
sebességfokozatot is haszndlni. Az a helyett a vizsgalat sordn elért a_, ., gyorsuldst kell hasznalni a

wot ref

k, részleges teljesitménytényezd kiszdmitdsdhoz.

d) Ha a jarmnek olyan sebességvaltomiive van, amellyel csak egy sebességfokozat vélaszthaté ki, a gyorsu-
ldsi vizsgélatot ebben a fokozatban kell elvégezni. Ezutdn a k, részleges teljesitménytényezd kiszdmitd-
sdhoz az igy elért gyorsuldst kell hasznélni az a, . helyett.

wot ref

e) Ha egy adott sebességfokozatban a motor mar azel6tt tdllépi a névleges motorfordulatszimot, hogy a
jarmd 4thaladna a BB’ vonalon, az eggyel nagyobb fokozatot kell haszndlni.

4.1.2.1.4.2. Nem rogzitett sebességfokozatokkal vizsgdlt, automata sebességvéltval, adaptiv sebességvaltdval, illetve

fokozatmentesen viltoztathat6 erddtvitellel rendelkezd jarmdvek

27 7

A sebességvalasztot a teljesen automata tizemmaodnak megfeleld alldsba kell allitani.

Az a yorsuldsi értéket a 4.1.2.1.2.2. pontban meghatdrozott médon kell kiszdmitani.

wot test g
A vizsgélat ezt kovetSen kiterjedhet a sebesség kisebb tartomédnyba torténd, és ezzel nagyobb gyorsuldst
elérd visszakapcsoldsara. Tilos a sebességfokozatot nagyobb tartomdnyba kapcsolni kisebb gyorsulds elérése
érdekében. El kell keriilni a sebességvaltomii olyan fokozatba kapcsoldsat, amelyet vérosi kozlekedési viszo-
nyok kozott nem haszndlnak.

Ezért engedélyezett olyan elektronikus vagy mechanikus eszkozok, akdr alternativ sebességvalaszté poziciok
beépitése és haszndlata is, amelyekkel megakadédlyozhaté a vérosi kozlekedésben a meghatdrozott vizsgélati
koriilmények kozott nem haszndlatos alacsonyabb sebességfokozatba torténd visszavaltas.

Az elért a, ., gyorsuldsnak az a ,  értékénél nagyobbnak vagy azzal egyenlének kell lennie.

urban

Amennyiben a gyartonak lehetGsége van rd, meg kell tennie azokat az intézkedéseket, amelyek révén elkeriil-
het6, hogy az a_, ., gyorsulasi érték 2,0 m/s? értéknél nagyobb legyen.

Ezutdn a k, részleges teljesitménytényezd kiszdmitdsaban az elért ., .., gyorsuldsértéket kell haszndlni az
helyett (lasd a 4.1.2.1.3. pontot).

Aot ref

4.1.2.1.5.  Gyorsuldsi vizsgilat

A gyérténak meg kell hatdroznia egy, a gdzpedal teljes lenyomdsakor alkalmazandé referenciapontot az AA’
vonal el6tt. A gdzpedalt (a lehetS leggyorsabban) teljesen le kell nyomni, ha a jérm referenciapontja eléri a
kijelolt pontot. A gazpeddlt ebben a lenyomott helyzetben kell tartani, amig a jarmd hatulja el nem éri a BB’
vonalat. A gdzpedalt ekkor a lehetd leggyorsabban fel kell engedni. A gdzpedil teljes lenyomdsdnak pontjat
a vizsgélati jegyz6konyvben rogziteni kell. Lehetdséget kell biztositani a mdszaki szolgalatnak az elGzetes
vizsgilat elvégzésére.
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Az egy jarminek tekintett, nem szétkapcsolhaté csuklds jarmivek esetében a félpdtkocsit figyelmen kiviil
kell hagyni a BB’ vonalon t6rténd dthaladds szempontjdbol.

4.1.2.1.6.  Allandé sebesség mellett végzett vizsgalat

Az édlland6 sebesség mellett végzett vizsgdlatot a gyorsuldsi vizsgdlathoz meghatérozott sebességfokozat(ok)
ban kell végrehajtani az AA’ és BB’ vonal kozott 50 km/h-s dllandd sebességgel dthaladd jarm(von, amely
sebességtdl legfeljebb + 1 km/h-s értékkel lehet eltérni. Az dllandé sebesség mellett végzett vizsgalat sordn a
gazszabélyoz6 rendszert gy kell bedllitani, hogy az AA’ és BB’ vonal kozott fenntartsa a meghatdrozott
alland6 sebességet. Ha a sebességvalto-fokozat a gyorsuldsos vizsgélat sordn rogzitve volt, akkor ugyanazt a
fokozatot az dllandé sebesség mellett elvégzett vizsgalathoz is rogziteni kell.

A 25-nél kisebb PMR-értékkel rendelkezd jarmivek esetében nincs szitkség allandé sebesség mellett elvég-
zett vizsgilatra.

4.1.2.2. Az M, >3 500 kg, M,, N, és N, kategdridba tartozé jarmtivek

A jarm( kozépvonala dltal leirt ttvonalnak az AA’ vonal megkozelitésétdl kezdve egészen addig, amig a
jarmd hétulja 4t nem halad a BB’ vonal 6lott, azaz a vizsgdlat teljes idStartama alatt a lehet8 legponto-
sabban kell kévetnie a CC’ vonalat. A vizsgalatot potkocsi, illetve félpotkocsi rdkapcesoldsa nélkil kell elvé-
gezni. Ha a pétkocsit nem lehet egyszerti mdédon levélasztani a vontatdjarmirdl, a BB’ vonalon torténd étha-
ladds szempontjabdl a pétkocsit figyelmen kiviil kell hagyni. Amennyiben a jarmd részét képezi valamilyen
berendezés, példdul betonkeverd dob, kompresszor stb., azt a vizsgalat ideje alatt kikapcsolva kell tartani. A
jarmd vizsgalati tomegének meg kell felelnie a 3.2.1. pontban megdllapitott tdblazatban foglalt értékeknek.

Az M, > 3 500 kg és az N, kategoria célfeltételei:

A referenciapont BB’ vonal feletti dthaladdsakor az ny, motorfordulatszimnak a motor legnagyobb névleges
teljesitményéhez tartozé S fordulatszdm 70-74 %-a kozott, a jarmd sebességének pedig a 35 kmjh £ 5 km/
h tartomdnyon beliil kell lennie. Az AA’ és a BB’ vonal kozott biztositani kell az egyenletes gyorsulds feltéte-
leit.

Az M, és az N, kategéria célfeltételei:

A referenciapont BB’ vonal feletti dthaladdsakor az ny, motorfordulatszimnak a motor legnagyobb névleges
teljesitményéhez tartozé S fordulatszdm 85-89 %-a kozott, a jarmd sebességének pedig a 35 kmjh + 5 km/
h tartomdnyon beliil kell lennie. Az AA’ és a BB’ vonal kozott biztositani kell az egyenletes gyorsulds feltéte-
leit.

4.1.2.2.1.  Sebességfokozat kivélasztdsa
4.1.2.2.1.1. Kézi sebességvaltoval felszerelt jarmiivek

Biztositani kell az egyenletes gyorsulds feltételeit. A sebességfokozat megvélasztdsit a célfeltételek hatdrozzdk
meg. Ha a sebességeltérés meghaladja a megadott tiiréshatdrt, két sebességfokozatot kell vizsgdlni, amelyek
koziil az egyik a célként meghatdrozott sebesség folott van, a mésik pedig alatta.

Ha a célfeltételek tobb sebességfokozatban is teljesithetSk, a 35 kmjh-hoz legkozelebbi sebességértéket bizto-
sit6 fokozatot kell haszndlni. Ha egyik sebességfokozat sem felel meg a v, -hez tartozé célfeltételeknek, két
fokozatot kell vizsgdlni: az egyiknek v, alatti sebességet, a masiknak a folottit kell biztositania. A motorfor-

dulatszamra vonatkozé célfeltételt minden korilmény kozott teljesiteni kell.

Biztositani kell az egyenletes gyorsulds feltételeit. Amennyiben egy adott sebességfokozatban nem biztosit-
haté az egyenletes gyorsulds, azt a fokozatot figyelmen kiviil kell hagyni.

4.1.2.2.1.2. Automata sebességvéltoval, adaptiv sebességvdltéval, illetve fokozatmentesen valtoztathat6 erGatvitellel
rendelkez§ jarmtivek

A sebességvilasztot a teljesen automata tizemmaddnak megfeleld dlldsba kell dllitani. A vizsgélat ezt kovetSen
kiterjedhet a sebesség kisebb tartomdnyba torténd, és ezzel nagyobb gyorsuldst elérg visszakapcsoldsara.
Tilos a sebességfokozatot nagyobb tartomdnyba kapcsolni kisebb gyorsulds elérése érdekében. El kell keriilni,
hogy a megadott vizsgdlati koriilmények kozott a sebességvaltomi olyan fokozatba kapcsoljon, amelyet
vérosi kozlekedési viszonyok kozott nem haszndlnak. Ezért engedélyezett olyan elektronikus vagy mecha-
nikus eszkozok beépitése és haszndlata, amelyekkel megakadélyozhaté a meghatdrozott vizsgalati koriilmé-
nyek kozott varosi kozlekedésben nem hasznélatos alacsonyabb sebességfokozatba torténd visszavaltas.

Ha a jarmd olyan kialakitdst sebességvdltoval van felszerelve, amely csak egyetlen sebességfokozat kivalasz-
tasdt teszi lehet6vé, és ez a motor fordulatszamdt a vizsgélat sordn korldtozza, a jarm vizsgdlata sordn csak
a célsebesség elérését kell ellendrizni. Ha a jirmtben olyan motor és sebességvaltomii osszedllitdst alkal-
maznak, amely nem felel meg a 4.1.2.2.1.1. pontban foglalt kovetelményeknek, a jarmd vizsgélata sordn
csak a célsebesség elérését kell ellendrizni. A vizsgdlathoz sziikséges vy, célsebesség értéke 35 km/h = 5 km/
h. A hivatkozdsi pont PP’ vonal feletti dthaladdsa utdn engedélyezett a sebességfokozat magasabb tarto-
manyba torténd, és ezzel kisebb gyorsuldst biztosit felkapcsoldsa. Két vizsgélatot kell elvégezni: az egyiknél
a végsebességnek v, = vy + 5 km/h-nak, a mdsikndl v, = v,; — 5 km/h-nak kell lennie. A jelentésben a
vizsgdlat sordn az AA-BB’ szakaszon elért legmagasabb motorfordulatszdim mellett mért zajszintet kell
feltiintetni.
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4.1.2.2.2.

4.1.3.1.

4.1.3.2.

Gyorsuldsi vizsgélat

Amikor a jarm{ referenciapontja eléri az AA’ vonalat, a gdzpedalt teljesen le kell nyomni (a vérosi kozle-
kedés sordn jellemz8en nem hasznalt alacsonyabb sebességfokozat-tartomdnyba torténd automatikus vissza-
valtds nélkill), és egészen addig nyomva kell tartani, amig a jarmd hdtulja 4t nem halad a BB’ vonal felett,
referenciapontja pedig nincs legaldbb 5 méterrel a BB’ vonal mogott. Ekkor fel kell engedni a gdzpedalt.

Az egy jarminek tekintett, nem szétkapcsolhaté csuklos jarmivek esetében a félpétkocsit figyelmen kiviil
kell hagyni a BB’ vonalon torténd dthaladds szempontjabol.

Az eredmények értelmezése

A jarmi AA’ és BB’ vonal kozotti dthaladdsai sordn mért legmagasabb ,A” stilyozdsti hangnyomdsszintet kell
feltintetni. Az dltaldnos hangnyomadshoz nyilvanvaléan nem kapcsolodd kiugrd zajérték észlelése esetén a
mérési eredményt figyelmen kiviil kell hagyni. A jarmd mindkét oldaldn és mindegyik sebességfokozatban
legalabb négy mérést kell végezni minden egyes vizsgdlati koriilményre vonatkozdan. A bal és jobb oldali
méréseket egy iddben, illetve egymds utdn is el lehet végezni. A jarmd adott oldaldra vonatkozd végered-
mény kiszdmitdsdhoz az els6 négy egymdst kovetd és egymadstdl 2 dB(A) értéknél nagyobb mértékben el
nem téré érvényes mérési eredményt — az érvénytelen eredmények torlését is figyelembe véve (lisd a 3.1.
pontot) — kell felhasznalni. Az egyes oldalakra vonatkozé eredményeket kiilon-kiilon kell dtlagolni. A rész-
eredmény a két dtlag kozill a nagyobbiknak a matematikai szabdlyok szerint egy tizedesjegyre kerekitett
értéke.

Az AA’, BB’ és PP’ vonalndl mért sebességértékeket rogziteni kell, és a tizedesjelet kovets elsG értékes szdm-
jegyig kell alkalmazni 6ket a szdmitdsokban.

Az a

'wot test

szamitott gyorsuldst két tizedesjegy pontossdggal kell feltiintetni.

AzM,, N, és az M, < 3 500 kg kategoridba tartozé jarmdvek

A gyorsuldsi és az dllandé sebesség mellett végzett vizsgalat szdmitott értékei:

L -

‘wotrep Lwot (i+1

L.. =L, +kx(L

crs rep

y T k x (Lot = Lvor (i+1))

crs(i+1) ers (i) Lcrs (i+1))

ahol k = (awol ref ~ Qwot (i+1))/(awot W Aot (i+1))

Az egyetlen sebességfokozatra vonatkozé vizsgalatok esetében az értékek megegyeznek az egyes vizsgdlatok
eredményeivel.

A végeredménytaz L, . ésaz L osszevondsaval kell kiszdmitani. Az egyenlet:

wot rep crs rep

L =L kP X (Lwol rep - Lcrs rcp)

‘urban ‘wot rep

A k, sulyozési tényez$ hatdrozza meg a vdrosi kozlekedéshez tartozd részleges teljesitménytényezst. Az
egyetlen sebességfokozatra vonatkozé vizsgalatoktdl eltekintve a k, kiszdmitasa:

kP =1- (aurban/awot ref)

Ha a vizsgélathoz csak egy sebességfokozat van meghatdrozva, a k; kiszdmitdsa:

k}’ =1- (aurban/awot test)

Azokban az esetekben, ahol az a érték kisebb, mint az a

wot test urban®

k,= 0

Az M, > 3 500 kg, M;, N, és N, kategéridba tartozo jarmtvek

Egy sebességfokozat vizsgélata esetén a végeredménynek meg kell egyeznie a részeredménnyel. Két sebesség-
fokozat vizsgélata esetén a részeredmények szdmtani kozepét kell kiszdmitani.
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4.2. Az dll6 jarmtvek éltal keltett zaj mérése
4.2.1. Zajszint a jarmd kornyezetében

A mérési eredményeket fel kell tiintetni az I. melléklet 2. fiiggelékének kiegészitése szerinti vizsgélati jegyz6-
konyvben.

4.2.2. Akusztikai mérések

A mérésekhez a 2.1. pontban meghatdrozott precizids zajszintmérdt vagy azzal egyenértékd mérérendszert
kell alkalmazni.

4.2.3. Vizsgélati helyszin — helyi koriilmények a fiiggelékben taldlhaté 2. és 3a-3d. dbra szerint.

4.2.3.1. A mikrofon kozelében nem lehetnek olyan akadalyok, amelyek befolydsolhatndk a hangteret, és senki sem
maradhat a mikrofon és a zajforrds kozotti teriileten. A mérést végz8 személynek olyan helyzetet kell elfog-
lalnia, hogy ne befolyasolja a mfiszer altal mért értékeket.

4.2.4. A kiils§ zajok és a szél ztigdsa

A mérémiszereken leolvasott, a kornyezeti zaj és a szél altal keltett zajszintnek legalabb 10 dB(A) értékkel
kisebbnek kell lennie a mérend§ zajszintnél. A mikrofonra megfelel§ szélvéds ernyd illeszthet, annak a
mikrofon érzékenységére gyakorolt hatdsat azonban figyelembe kell venni (lasd a 2.1. pontot).

4.2.5. Mérési modszer
4.2.5.1. A mérések jellege és szdma

A 4.2.5.3.2.1. pont szerinti tizemi ciklus sordn az ,A” stlyozdst decibelben (dB(A)) kifejezett legnagyobb
zajszintet kell mérni.

Minden egyes mérési ponton legaldbb harom mérést kell végezni.

4.2.5.2. A jarmd elhelyezése és elGkészitése

A jarmivet a vizsgalati teriilet k6zépsG részén kell elhelyezni, sebességvalasztéjdt iires fokozatba kell tenni, a
tengelykapcsol6 pedalt pedig fel kell engedni. Ha a jarmd kialakitdsa ezt nem teszi lehet6vé, a jarmd vizsgd-
latat a gyart6 dll6 helyzetben torténd motorvizsgalatra vonatkozo elGirdsaival 6sszhangban kell elvégezni. A
motort minden egyes méréssorozat el6tt a gyartd dltal meghatdrozott normal {izemi dllapotdba kell hozni.

Amennyiben a jirm( egy vagy tobb automatikus méikodtetésti hiitGventildtorral van felszerelve, ezen rend-
szer mitkodése nem befolydsolhat6 a zajszintmérések alatt.

A motorhdztetSt és az utastér tetejét (ha nyithatd kialakitds) le kell zdrni.

4.2.5.3. Zaj mérése a kipufogérendszer kozelében a fuggelékben taldlhaté 2. és 3a-3d. dbra szerint.

4.2.5.3.1. A mikrofon elhelyezése

4.2.5.3.1.1. A mikrofont a kipufogbcsé a fiiggelék 2. és 3a-3d. dbrdjdn meghatdrozott referenciapontjatdl
0,5 m £ 0,01 m tdvolsdgra kell elhelyezni olyan médon, hogy 45° (+ 5°) szoget zdrjon be a cs6végbdl kilépd
gazdram tengelyével. A mikrofonnak a referenciapont magassdgdban, de a foldt6l mérve legaldbb 0,2 m
magassagban kell lennie. A mikrofon referenciatengelyének a foldfelszinnel parhuzamosnak kell lennie, és a
kipufogdcs nyildsan kijelolt referenciapont irdnydba kell mutatnia. Ha két mikrofonpozicié koziil is lehet
vélasztani, a jarm{ hosszanti k6zépvonaldtdl oldalirdnyban legtdvolabb esét kell haszndlni. Ha a kipufogé-
cs6bdl kiléps gdzdram tengelye 90°-os szoget zdr be a jarmd hosszanti kozépvonaldval, a mikrofont a
motort6l legtdvolabb esé ponton kell elhelyezni.

4.2.5.3.1.2. Az egymistdl 0,3 m-nél tavolabb elhelyezett kipufogényildsokkal rendelkezd jarmivek esetében mindegyik
kipufogényildsnal killon mérést kell végezni. A legmagasabb zajszintet kell feljegyezni.

4.2.5.3.1.3. Amennyiben a kipufogérendszernek tobb, egymdstél 0,3 m-nél kisebb tdvolsdgra elhelyezkedd és ugyanazon
hangtompitéhoz csatlakoztatott kipufogényildsa van, akkor csak egy mérést kell végezni; a mikrofonnak a
jarmi széléhez legkozelebb esé vagy — annak hidnydban — az utpdlya feliilete folott legmagasabban elhelye-
zett kivezetSnyilds felé kell néznie.
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4.2.5.3.1.4. Fugglleges kipufogdcsGvel rendelkezd jarmtveknél (pl. haszonjarmitivek) a mikrofont a kipufogényilds
magassagdban, fliggélegesen felfelé irdnyitva, a kipufog6csé referenciapontjatdl 0,5 m + 0,01 m tdvolsigban
kell elhelyezni, de semmilyen koriilmények kozott nem lehet 0,2 m-nél kozelebb a jarmd kipufogdcsshoz
legkozelebb esd oldaldhoz.

4.2.5.3.1.5. Jarmd alatt elhelyezett kipufogényilds esetében a mikrofont a kipufogdcsd referenciapontjihoz a lehetd
legkozelebb, de attdl legaldbb 0,5 m-re, a jarmii legkozelebbi részétdl pedig legaldbb 0,2 m-re, 0,2 m-rel a
fold felett, a kipufogdgdz-dram vonaldn kiviil kell elhelyezni. Ha ez fizikailag nem lehetséges, a 4.2.5.3.1.1.
pontban szerepld, irdnyszogre vonatkozé kovetelményt nem szitkséges teljesiteni.

4.2.5.3.1.6. Példak a mikrofon elhelyezésére a kipufogdcesS helyzetétdl fiiggen: lasd a figgelék 3a—3d. abréjat.

4.2.5.3.2. A motor fizemi 4llapota
4.2.5.3.2.1. A motor célfordulatszdma

- az S motorfordulatszdm 75 %-a a legfeljebb 5 000 fordulat/perc névleges motorfordulatszimmal rendel-
kezd jarmdvek esetében,

— 3 750 fordulat/perc azokndl a jirmtveknél, amelyek névleges motorfordulatszdima 5 000 fordulat/perc és
7 500 fordulat/perc kozott van,

- az S motorfordulatszdim 50 %-a a legalabb 7 500 fordulat/perc névleges motorfordulatszimmal rendel-
kezd jarmtvek esetében.

Ha a jirmd nem tudja elérni a fent megadott motorfordulatszdmot, a motor célfordulatszdmat 5 %-kal a
lehetséges legnagyobb motorfordulatszdm alatti értékben kell meghatdrozni az adott dllé helyzetben elvég-
zendd vizsgélathoz.

4.2.5.3.2.2. Vizsgilati eljards

A motor fordulatszdmadt a célfordulatszimhoz meghatdrozott + 3 %-os tliréshatdr betartdsdval fokozatosan
kell iiresjaratrdl a célfordulatszamig novelni, majd édlland6 értéken kell tartani. Ezutdn a gdzpedalt gyorsan
fel kell engedni, és a motor fordulatszimdnak vissza kell allnia az iresjdrati fordulatszdmra. A zajszintet
olyan iizemeltetési szakaszban kell mérni, amely magiban foglalja az allandé fordulatszdm 1 mdsodpercig
torténd fenntartdsat, valamint a lassulds teljes idGtartamat. Vizsgélati eredménynek a zajszintmérd késziilék
dltal ebben az tizemeltetési szakaszban mért, matematikai szabdlyok szerint egy tizedesjegyre kerekitett
legnagyobb értéket kell tekinteni.

4.2.5.3.2.3. A vizsgélat érvényesitése

A mérést érvényesnek kell tekinteni, ha a vizsgdlt motorfordulatszdm legaldbb 1 mdsodpercig nem tért
el + 3 %-ndl nagyobb mértékben a célfordulatszamtol.

4.2.6. Eredmények

Minden egyes vizsgdlati ponton legaldbb hiarom mérést kell végezni. Mindhdrom mérés sordn a legnagyobb
jelzett ,A” stilyozds hangnyomédsszintet kell feljegyezni. Az adott mérési poziciéra vonatkozd végeredmény
megdllapitdsdhoz az els§ hdrom egymdst kovets és egymdstdl 2 dB(A) értéknél nagyobb mértékben el nem
térd érvényes mérési eredményt — az érvénytelen eredmények torlését is figyelembe véve (tekintetbe véve a
3.1. pontban leirt, a vizsgélati helyszinre vonatkoz6 kovetelményeket) — kell felhaszndlni. A végeredmény az
osszes mérési poziciot és mindhdrom mérési eredményt figyelembe véve kapott legnagyobb zajszint.

5. Az M1 kategéridba tartozo, mozgasban 1évé hibrid elektronikus jarmvek altal keltett zaj abban az esetben,
amikor a jarmd all6 helyzetében a belsS égésti motor nem tud mtikddni (a jarmd hasznalat kozbeni vizsgd-
latdnak megkonnyitése érdekében jelentett adatok).

5.1. A hibrid elektronikus jarmtvek haszndlat kozbeni megfelelésére vonatkozd vizsgilatok elvégzésének
megkonnyitése érdekében — arra az esetre, amikor a jarmd all6 helyzetében a bels6 égésti motor nem tud
mtikodni — a mozgdsban 1év6 gépjarmiivek esetében a II. melléklet 4.1. pontjdnak megfelelGen elvégzett
hangnyomdsszint-mérésekkel kapcsolatos aldbbi informaciok a hasznalat kozbeni megfelelés referenciaada-
tainak tekintendGk:

a) A vizsgdlathoz alkalmazott ,i” fokozat vagy a nem rogzitett sebességfokozatokkal vizsgalt jarmdvek
esetében a vizsgdlathoz alkalmazott sebességvalaszto-dllds;

b) Az tizemmoddkapcesold élldsa a hangnyomadsszint mérése alatt L amennyiben van ilyen kapcsold);

‘wot, (i) (

) Az elégyorsitds hossza 1,, méterben;
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d) A jérmd dtlagos sebessége km/h-ban az (i) sebességfokozatban teljesen nyitott fojtoszelep mellett végzett
vizsgilat elején; valamint

e) A dB(A)-ban kifejezett L, , hangnyomdsszint az (i) sebességfokozatban teljesen nyitott fojtoszelep
mellett végzett vizsgdlat sordn, amely definicié szerint az egyes mikrofonhelyzetekben kiilon-kiilon
kapott egyéni mérési eredmények atlagolasdbél szarmazé két érték koziil a nagyobbnak felel meg.

5.2. A hasznalat kozbeni megfelelés referenciaadatait fel kell tiintetni az I. melléklet 2. fiiggeléke kiegészitésének
2.3. pontjdban meghatdrozottak szerinti EU-tipusbizonyitvanyban.
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3a-3d. dbra:: Példak a mikrofon elhelyezésére a kipufogdcsd helyzetétd] fiiggden
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II. MELLEKLET

HATARERTEKEK

A 1L melléklet rendelkezéseivel osszhangban mért és a matematikai szabélyok szerint a legkdzelebbi egész szdmra kerek-
itett zajszint nem haladhatja meg a kovetkezd hatdrértékeket:

Jarmd- dB(A)-ban [decibel(A)]
kat?agor- A jarmi-kategéria lefrdsa Kifejezett hatrértékek
Az G idrmiitfousok Az 1j jarmiitipusok Az 1j jarmftipusok
v flutjlgazng lrllnalszol vonatkozdsban a 2. szakasz | vonatkozdsban a 3. szakasz
1 iy 2020. julius 1-jétdl, az elsé 2024. julius 1-jétdl, az elsd
Kasz 2016, jalius 1-jét61 jilius 1-jédl, az el jilius 1-jél, az el
szakasz Ikalme U 135 Jeto regisztraciora pedig 2022. regisztraciora pedig 2026.
alkaimazando julius 1-jét6lalkalmazand6é | jdlius 1-jétSl alkalmazandd
M Személyszallité jarmdvek
fajlagos teljesitménymu-
M, tatd 72.() 70 () 68 (1)
< 120 kW/1 000 kg
120 kW/1 000 kg <
M, fajlagos teljesitménymu- 73 71 69
taté < 160 kW/1 000 kg
160 kW/1 000 kg <
M, fajlagos teljesitménymu- 75 73 71
tatd
fajlagos teljesitménymu-
tat6 > 200 Kw/1 000 kg
M, uleseli"sz,ama < 4. 75 74 79
a vezetGiilés R pontja
< 450 mm a talajszint
folott
M, tomeg < 2 500 kg 72 70 69
2 500 kg < tomeg
M, < 3 500 kg 74 72 71
3 500 kg < tomeg
< 5000 kg;
M, . 5 75 73 72
névleges motorteljesit-
mény < 135 kW
3 500 kg < tomeg
< 5000 kg;
M, " S 75 74 72
névleges motorteljesit-
mény > 135 kW
névleges motorteljesit- "
M; mény < 150 kW 76 74 730)
150 kW < névleges
M, motorteljesitmény < 250 78 77 76 ()
kw
M, névleges motorteljesit- 30 78 77 0)

mény > 250 kW
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Jarmdi- dB(A)-ban [decibel(A)]
kat?agor— A jarmd-kategéria lefrdsa Kifejezett hatérértékek
s Az 1j jarmdtipusok Az 1j jarmtipusok

gigﬁj;gg;fgiof vonatkozdsban a 2. szakasz | vonatkozdsban a 3. szakasz

szakasz 2016. idlius 1-¢eel | 2020- julius 1-jét6l, az elsé | 2024. julius 1-jét6l, az elsé

alkalma i andé ) regisztraciora pedig 2022. regisztraciora pedig 2026.

julius 1-jét6lalkalmazand6é | jalius 1-jét6l alkalmazandd

N, tomeg < 2 500 kg 72 71 69
2 500 kg < tomeg
N, < 3 500 kg 74 73 71

névleges motorteljesit- . .
N, mény < 135 kW 77 750) 740)
névleges motorteljesit- . .
N, mény > 135 kW 78 76.0) 750)
névleges motorteljesit- .
N, mény < 150 kW 79 77 76.0)
150 < névleges motortel- .
N, jesitmény < 250 kW 81 79 770)
N, névleges motorteljesit- 82 81 79 ()

mény > 250 kW

A hatdrértékeket 1 dB-lel — illetve az N, és az M, kategoria esetében 2 dB(A) értékkel — novelni kell azon jarmdvek esetében, amelyek
megfelelnek a terepjard jarmtvek azon meghatdrozdsdnak, amely a 2007/46/EK irdnyelv II. melléklete A. részének 4. pontjdban

szerepel.
A terepjard jarmtvekre vonatkoz6 magasabb hatdrértékek csak akkor érvényesek az M1 kategéridba tartozo jirmdvekre, ha a misza-
kilag megengedett legnagyobb 0ssztomeg meghaladja a 2 tonndt.
A hatdrértékeket 2 dB(A) értékkel novelni kell a 2007/46[EK irdnyelv II. mellékletében meghatdrozott, kerekes székkel haszndlhatd

jarmvek és pancélozott jarmtvek esetében.

()

az N, kategéridbdl szdrmaztatott M, kategdridjd jarmdivek:
azoknak az M, kategdridji jarmiveknek, amelyek R pontja tobb mint 850 mm-rel a talajszint f6lott helyezkedik el, és amelyek teljes
megengedett Gssztomege meghaladja a 2 500 kg-ot, az N, kategoria hatdrértékeinek kell megfelelniiik (2 500 kg < tomeg

< 3 500 kg).
(A + két év az 1j jarmitipusok esetében és + egy év az Gj nyilvantartdsba vétel esetében
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IV. MELLEKLET

HANGELNYELGO SZALAS ANYAGOKAT TARTALMAZO HANGTOMPITO RENDSZEREK

1. ALTALANOS MEGJEGYZESEK

Csak akkor hasznalhatok hangelnyel§ szdlas anyagok hangtompit6é rendszerekben vagy azok alkatrészeiben, ha
teljesiil az alabbi feltételek valamelyike:

a) a kipufogbgdz nem érintkezik a szalas anyaggal; vagy

b) a hangtompité rendszer vagy annak alkatrészei ugyanahhoz a termékcsalddhoz tartoznak, mint azok a rend-
szerek vagy alkatrészeik, amelyekrdl az e rendelet kovetelményeinek megfelel6 EU-tipusjévdhagydsi eljards
sordn egy madsik jarmditipus esetében mdr beigazolddott, hogy nincsenek kitéve dllapotromlasnak.

Ha az elsG albekezdés a) vagy b) pontjaban emlitett feltételek egyike sem teljesiil, a teljes hangtompité rendszert

vagy annak alkatrészeit ald kell vetni az 1.1., 1.2. és 1.3. pontban ismertetett harom eljards egyike szerint végzett

elékondiciondldsnak.

Az els§ albekezdés b) pontjanak alkalmazdsiban a hangtompité rendszerekbdl vagy azok alkatrészeibdl allo

csoport abban az esetben mindsiil ugyanahhoz a termékcsaladhoz tartozénak, ha a kovetkezSkben felsorolt vala-

mennyi jellemz8 megegyezik:

a) a hangelnyeld szdlas anyagon dtdramld kipufogdgdzok netté gdzdramdnak jelenléte az adott anyaggal torténd
érintkezéskor;

b) a szdlak tipusa;

¢) adott esetben a kotGanyag miiszaki adatai;

d) a szdlak 4tlagos méretei;

e) omlesztett anyag minimdlis csomagoldsi stirtisége kg/m3-ben;

f) a gdzdram és a hangelnyel$ anyag kozotti maximalis érintkezési feliilet.

1.1. 10 000 km-es folyamatos kozuti tizem

1.1.1. Az tizem 50 + 20 %-at vérosi forgalomban, mdsik felét tavolsigi forgalomban, nagy sebességgel kell megvaldsi-
tani; a folyamatos kozuti izemeltetés megfelel probapalya-programmal is helyettesithetd.

1.1.2. A két eltérd sebességtartomanyra épiil§ tizemmadot legaldbb kétszer kell valtogatni.

1.1.3. A teljes vizsgélati programnak magdban kell foglalnia legaldbb tiz, egyenként hdromoérds sziinetet a lehilés és az
esetleges kondenzaci6 hatdsainak reprodukéldsa érdekében.

1.2.  Kondiciondlds prébapadon
1.2.1. A hangtompitd rendszert vagy annak alkatrészeit a sorozatgydrtasban hasznalt tartozékokkal kell felszerelni az L.
melléklet 1.3. pontjdban meghatdrozott jairmire vagy az I melléklet 1.4. pontjdban meghatirozott motorra a

jarmd gyartéjanak elGirdsai szerint. Az 1. melléklet 1.3. pontjdban meghatdrozott jarmd esetében a jarmtivet
gorgGs fékpadra kell allitani. Az 1. melléklet 1.4. pontjdban szerepl6 motort motorfékpadra kell szerelni.

1.2.2. A vizsgélatokat hat, egyenként hatérds periddusban kell elvégezni, minden vizsgdlati sorozat kozott legaldbb
12 érés sziinetet hagyva a lehtilés és az esetleges kondenzacié hatdsainak reprodukaldsa érdekében.

1.2.3. A hatérds peridédusok alatt a motornak a kovetkezdk szerint kell tizemelnie:
a) 5 perc alapjdrat;
b) 1 6ra negyed terheléssel a legnagyobb névleges fordulatszdm (S) hdromnegyedén;
¢) 1 6ra fél terheléssel a legnagyobb névleges fordulatszdm (S) hdromnegyedén;

d) 10 perc teljes terheléssel a legnagyobb névleges fordulatszdm (S) hiromnegyedén;
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e) 15 perc fél terheléssel a legnagyobb névleges fordulatszdmon (S);
f) 30 perc negyed terheléssel a legnagyobb névleges fordulatszamon (S).

A hat tizemallapot lefutdsdnak teljes id6tartama: harom ora.

Minden periédusnak két sorozatot kell tartalmaznia az a)—f) pontban leirt feltételekbél, egymadst kovets sorrend-
ben.

1.2.4. A vizsgélat sordn a hangtompitét vagy annak alkatrészeit nem szabad a jarmd koriili szokdsos légdramot model-
lez6 mesterséges légdrammal hiiteni. A gydrté kérésére ugyanakkor a hangtompité rendszer vagy annak alkatré-
szei lehiithet6k annak biztositdsdra, hogy a hangtompitd rendszer bevezet§ nyildsanal kialakulé hémérséklet ne
haladja meg a legnagyobb sebességgel haladé jarmdivon mért értéket.

1.3.  Kondicionalds viltakozé nyomdason

1.3.1. A hangtompité rendszert vagy annak alkatrészeit fel kell szerelni az 1. melléklet 1.3. pontjdban meghatdrozott
jarmiire vagy az 1. melléklet 1.4. pontjdban meghatdrozott motorra. Az el6bbi esetben a jarmiivet gorgs fékpadra
kell dllitani.

A maésodik esetben a motort motorfékpadra kell szerelni. A vizsgaloberendezést, amelynek részletes felépitését az
e melléklet fiiggelékében taldlhaté 1. dbra mutatja, a hangtompit6 rendszer kimenetére kell felszerelni. Alkalmaz-
hat6 barmilyen mds, egyenérték(i eredményeket szolgaltaté berendezés is.

1.3.2. A vizsgdlberendezést tigy kell bedllitani, hogy a kipufogdgdz dramdt egy gyorsmikodésd szelep 2 500-szor
megszakitsa és visszaallitsa.

1.3.3. A szelepnek akkor kell nyitnia, amikor a kipufogdgdz-cllennyomds, a belép8 peremtdl legaldbb 100 mm-re az
dramlds irdnydban mérve eléri a 0,35-0,40 kPa értéket. A szelepnek akkor kell zdrnia, ha ez a nyomds nyitott
szeleppel mérve nem tér el 10 %-ndl nagyobb mértékben stabilizdlodott értékétdl.

1.3.4. A késleltetd kapcsolot a kipufogdsnak az 1.3.3. pont rendelkezései alapjan meghatarozott idStartamadra kell bedlli-
tani.

1.3.5 A motor fordulatszimdnak a legnagyobb motorteljesitményhez tartozé fordulatszdm (S) 75 %-dnak kell lennie.

1.3.6. A motorfékpad dltal jelzett teljesitménynek a motorfordulatszdm (S) 75 %-dndl mért, teljesen nyitott fojtosze-
lephez tartozé teljesitmény 50 %-dnak kell lennie.

1.3.7. A vizsgdlat sordn le kell zdrni a vizleereszt8 furatokat.
1.3.8. A teljes vizsgélatot 48 6ra alatt kell végrehajtani.

Szitkség esetén oranként hiitési idGszakot lehet beiktatni.
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Vizsgaloberendezés véltakoz6 nyomdson végzett kondiciondldshoz

Bemeneti nyilds pereme vagy bemeneti cs6 a vizsgdlati hangtompité rendszer hdtuljdhoz torténd csatlakozashoz.
Kézi miikodtetésti szabdlyozdszelep.

Legfeljebb 40 liter tirtartalmu kiegyenlitStartaly, amelynek eldrasztdsa legaldbb egy masodpercet vesz igénybe.
Nyomdskapcsold 0,05-2,5 bar miikodési tartomannyal

Késleltet kapcsold

Impulzusszdmldl6

N N AW N =

60 mm atmérdjli gyorsmtikodésii szelep, példaul kipufogdfék-szelep, amelyet egy, 4 bar nyomdson 120 N teljesit-
ményt leadé pneumatikus henger mikodtet. Nyitdskor és zdrdskor a reakci6idé nem lehet hosszabb 0,5 mésod-
percnél.

8. A kipufogdgaz elvezetése.
9. Rugalmas csé.

10. Nyomdsmérd.
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V. MELLEKLET

A SURITETT LEVEGO ALTAL KELTETT ZA]J

1. MERESI MODSZER

A mérést a fiiggelék 1. dbrdja szerinti 2. és 6. mikrofonhelyzetben, dll6 jarmtvon kell elvégezni. A legnagyobb ,A”
stlyozasti zajszintet a nyomdsszabdlyozé lefiivdsa, valamint az {izemi és a kézifék mikodtetését kovetd leftivds alatt
egyarant fel kell jegyezni.

A nyomadsszabalyoz6 lefivatdsa alatti zaj mérése kozben a motort alapjérati fordulatszamon kell jaratni. A leftvési zaj
mértékét az tizemi és kézifékek mdkodtetése alatt kell feljegyezni; a mérések elStt a 1égsiiritS egységnek fel kell
toltédnie a legnagyobb megengedett {izemi nyomdsra, majd ezt kovetden le kell dllitani a motort.

2. AZ EREDMENYEK ERTEKELESE

Minden mikrofonhelyzetben két mérést kell végezni. A méréberendezés pontatlansiganak kompenzéldsa céljdbdl a
leolvasott értéket 1 dB(A) értékkel kell csokkenteni, és ezt a csokkentett értéket kell a mérés eredményének tekinteni.
Az eredményeket akkor lehet érvényesnek tekinteni, ha egy adott mikrofonhelyzetben a mérések kozotti kiilonbség
nem haladja meg a 2 dB(A) értéket. A legnagyobb mért értéket kell a vizsgdlat eredményének tekinteni. Ha ez az érték
1 dB(A) értékkel tallépi a zajhatarértéket, akkor a megfelel6 mikrofonhelyzetben két tovabbi mérést kell végezni. Ilyen
esetben az adott mikrofonhelyzetben kapott négy mérési eredménybdl haromnak meg kell felelnie a zajhatdrértéknek.

3. HATARERTEK
A zajszint nem lépheti til a 72 dB(A) hatdrértéket.
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Fiiggelék

1. dbra: A mikrofonok elhelyezése a stritett levegd dltal keltett zaj méréséhez
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A mérést allé jarm(von kell végezni az 1. dbrdnak megfelel6en két mikrofonnal, amelyeket a jarmd korvonalatél 7 m
tavolsdgban, a talaj felett pedig 1,2 m magassdgban kell elhelyezni.
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VI. MELLEKLET

A JARMUGYARTAS MEGFELELGSEGENEK ELLENGRZESE

1.  ALTALANOS MEGJEGYZESEK

Az ezen melléklet kovetelményei megegyeznek az 1. melléklet 5. pontja szerint a gyartds megfelelGségének ellendr-
zésére végzett vizsgdlattal.

2. AVIZSGALATI ELJARAS

A vizsgdlati helyszinnek és a mérémszereknek meg kell felelniiik a II. mellékletben leirtaknak.

2.1. A vizsgélt jarm{ivon (jarmtveken) el kell végezni a mozgasban 1év6 jirmd zajmérési vizsgdlatat a II. melléklet 4.1.
pontja szerint.

2.2, A stiritett levegd dltal keltett zaj

A 2 800 kg-ot meghaladé miiszakilag megengedett legnagyobb 0ssztomeg(i és stritett levegSs rendszerrel felszerelt
jarmtveket az V. melléklet 1. pontjdban leirtaknak megfelelGen, stritett levegd altal keltett zaj mérésére szolgdld
kiegészitd vizsgalatnak kell aldvetni.

2.3. Kiegészit§ zajkibocsdtdsi rendelkezések

A jarmd gyartéjanak megfelel§ értékelés elvégzésével értékelnie kell a kiegészit§ zajkibocsdtdsi rendelkezéseknek
valé megfelel@séget, vagy végre kell hajtania a VII. mellékletben leirt vizsgalatot.

3. MINTAVETEL £S AZ EREDMENYEK ERTEKELESE

Ki kell vélasztani egy jarmtivet, és el kell rajta végezni az e melléklet 2. pontjaban leirt vizsgalatokat. Amennyiben a
megvizsgalt jarmd zajszintje nem haladja meg 1 dB(A) értéknél tobbel az III. mellékletben, illetve adott esetben az
V. melléklet 3. pontjdban megéllapitott hatdrértékeket, akkor a jarmditipust gy kell tekinteni, hogy megfelel e ren-
delet kovetelményeinek.

Amennyiben az egyik vizsgilati eredmény nem felel meg a 2007/46/EK irdnyelv X. mellékletében leirt gyartdsmeg-
felelgségi kovetelményeknek, meg kell vizsgalni két tovdbbi, azonos tipust jarmtivet e melléklet 2. pontja szerint.

Ha a mdasodik és a harmadik jarmd vizsgélati eredményei megfelelnek a 2007/46/EK irdnyelv X. mellékletében leirt

gyartasmegfelel6ségi kovetelményeknek, akkor tgy kell tekinteni, hogy a jarmii megfelel a gyartdsmegfelelgségi ren-
delkezéseknek.

Amennyiben a mdsodik vagy a harmadik jarmd esetében a vizsgdlati eredmények egyike nem felel meg a
2007/46[EK irdnyelv X. mellékletében leirt gydrtasmegfelelGségi kovetelményeknek, akkor tgy kell tekinteni, hogy
az adott jarmtipus nem felel meg e rendelet kovetelményeinek, és a gyartonak meg kell tennie a szitkséges intézke-
déseket a gyartds megfelel§ségének helyredllitasa érdekében.
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VII. MELLEKLET

MERESI MODSZER A KIEGESZITO ZAJKIBOCSATASI RENDELKEZESEKNEK VALO MEGFELELES ERTEKE-
LESERE
1. ALTALANOS MEGJEGYZESEK

Ez a melléklet a jirmd 7. cikkben meghatdrozott kiegészit6 zajkibocsatasi rendelkezéseknek valé megfelelésének
értékelésére szolgdlé mérési modszert mutatja be.

EU-tipusjévahagyds kérelmezésekor nem kotelezd ténylegesen elvégezni a vizsgdlatokat. A gydrtonak ald kell irnia
a fiiggelékben meghatdrozott megfelel@ségi nyilatkozatot. A jévdhagyd hatdsdg tovabbi informdci6kat kérhet a
megfelel6ségi nyilatkozattal kapcsolatban, és kérheti az aldbbiakban leirt vizsgdlatok végrehajtdsat.

Az e mellékletben megallapitott eljardshoz szitkség van a II. mellékletnek megfelel§ vizsgdlat végrehajtdsira. A

II. mellékletben meghatérozott vizsgalatot ugyanazon a prébapélyan és ugyanolyan koriilmények kozott kell elvé-
gezni, mint amelyek az e mellékletben el8irt vizsgalatokhoz szitkségesek.

2. MERESI MODSZER

2.1  Mérémiiszerek és mérési koriilmények

Ellenkezd rendelkezés hidnydban a mér6miszerek, a mérési korilmények és a jarmd dllapota megegyezik a
II. melléklet 2. és 3. pontjaban leirtakkal.

Ha a jairmd olyan kiilonb6z§ iizemmaodokban iizemeltethetd, amelyek befolydsoljdk a zajkibocsdtdst, valamennyi
tizemmodnak meg kell felelnie e melléklet kovetelményeinek. Abban az esetben, ha a gyarté vizsgalatokat hajtott
végre annak érdekében, hogy igazolja a jovdhagyé hatdsag elStt a kovetelményeknek vald megfelelést, a vizsga-
latok sordn alkalmazott tizemmaodokat vizsgélati jegyz6konyvben kell bejelenteni.

2.2, Vizsgilati médszer
Ellenkez8 rendelkezés hidnydban a II. melléklet 4.1-4.1.2.1.2.2. pontjdban meghatdrozott feltételeket és eljaras-
okat kell alkalmazni. E melléklet alkalmazdsdban a vizsgdlatokat egyenként kell mérni és értékelni.

2.3.  Szabalyozasi tartomany

Az tizemi koriilmények a kovetkezdk:

a jarmd sebessége V,, ,qe: Vs 2 20 km/h
a jarmd gyorsuldsa a,, 4 A, < 5,0 m/s?
motorfordulatszdm ngg ,qp Ngy < 2,0 x PMR0222 * 5 vagy

gy < 0,9 x s, attdl fiiggGen, hogy melyik a kisebb érték

a jarm sebessége Vyp xqert

ha ng; 5 egy fokozaton beliil érhetd el Vs < 70 km/h
minden més esetben: Vg < 80 km/h
sebességfokozatok: k < ,i” fokozat a II. mellékletben meghatarozott el6irdsok szerint

Ha a jarmd a legalacsonyabb érvényes sebességfokozatban 70 km/h sebesség alatt nem éri el a maximalis motor-
fordulatszdmot, a jarmd sebességét 80 km/h sebességre kell korldtozni.

2.4,  Sebességvalto-attételek
A kiegészité zajkibocsdtdsi rendelkezések kovetelményei minden olyan ,K” sebességvdlt6-dttételre érvényesek,

amelyek az e melléklet 2.3. pontjdban meghatdrozott szabdlyozdsi tartomdnyon belill vizsgdlati eredmények eléré-
séhez vezetnek.
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Nem rogzitett sebességgel vizsgdlt, automata sebességvéltéval, adaptiv sebességviltoval, illetve fokozatmentesen
véltoztathatd erdatvitellel (CVT) rendelkez$ jarmiivek esetében a vizsgdlat kiterjedhet a sebesség kisebb tarto-
ményba torténd, és ezzel nagyobb gyorsuldst elérS visszakapcsoldsdra. Tilos a sebességfokozatot nagyobb tarto-
ményba kapcsolni kisebb gyorsulds elérése érdekében. El kell keriilni az olyan sebességfokozat alkalmazdsit, amely
a hatarfeltételeknek nem megfelel§ dllapothoz vezet. Ilyen esetekben engedélyezett az elektronikus vagy mecha-
nikus eszkozok, akdr alternativ sebességvalaszté pozicidk beépitése és haszndlata. Ahhoz, hogy az ASEP vizsgilat
reprezentativ és megismételhetS legyen (a jovahagyé hat6sdg szdmdra), a jarmiiveket a sorozatgydrtds szerinti
sebességvalto-kalibraldsi értékekkel kell vizsgalni.

2.5.  Célfeltételek

A zajkibocsatast minden érvényes sebességfokozatban meg kell mérni az alabbiakban meghatérozott négy vizsga-
lati ponton.

Az els6 vizsgilati pont a P,, amely 20 km/h v,, kezd8sebesség haszndlatdval hatdrozhaté meg. Ha nem biztosit-
hat6 egyenletes gyorsuldsi feltétel, a sebességet 5 km/h-s lépésekben kell novelni az egyenletes gyorsulds eléréséig.

A negyedik vizsgdlati pont a P,, amely a 2.3. ponttal 6sszhangban, a leirt hatdrfeltételek kozott az adott sebesség-
fokozatban a BB’ vonalnal elért maximadlis jirmdsebesség alapjn hatdrozhat6 meg.

A masik két vizsgélati pont a kovetkezd képlet segitségével szamithaté ki:

P, vizsgdlati pont: vy, ; = vy | + ((— 1)/3) x (vBB_4 —vBB_1) j = 2 és 3

Ahol:
Vg = ajarmd sebessége a P, vizsgalati pont BB’ vonaldndl;
Vi 4 = ajarmd sebessége a P, vizsgdlati pont BB’ vonaldndl;

Vg ; tdréshatdra: +3 km/h.

Az 0Osszes vizsgalati pont esetében be kell tartani a 2.3. pontban meghatdrozott hatérfeltételeket.

2.6. A jarm( vizsgélata

A jarm{ kozépvonala dltal leirt dtvonalnak az AA’ vonal megkozelitésétdl kezdve egészen addig, amig a jarmd
hétulja 4t nem halad a BB’ vonal folott, azaz a vizsgdlat teljes idGtartama alatt a lehetd legpontosabban kell
kovetnie a CC’ vonalat.

Az AA’ vonalndl teljesen le kell nyomni a gazpedalt. Az egyenletesebb gyorsulds biztositdsa, illetve az AA’ és a BB’
vonal kozotti alacsonyabb sebességfokozatba vald visszavaltds elkeriilése érdekében az AA’ vonal el6tt el6gyorsitds
alkalmazhat6. A gdzpedélt ebben a lenyomott helyzetben kell tartani, amig a jirmd hétulja el nem éri a BB’
vonalat.

Minden egyes vizsgalat esetében meg kell hatdrozni és fel kell jegyezni a kovetkez§ paramétereket:

A jarm{ mindkét oldaldn az AA’ és BB’ vonal kozotti dthaladds sordn mért legmagasabb ,A” stlyozasti hangnyo-
médsszintet a matematikai szabdlyok szerint egy tizedesjegyre kell kerekiteni (L,,). Az dltalinos hangnyomdshoz
biztosan nem kapcsolodd kiugrd zajérték észlelése esetén a mérési eredményt figyelmen kiviil kell hagyni. A bal
és a jobb oldali méréseket egy id6ben, illetve kiilon-kiilon is el lehet végezni.

A jarm@ AA’ és BB’ vonalndl mért sebességértékeit a tizedesjelet kovets elsG értékes szamjegyig kell bejelenteni.
(VAA,kj; VBB,kj)'

Adott esetben a motorfordulatszdm AA’ és BB’ vonalndl mért értékeit egész szdmként kell rogziteni (n,, ;3 Ngg))-

A kiszdmitott gyorsuldst a II. melléklet 4.1.2.1.2. pontjdban taldlhaté képlet szerint kell meghatdrozni, és két tize-
desjegyre kerekitve kell rogziteni (a

Wot,test,kj) .

3. EREDMENYEK ELEMZESE
3.1. Az egyes sebességfokozatok rogzitési pontjanak meghatdrozdsa
Az ,i” vagy alacsonyabb sebességfokozatban végzett méréseknél a rogzitési pont a II. mellékletben meghatdrozott

gyorsuldsi vizsgalat sordn az ,i" sebességfokozatban a BB’ vonalndl mért L, legmagasabb zajszint, n,, rogzitett
motorfordulatszdm és v, ; jirmtsebesség alapjan hatdrozhaté meg.

'woti woti



L 158/172

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja 2014.5.27.

3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

anchor,i = Lwoti, 11. melléklet

nanchor,i = I‘lBB,woti,II. melléklet

Vanchor,i = VBB,Woti,IL melléklet

Az i + 1”7 sebességfokozatban végzett méréseknél a rogzitési pont a II. mellékletben meghatdrozott gyorsuldsi
vizsglat sordn az ,i + 1” sebességfokozatban a BB’ vonalnal mért L, + , egmagasabb zajszint, n_, + , rogzitett
motorfordulatszam és v, + | jirmdsebesség alapjan hatdrozhat6 meg.

anchor,i+1 = Lwoliﬂ, 11 melléklet
nanchor,i+1 = rlBE;,woti+ 1,11 melléklet
Vanchnr,i+l = VBB,WO[i+1,II. melléklet

A regresszios egyenes meredeksége az egyes sebességfokozatokban

A zajméréseket a motorfordulatszam fiiggvényében kell értékelni a 3.2.1. ponttal dsszhangban.

A regresszios egyenes meredekségének kiszdmitdsa az egyes sebességfokozatokban

A regresszios egyenes meredekségét a rogzitési pont és a négy tovabbi kapcsolddd mérés segitségével kell kiszdmi-
tani.

-

(m=1)(Li =)

Slope, = —— (dB/1 000 min-)
> (n—7)*

j=1

5
= 1 .
Ahol L == L és n=
o 5 E; ;i € n

j=

vl [ —

5
Z L]
j=1
ahol n, = a BB’ vonalnél mért motorfordulatszdm

A regresszios egyenes meredeksége az egyes sebességfokozatokban

Egy adott sebességfokozat meredekség-paraméterének (Slope,) tovabbi kiszdmitdsdhoz a 3.2.1. pontban meghatd-
rozott szamitasbol kapott és egy tizedesjegyre kerekitett értéket kell figyelembe venni, amely nem lehet nagyobb,
mint 5 dB/1 000 min™".

Az egyes méréseknél vérhato linedris zajszintnovekedés kiszdmitdsa

Az Ly zajszintet a ,j” mérési pontban és a ,k” sebességfokozatban az egyes mérési pontokban mért motorfor-
dulatszdm-érték hasznalatdval kell kiszdmitani, a 3.2. pontban meghatdrozott meredekséget alkalmazva az egyes
sebességfokozatokhoz meghatdrozott rogzitési ponthoz.

gy 1 < Mychonk esetén:

LASEPik,j = Lanchorﬁk + (Slopek - Y) x (nBBik,j—nanchur,k)/l 000

I‘IBBik,j > nanchor,k esetén:

LASEPfk,j = Lanchorﬁk + (Slopek + Y) x (nBBik,j—nanchor,k)/l 000

aholY =1

Mintdk

A jévihagyo hatdsdg kérésére két tovabbi mérést kell elvégezni a 2.3. ponttal dsszhangban meghatdrozott hatdr-
feltételek kozott.
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4. AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Minden egyes zajmérést értékelni kell.
A meghatdrozott mérési pontok zajszintje nem haladhatja meg az aldbbi hatdrértékeket:

L,

i S Laser i T X

ahol:

X 3 dB(A) nem rogzithet§ sebességfokozatli automata sebességvéltoval vagy nem rogzithetd sebességfokozatii

CVT-vel rendelkez§ jarmtivek esetében

X 2 dB(A) +L,,, hatdrérték a II. mellékletnek megfeleld szdmitds szerint minden mds jarmdire.
Ha a mért zajszint barmely pontban meghaladja a hatdrértéket, két tovdbbi mérést kell végezni ugyanabban a
pontban a mérési bizonytalansag ellendrzése érdekében. A jarmii akkor is megfelel a kiegészitd zajkibocsatdsi ren-

delkezéseknek, ha a hdrom érvényes mérés dtlaga ebben a pontban megfelel az el8irdsnak.

5. A REFERENCIA-ZAJERTEK MEGHATAROZASA

A referencia-zajértéket egyetlen pontban, egy adott sebességfokozatban hatdrozzdk meg olyan médon, hogy a v,
értéknél 50 km/h-val egyenl kezddsebességgel gyorsuldsi feltételt modelleznek, és a v, értéknél 61 km/h-nak
megfelel§ kilép6 sebességet feltételeznek. A zaj megfelelGsége ebben a pontban a 3.2.2. pont szerinti mérés ered-
ményei és az aldbbi mdszaki adat haszndlatdval szdmithaté ki, vagy a sebességfokozat hasznélatdval végzett
kozvetlen méréssel értékelhetd, az aldbbiakban leirtak szerint.

51 A K" sebességfokozat a kovetkez8képpen hatdrozhaté meg:

K = 3, barmilyen kézi kapcsoldst sebességviltd és legfeljebb 5 sebességfokozattal rendelkez$ automata sebes-
ségvaltd hasznalata esetén;

K = 4, 6 vagy tobb sebességfokozattal rendelkezd automata sebességvalt haszndlata esetén

Ha konkrét sebességfokozat nem haszndlhatd, példaul nem rogzithetS sebességfokozati automata sebességvaltd
vagy nem rogzithet§ CVT esetében, a tovabbi szamitdshoz a sebességfokozatot a II. mellékletben leirt gyorsuldsi
vizsgdlat eredményébdl kell meghatdrozni a BB’ vonalon mért, bejelentett motorfordulatszdm és jarmtsebesség
hasznélataval.

5.2. Az n, . referencia-motorfordulatszim meghatdrozasa

Az n, , referencia-motorfordulatszdmot a ,K” sebességfokozat 4ttételi viszonyszdmanak hasznalatdval kell kisza-
mitani v, = 61 km/h referenciasebességnél.

5.3. Az L paraméter kiszamitdsa

L,=L + SlopeK, x (nref_K — nanchor_K)/1 000

ref ~ anchor K

Az L értéke legfeljebb 76 dB(A) lehet.

ref
A kézi mikodtetést, négynél tobb el6remeneti fokozattal rendelkezd sebességvéltéval felszerelt jarmiiveknél,
amelyeknél a legnagyobb névleges hasznos teljesitmény meghaladja a 140 kW/t-t, és amelyek legnagyobb névleges
hasznos teljesitmény/legnagyobb tomeg arinya meghaladja a 75 kW]t értéket, az L, értéke legfeljebb 79 dB(A)
lehet.

A négynél tobb elGremeneti fokozattal rendelkezs automata sebességvéltoval felszerelt jarmtiveknél, amelyeknél a
legnagyobb névleges hasznos teljesitmény meghaladja a 140 kW/t-t, és amelyek legnagyobb névleges hasznos
teljesitmény/legnagyobb tomeg ardnya meghaladja a 75 kW/t értéket, az L, értéke legfeljebb 78 dB(A) lehet.

6. A KIEGESZITO ZAJKIBOCSATASI RENDELKEZESEK ERTEKELESE AZ L . ELV ALAPJAN

urban

6.1  Altalinos megjegyzések

Ez az értékelési eljards — amelyet a gyart6 az e melléklet 3. pontjaban leirt eljards helyett valaszthat —, valamennyi
jarmii-technologidra érvényes. A gydrtd felel6s a vizsgdlat helyes médjanak meghatdrozasdért. Ellenkezd rendel-
kezés hidnydban valamennyi vizsgalatnak és szdmitdsnak meg kell felelnie a II. mellékletben leirtaknak.
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6.2. Az L. . paraméter kiszdmitdsa

Az L, @ kOvetkezSképpen szdmithatd ki az e melléklettel osszhangban mért L, ¢ paraméterbdl:

Szamitsa ki az a,, . asep paramétert a Il melléklet 4.1.2.1.2.1. vagy 4.1.2.1.2.2. pontjidban meghatdrozottak
szerint (amelyik megfeleld).

Az L, oo Vizsgélat sordn hatdrozza meg a jarmd sebességét (Vyp Aqzp) @ BB vonalndl.

Ak, o @ kOvetkez8képpen szdmithato ki:

kP ASEP 1- (aurban/awot test ASEP)

Figyelmen kiviil kell hagyni azokat a vizsgalati eredményeket, amelyeknél az a_, ., 1o €rtéke kisebb, mint az
8pan Crtéke.

urban

Az Ly o ced aspr @ KOVetkez6képpen szamithaté ki:

urban measured ASEP

me ASEP kP asep * (Lwot ASEP Lcrs)

A tovdbbi szamitdshoz a II. melléklet alapjan mért L, paraméter kerekités nélkili egy tizedesjegy pontos-

sdggal (xx,x) meghatdrozott értéke haszndlandé.

‘urban

AZ Ly comaied @ KOVetkezGképpen szamithato ki:

L

Lurbam normalized Lurban measured ASEP ~ “urban

Az L, o @ kOvetkezSképpen szdmithato ki

Lurban ASEP —

Lurban normalized (O’l 5 x (VBB ASEP — 50))

A hatdrértékeknek valé megfelelés:

Az L. e Z8jszint értéke legfeljebb 3,0 dB lehet.
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Fiiggelék

A kiegészitd zajkibocsitdsi rendelkezéseknek valé megfelelés igazolds mintdja

(Legnagyobb méret: A4 (210 x 297 mm))

(Gyérté neve) igazolja, hogy az ilyen tipusii jarmtvek (tipus megaddsa tekintettel a(z) 540/2014/EU rendelet szerinti
zajkibocsatdsra) megfelelnek a(z) 540/2014/EU rendelet 7. cikkében meghatdrozott kovetelményeknek.

(Gyért6 neve) johiszemien teszi ezt a nyilatkozatot, miutdn elvégezte a jirmiivek zajkibocsatdsi teljesitményének megfe-
lel§ értékelését.

Détum:
A meghatalmazott képvisel§ neve:

A meghatalmazott képvisel aldirdsa:
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VIII. MELLEKLET

A HANGJELZO RENDSZERRE VONATKOZO INTEZKEDESEK

Ez a melléklet megéllapitja a hibrid elektromos és a tisztdn elektromos (HEV és EV) jarmtvekhez haszndlhaté hangjelzs
rendszerrel (AVAS) kapcsolatos intézkedéseket.

HANGJELZO RENDSZER

1. A rendszer teljesitménye

Amennyiben a hangjelzd rendszer fel van szerelve a jirmire, meg kell felelnie az aldbbi kovetelményeknek.

2. Uzemi korillmények
a) A hangkibocsdtds médja

A hangjelz6 rendszernek automatikusan hangot kell kibocsdtania a jarmtsebesség als6 tartomanyaban az elinduldstdl
megkozelitSleg 20 km/h sebesség eléréséig, valamint tolatds kozben. Amennyiben a jarmd olyan bels§ égésii motorral
van felszerelve, amely a fentiekben meghatdrozott jarmisebesség-tartomdnyon beliil izemben van, a hangjelz8 rend-
szernek nem kell hangot kibocsdtania.

A tolatdsjelz8vel felszerelt jarmtvek esetében a hangjelzd rendszernek nem sziikséges hangot kibocsitania tolatds
kozben.

b) Kapcsold
A hangjelz6 rendszert a jarmiivezet§ szdmdara konnyen elérhetS kapcesoldval kell ellatni, igy téve lehet6vé a mikodte-
tést és a kikapcsoldst. A jarmd Gjrainditdsakor a hangjelzd rendszer bekapcsolt dllapotban kezd mtikodni.

¢) Hangtompitas

A hangjelzd rendszer zajszintje csokkenthetd a jirmii tizemeltetése kozben.

3. A hang tipusa és erssége

a) A hangjelz6 rendszer dltal kibocsdtott hangnak folyamatosnak kell lennie, hogy tdjékoztassa a gyalogosokat és a tobbi
tuthaszndlét az tizemben 1év8 jarmdrdl. A jarmid mikodési médjanak egyszertien azonosithatonak kell lennie a kibo-
csdtott hang alapjan, amelynek hasonlénak kell lennie az ugyanolyan kategéridji, bels6 égésti motorral felszerelt
jarmd hangjéhoz.

b) A jirmd mtkodési médjanak egyszertien azonosithatonak kell lennie a hangjelz6 rendszer éltal kibocsitott hang
alapjan, példdul a hangszintnek vagy a hang jellemzdinek automatikusan véltoznia kell a jarmi sebességének megfe-
lelGen.

¢) A hangjelz8 rendszer éltal kibocsatott zaj szintje nem haladhatja meg jelentSs mértékben a bels§ égésti motorral
felszerelt és azonos koriilmények kozott tizemels, M1 kategéridba tartozé jarmd zajszintjét.
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IX. MELLEKLET

EU-TIPUSJOVAHAGYAS AZ ONALLO MUSZAKI EGYSEGNEK SZAMITO HANGTOMPITO RENDSZEREK
(CSERE-HANGTOMPITORENDSZEREK) ZAJSZINTJERE VONATKOZOAN

1. EU-TIPUSJOVAHAGYAS IRANTI KERELEM

1.1. Az M1 és N1 kategéridba tartozé jarmtvekhez tervezett, csereként beépithetd hangtompitérendszer vagy
annak alkatrészei 6ndllé miiszaki egységként torténd EU-tipusjovdhagydsa irdnti kérelmet a jarmdgydrténak
vagy a szoban forgd 6nallé6 mdiszaki egység gyartéjanak kell benydjtania a 2007/46/EK irdnyelv 7. cikke
(1) és (2) bekezdésének megfelelGen.

1.2. Az adatkozl8 lap mintdja az 1. fiiggelékben taldlhato.

1.3. Az illetékes miszaki szolgdlat kérésére a kérelmezének be kell nytjtania a kovetkezdket:

1.3.1 annak a rendszernek két mintapéldanya, amelyre az EU-tipusjévahagyast kérték,

1.3.2. az a hangtompitd rendszer, amelyet eredetileg szereltek a jarmibe a jarmi EU-tipusjévahagydasakor,

1.3.3. azt a tipust reprezentdlé jarmd egy példanya, amelyre a rendszert fel kivanjik szerelni, és amely teljesiti a

VI melléklet 2.1. pontjanak kovetelményeit;

1.3.4. egy 6ndllé motor, amely megfelel a leirt jarmdtipusnak.

2. JELOLESEK

2.4.1. A csere-hangtompitérendszernek vagy alkatrészeinek a rogzitGelemek és -csovek kivételével rendelkezniiik
kell az aldbbiakkal:

2.41.1.  a csere-hangtompitérendszer és alkatrészei gyartdjanak védjegye vagy kereskedelmi neve;

2.41.2.  agydrt6 kereskedelmi megnevezése.

2.4.2. E jeloléseknek tisztdn olvashaténak és kitorolhetetlennek kell lenniiik, még a rendszernek a jarmdre torténd

felszerelése utdn is.

3. AZ EU-TIPUSJOVAHAGYAS MEGADASA

3.1. Ha az alkalmazandé kovetelmények teljesiilnek, az EU-tipusjovahagydst a 2007/46[EK irdnyelv 9. cikkének
(3) bekezdése, illetve adott esetben a 10. cikkének (4) bekezdése értelmében meg kell adni.

3.2. Az EU-tipusbizonyitvany mintdja a 2. fiiggelékben talalhato.
3.3. Minden 6nallé mszaki egységként jovdhagyott, csereként beépithet6 hangtompitérendszerre vagy annak

alkatrészeire a 2007/46/EK irdnyelv VIL. melléklete szerint tipus-jovdhagydsi szamot kell kiadni; a tipus-jova-
hagydsi szdm 3. szakasza tartalmazza e rendelet szdmdt. Ezen tilmenGen ha a csere-hangtompitérendszer
kizdrolag olyan jarmiitipusba szerelhetS, amely a III. mellékletben az 1. szakasz esetében feltiintetett hatdrér-
tékeknek felel meg, akkor a tipus-jovdhagydsi szam 3. szakasza utdn ,A” betlinek kell kovetkeznie. Ha a
csere-hangtompitérendszer kizardlag olyan jarmditipusba szerelhetd, amely a III. mellékletben a 2. szakasz
esetében feltiintetett hatdrértékeknek felel meg, akkor a tipus-jévahagyasi szdm 3. szakasza utdn ,B” bettinek
kell kovetkeznie. Ha a csere-hangtompitérendszer kizdr6lag olyan jdrmdtipusba szerelhet§, amely a
III. mellékletben a 3. szakasz esetében feltiintetett hatdrértékeknek felel meg, akkor a tipus-jovahagydsi szdm
3. szakasza utdn ,C” betiinek kell kovetkeznie. Ugyanaz a tagdllam nem adhat ki azonos szdmot egyetlen
més csereként beépithetd hangtompitérendszerre vagy annak alkatrészeire sem.

4, EU-TIPUSJOVAHAGYASI JEL

4.1. Minden egyes, az e rendeletben jovahagyott tipusnak megfeleld, csereként beépithetd hangtompitérendszeren
vagy annak alkatrészein — a rogzitGelemek és csovek kivételével — EU-tipusjévahagyasi jelet kell feltiintetni.
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4.2.

4.3.

Az EU-tipusj6vahagyisi jel egy ,e” betiit koriilvevs téglalapbdl dll, amelyben az ,e” betiit annak a tagdllamnak
a megkiilonboztetd betdjele(i) vagy szdma koveti, amely a tipusjovdhagydst kiadta:

,1” Németorszdg esetében

,2” Franciaorszdg esetében

,3” Olaszorszag esetében

,4” Hollandia esetében

,5" Svédorszdg esetében

,0” Belgium esetében

,7" Magyarorszag esetében

,8” a Cseh Koztdrsasdg esetében

,9” Spanyolorszag esetében

,11” az Egyesilt Kirdlysdg esetében

,12” Ausztria esetében

,13” Luxemburg esetében

,17” Finnorszdg esetében

,18” Dénia esetében

,19” Romdnia esetében

,20” Lengyelorszag esetében

,21” Portugalia esetében

,23” Gorogorszdg esetében

,24” Trorszag esetében

,25” Horvatorszag esetében

,26” Szlovénia esetében

,27" Szlovakia esetében

,29” Esztorszdg esetében

,32” Lettorszdg esetében

,34” Bulgdria esetében

,36” Litvania esetében

,49” Ciprus esetében

,50” Milta esetében

A tipus-jovéhagydsi jelnek tartalmaznia kell tovdbbd a téglalap kozelében elhelyezkedd, a tipus-jévahagydsi
szdm 4. szakaszdban feltiintetett, és a 2007/46/EK irdnyelv VIL. mellékletében meghatdrozott ,alap-jévaha-
gyasiszdmot” is, amely el6tt e rendelet olyan utolsé nagyobb technikai médositdsanak sorozatszdmat jelols
két szdm taldlhatd, amely a jirmd tipusjévdhagydsa kiaddsdnak idSpontjdban hatdlyban volt. E rendelet
eredeti valtozata esetében ez a sorszdm 00. Ezen tdlmenden e sorszdm elé ,A” betii keriil, ha a csere-hang-
tompitorendszer kizdrélag olyan jarmiitipusba szerelhet§, amely a III. mellékletben szerepld 1. szakasz
esetében feltiintetett hatdrértékeknek felel meg, vagy ,B” betl, ha a csere-hangtompitérendszer kizardlag
olyan jarmtipusba szerelhet8, amely a III. mellékletben szerepl$ 2. szakasz esetében feltiintetett hatdrérték-

eknek felel meg, illetve ,C” betd, ha a csere-hangtompitérendszer kizdrélag olyan jarmditipusba szerelhetd,
amely a IIl. mellékletben szerepl 3. szakasz esetében feltiintetett hatdrértékeknek felel meg.

A jelnek a csereként beépitett hangtompitérendszeren vagy alkatrészein a jarmire torténd felszerelést kove-
tSen is tisztdn olvashaténak és kitorolhetetlennek kell lennie.
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4.4, Az EU-tipusjévahagyisi jelre a 3. fiiggelékben taldlhaté minta.

5. MUSZAKI ELOIRASOK

5.1. Altaldnos mfiszaki el6irdsok

5.1.1. A csere-hangtompitorendszert, illetve alkatrészeit tigy kell kialakitani, elkésziteni és ezeknek olyan médon

kell beszerelhet6nek lenniiik, hogy ezéltal a jarmd szokdsos iizeme sordn, az esetleg rd haté rezgésektdl
fuggetleniil megfeleljen e rendeletnek.

5.1.2. A hangtompit6 rendszert, illetve alkatrészeit gy kell kialakitani, elkésziteni és ezeknek olyan médon kell
beszerelhetének lenniiik, hogy a jirmd iizemi koriilményeire tekintettel kell§ ellendlldssal rendelkezzenek a
rdjuk hatd korrézios hatdsokkal szemben.

5.1.3. Tovébbi eldirdsok a mddosithatdsdggal és a tobb, kézzel bedllithaté tizemmdbdban mikddtethets kipufogé-
vagy hangtompitd rendszerekkel kapcsolatban

5.1.3.1.  Valamennyi kipufogd- vagy hangtompité rendszert olyan mddon kell kialakitani, hogy a terel6lemezeket, a
kimeneti kdapokat és egyéb alkatrészeket, amelyek elsGdleges feladata a hangtompitd/tdguldsi tér mikodé-
sének biztositdsa, ne lehessen konnyedén eltdvolitani. Amennyiben elkeriilhetetlen egy ilyen alkatrész beépi-
tése, a rogzitési médnak biztositania kell, hogy az alkatrészt ne lehessen konnyedén eltdvolitani (példaul
hagyomdnyos menetes rogzitGelemekkel), és az alkatrészt tigy kell rogziteni, hogy eltdvolitdsa esetén a szerel-
vény tartésan/helyreallithatatlanul kdrosodjon.

5.1.3.2. A tobb, kézzel bedllithaté tizemmoddal rendelkezd kipufogd- vagy hangtompité rendszereknek meg kell
felelniiik az Osszes tizemmodra vonatkozé kovetelményeknek. A legmagasabb zajszinteket kibocsatd tizem-
modbol szdrmazé zajszinteket kell bejelenteni.

5.2. Mdiszaki el8irdsok a zajszinttel kapcsolatban
5.1.2. Mérési koriilmények
5.2.1.1. A hangtompit6 rendszer és a csere-hangtompitérendszer zajvizsgalatit az ENSZ-EGB 117. szdmu el6irdsinak

2. szakaszdban leirtak szerinti ugyanazon ,normdl” gumiabroncsokkal kell elvégezni. A gyart kérése szerint
a teszteket nem kell elvégezni az ENSZ-EGB 117. szdma el6irdsdnak 2. szakaszdban leirtak szerinti vondab-
roncsok, kiilonleges hasznélat abroncsok vagy téli gumiabroncsok vonatkozdsdban. Az ilyen tipust abron-
csok novelhetik a jarmd zajszintjét, vagy a zajcsokkentési teljesitmények sszehasonlitdsandl fedhatdst okoz-
hatnak. Haszndlt dllapotd gumiabroncsok is alkalmazhatdk, ezeknek azonban meg kell felelniitk a forga-
lomban val6 haszndlatra vonatkozé jogszabalyi elSirdsoknak.

5.2.2. A csere-hangtompitérendszernek, illetve alkatrészeinek zajcsokkentési teljesitményét a II. melléklet 1. pont-
jaban leirt modszerekkel kell ellendrizni. Kiilonosen e pont alkalmazasdndl kell figyelembe venni e rendelet
azon modositdsat, amely az Gj jairmd tipusjévahagydsanak idGpontjaban érvényben volt.

a) Mozgdé jarmdvon végzett mérés

Ha a csere-hangtompitérendszert vagy annak alkatrészeit az 1.3.3. pontban leirt jarmtre szerelik fel, a
mért zajszinteknek meg kell felelniiik az aldbbi kovetelmények egyikének:

i. A mért érték (a legkozelebbi egész szamra kerekitve) 1 dB(A) értéknél nagyobb mértékben nem halad-
hatja meg az e rendeletben az érintett jarmdtipusra vonatkozéan meghatdrozott tipus-jovdhagydsi
értéket.

ii. A mért érték (a legkozelebbi egész szdmra valé kerekités elStt) 1 dB(A) értéknél nagyobb mértékben
nem haladhatja meg az 1.3.3. pontban leirt jairmtivon mért zajértéket (a legkdzelebbi egész szdmra
valé kerekités el6tt), amennyiben ezt a jarmivet olyan hangtompité rendszerrel latjdk el, amely
megfelel az e rendelet értelmében tipusjovdhagydsra benydjtott jarmdire felszerelt tipusnak.

Ha a csere-hangtompitérendszer és az eredeti rendszer kolcsonos oOsszehasonlitdsdt valasztjdk, a
II. melléklet 4.1.2.1.4.2. és|vagy 4.1.2.2.1.2. pontja alkalmazdsdban megengedett a nagyobb gyorsuldst
biztosité sebességfokozatba valtds, és nem kotelezd olyan elektronikus vagy mechanikus eszkozok
hasznalata, amelyekkel megakadédlyozhat6 az alacsonyabb sebességfokozatba torténg visszavdltds. Ha
ilyen koriilmények kozott a vizsgdlati jarmd zajszintje meghaladja a gydrtdsmegfelelGségi értékeket, a
miszaki szolgédlat dont a vizsgalati jarm reprezentativ jellegérél.
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b) All6 jarmtivon végzett mérés

Ha a csere-hangtompitérendszert vagy annak alkatrészeit az 1.3.3. pontban leirt jarmtre szerelik fel, a
mért zajszinteknek meg kell felelniiik az aldbbi kovetelmények egyikének:

i. A mért érték (a legkozelebbi egész szamra kerekitve) 2 dB(A) értéknél nagyobb mértékben nem halad-
hatja meg az e rendeletben az érintett jarmdtipusra vonatkozéan meghatdrozott tipus-jovdhagyasi
értéket.

ii. A mért érték (a legkozelebbi egész szdmra valé kerekités elStt) 2 dB(A) értéknél nagyobb mértékben
nem haladhatja meg az 1.3.3. pontban leirt jarmtivon mért zajértéket (a legkdzelebbi egész szdmra
valé kerekités el6tt), amennyiben ezt a jarmivet olyan hangtompité rendszerrel ldtjdk el, amely
megfelel az e rendelet értelmében tipusjovdhagydsra benydjtott jarmire felszerelt tipusnak.

5.2.3. A 1. melléklet kovetelményei tekintetében minden csere-hangtompitorendszernek vagy alkatrészeinek teljesi-
tenie kell a VIL. mellékletben meghatdrozott elGirdsokat. A 70/157[EGK irdnyelvvel dsszhangban jévdhagyott
jarmtipushoz késziilt csere-hangtompitérendszer esetében a VII. melléklet kovetelményei, valamint az e
melléklet 5.2.3.1-5.2.3.3. pontjdban foglalt el8irdsok nem alkalmazanddak..

5.2.3.1.  Ha a csere-hangtompitorendszer vagy annak alkatrésze véltozé geometridji rendszer vagy alkatrész, a gydrtd
a tipus-jovahagydsi kérelemben nyilatkozik arrdl a VIL. melléklet fuggelékének megfelelgen, hogy a jovaha-
gyand6 hangtompitérendszer-tipus megfelel e melléklet 5.2.3. pontjaban foglalt kovetelményeknek. A jova-
hagy6é hat6sdg kérheti megfelel§ vizsgdlat elvégzését annak ellenSrzésére, hogy a hangtompité rendszer
tipusa megfelel-e a kiegészit§ zajkibocsatdsi rendelkezéseknek.

5.2.3.2.  Ha a csere-hangtompitérendszer vagy annak alkatrésze nem viltozd geometridjii rendszer vagy alkatrész,
elegendd, ha a gyart6 a tipus-jovdhagydsi kérelemben nyilatkozik arrdl a VII. melléklet fuggelékének megfe-
lel@en, hogy a jovahagyandé hangtompitérendszer-tipus megfelel az e melléklet 5.2.3. pontjaban foglalt
kovetelményeknek.

5.2.3.3. A kovetkezd megfelelségi nyilatkozatot kell tenni: "(Gyarté neve) igazolja, hogy az ilyen tipust hangtompitd
rendszer megfelel a(z) 540/2014/EU rendelet IX. melléklete 5.2.3. pontjdban meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek. (Gyart6 neve) johiszemden teszi ezt a nyilatkozatot, miutdn az tizemi korilmények alkalmazandé
tartomdnydban elvégezte a zajkibocsatasi teljesitmény megfelel§ mdszaki értékelését.

5.3. A jarmd teljesitményének mérése

53.1. A csere-hangtompitérendszernek, illetve alkatrészeinek olyannak kell lenniiik, hogy alkalmazdsuk eredmé-
nyeképpen a jarmd mfiszaki jellemzdi hasonlbak legyenek az eredeti hangtompité rendszerrel, illetve alkatré-
szeivel felszerelt jarmiéhez.

5.3.2. A csere-hangtompitérendszert, illetve a gyartd valasztdsdnak megfelelGen e rendszer alkatrészeit Gj eredeti
hangtompité rendszerrel, illetve annak ugyancsak 4j alkatrészeivel kell 6sszehasonlitani olyan médon, hogy
a két rendszert egymds utdn felszerelik az 1.3.3. pontban meghatarozott jarmdire.

5.3.3. Az ellen6rzés érdekében az 5.3.4. pontban el8irt médon kell mérni a kipufogdgdz-ellennyomadst.
A csere-hangtompitérendszer felhaszndldsival mért érték az aldbbiakban el8irt korilmények kozott nem
haladhatja meg 25 %-ndl nagyobb mértékben az eredeti hangtompitd rendszer felhaszndldsdval mért értéket.
5.3.4. Vizsgalati modszer
5.3.4.1.  Vizsgélati médszer motorral

A méréseket az 1.3.4. pontban el6irt, motorfékpadhoz csatlakoztatott motorral kell végrehajtani. A fojtd-
szelep teljesen nyitott helyzetében a padot gy kell bedllitani, hogy a motor fordulatszdma a legnagyobb
névleges teljesitményéhez tartozé (S) fordulatszam legyen.

A kipufogdgdz-ellennyomds mérése érdekében a nyomdsmérét a kipufogbcsonktdl az 5. fiiggelékben jelzett
tdvolsdgban kell elhelyezni.
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5.3.42.  Vizsgélati médszer jarmvel

A méréseket az 1.3.3. pontban meghatdrozott jarmtivon kell elvégezni. A vizsgdlat végrehajthat6 koziiton
vagy gorgés fékpadon is.

A fojtészelep teljesen nyitott helyzetében a motort gy kell terhelni, hogy a motor fordulatszdma a legna-
gyobb névleges teljesitményéhez tartozé S fordulatszdm legyen.

A kipufogdgdz-ellennyomds mérése érdekében a nyomdsmérdt a kipufogbcesonktdl az 5. fiiggelékben jelzett
tavolsdgban kell elhelyezni.

5.4. Kiegészit§ elirdsok hangelnyel§ szdlas anyagokat tartalmazé csere-hangtompitérendszerekre és alkatré-
szeikre
5.4.1. Altalinos megjegyzések

Csak akkor haszndlhatok hangelnyel§ szdlas anyagok hangtompité rendszerekben vagy azok alkatrészeiben,
ha teljesiil az aldbbi feltételek barmelyike:

a) a kipufogdgdz nem érintkezik a szilas anyaggal;
b) a hangtompitd rendszer vagy annak alkatrészei ugyanahhoz a termékcsalddhoz tartoznak, mint azok a
rendszerek vagy alkatrészeik, amelyekrdl az e rendelet kovetelményeinek megfelel§ tipus-jovdhagydsi

eljards soran beigazolddott, hogy nincsenek kitéve dllapotromldsnak.

Ha az emlitett feltételek egyike sem teljesill, a teljes hangtompité rendszert vagy annak alkatrészeit ald kell
vetni az aldbbiakban ismertetett harom eljdrds egyike szerint végzett el6kondiciondldsnak.

Az elsé albekezdés b) pontjdnak alkalmazdsdban a hangtompité rendszerekbdl vagy annak alkatrészeibdl allo
csoport abban az esetben mindsiil ugyanahhoz a termékcsaladhoz tartozénak, ha a kovetkezdkben felsorolt
valamennyi jellemz4 megegyezik:

a) a hangelnyel§ szdlas anyagon dtiramld kipufogdgdzok netté gdzdramdnak jelenléte az adott anyaggal
torténd érintkezéskor;

b) a szdlak tipusa;

¢) adott esetben a kotSanyag miiszaki adatai;

d) a szdlak dtlagos mérete;

e) Omlesztett anyag minimdlis csomagoldsi stirtisége kg/m3-ben;

f) a gdzdram és a hangelnyel$ anyag kozotti maximalis érintkezési felilet;

54.1.1. 10 000 km-es folyamatos koziti iizem

5.4.1.1.1. Az iizem 50 + 20 %-at varosi forgalomban, mdsik felét tavolsdgi forgalomban, nagy sebességgel kell megva-
16sitani; a folyamatos koziti iizemeltetés megfelel6 probapalya-programmal is helyettesithetd.

A két eltérd sebességtartomanyra épiil§ tizemmodot célszerd legalabb kétszer valtogatni.

A teljes vizsgélati programnak legaldbb tiz, egyenként legaldbb hdrom 6ra hosszdsigii sziinetet kell tartal-

maznia, amelyek révén modellezhetd a lehtilés és az ennek sordn esetleg el6fordulé lecsap6dds hatdsa.
5.4.1.2.  Kondiciondlds prébapadon

5.4.1.2.1. A kipufogérendszert vagy annak alkatrészeit a gydrténak elSirdsai szerint a sorozatgyartdsban hasznalt tarto-
zékokkal kell felszerelni az 1.3.3. pontban meghatdrozott jarmiire vagy az 1.3.4. pontban meghatdrozott
motorra. Az els§ esetben a jarmtvet gorgds fékpadra kell dllitani. A mdsodik esetben a motort motorfék-
padra kell szerelni.
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5.4.1.2.2. A vizsgélatot hat darab hatérds szakaszban, az egyes szakaszok kozott legaldbb 12 6ra sziinetet hagyva kell
elvégezni. A sziinetek révén modellezhetd a lehilés és az ennek sordn esetleg el6forduld lecsap6dds hatasa.

5.4.1.2.3. Az egyes hatdrds szakaszok sordn a motort a kovetkez8képpen kell tizemeltetni:
a) 5 perc alapjdrat;
b) 1 6ra negyed terheléssel a legnagyobb névleges fordulatszdm (S) haromnegyedén;
c) 1 6ra fél terheléssel a legnagyobb névleges fordulatszdm (S) hdromnegyedén;
d) 10 perc teljes terheléssel a legnagyobb névleges fordulatszdm (S) hdromnegyedén;
e) 15 perc fél terheléssel a legnagyobb névleges fordulatszdmon (S);
f) 30 perc negyed terheléssel a legnagyobb névleges fordulatszamon (S).

Minden periédusnak két sorozatot kell tartalmaznia az a)—f) pontban leirt feltételekbdl, egymadst kovetd sor-
rendben.

5.4.1.2.4. A vizsgdlat sordn a hangtompitot vagy annak alkatrészeit nem szabad a jarmd koriili szokdsos légdramot
modellez8 mesterséges légdrammal hiteni.

A gyartd kérésére ugyanakkor a hangtompité rendszer vagy annak alkatrészei lehtithet6k annak biztositd-
sara, hogy a hangtompité rendszer bevezet$ nyilasdndl kialakulé hémérséklet ne haladja meg a legnagyobb
sebességgel haladé jarmiivon mért értéket.

5.4.1.3. Kondicionalds valtakozé nyomdson

5.4.1.3.1. A hangtompit6 rendszer vagy annak alkatrészei felszerelhet6k az 1.3.3. pontban meghatdrozott jarmre
vagy az 1.3.4. pontban meghatdrozott motorra. Az elsG esetben a jarmtvet gorgSs fékpadra, az utdbbi
esetben a motort motorfékpadra kell elhelyezni.

5.4.1.3.2. A vizsgaloberendezést, amelynek részletes felépitését a IV. melléklet fiiggelékében taldlhatéd 1. dbra mutatja, a
hangtompité rendszer kimenetére kell felszerelni. Alkalmazhat6é barmilyen mds, egyenértékd eredményeket
szolgaltato vizsgaloberendezés is.

5.4.1.3.3. A vizsgdloberendezést tgy kell bedllitani, hogy a kipufogbgdz dramét egy gyorsmiikodést szelep 2 500-szor
megszakitsa és visszaallitsa.

5.4.1.3.4. A szelepnek akkor kell nyitnia, amikor a kipufogdgdz-ellennyomds, a belépd peremtdl legalabb 100 mm-re
az dramlds irdnydban mérve eléri a 35-40 kya értéket. Zdrnia akkor kell, amikor a nyomas legfeljebb 10 %-
kal tér el a nyitott szelep esetében bedll6 értéktdl.

5.4.1.3.5. A késleltetS kapcsolot a kipufogdsnak az 5.4.1.3.4. pont rendelkezései alapjan meghatdrozott idStartamara
kell beallitani.

5.4.1.3.6. A motor fordulatszimdnak a legnagyobb motorteljesitményhez tartozé fordulatszdm (S) 75 %-dnak kell
lennie.

5.4.1.3.7. A motorfékpad éltal jelzett teljesitménynek a motorfordulatszdm (S) 75 %-dnal mért, teljesen nyitott fojtosze-
lephez tartozé teljesitmény 50 %-dnak kell lennie.

5.4.1.3.8. A vizsgilat sordn le kell zdrni a vizleereszt furatokat.
5.4.1.3.9. A teljes vizsgélatot 48 ora alatt kell végrehajtani. Sziikség esetén 6ranként hiitési idGszakot lehet beiktatni.

5.4.1.3.10. Az el6kondicionéldst kovetSen a zajszintet az 5.2. pontnak megfelelGen kell ellendrizni.

6. A EU-TIPUSJOVAHAGYAS KITERJESZTESE

A hangtompité rendszer gydrtoja vagy a gyartd képviselGje kérheti, hogy a hangtompité rendszert egy vagy
tobb jarmditipus tekintetében jovdhagyd hatdsdg tovdbbi jarmdtipusokra is kiterjessze az EU-tipusjoviha-
gyast.
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Az eljardst az 1. pontban megdllapitottaknak megfelel6en kell végrehajtani. A tagéllamokat a 2007/46/EK
isréérré}l/)elvben meghatdrozott eljdrds szerint kell értesiteni a jovdhagyds kiterjesztésérdl (vagy annak elutasitd-

7. A HANGTOMPITO RENDSZER TIPUSANAK MODOSITASA
Az e rendelet értelmében j6évahagyott tipus médositdsa esetén a 2007/46[EK irdnyelv 13-16. cikkében és
17. cikkének (4) bekezdésében foglalt rendelkezéseket kell alkalmazni.
8. GYARTASMEGFELELOSEG
8.1. A gydrtds megfelel6ségének biztositdsira a 2007/46/EK irdnyelv 12. cikkében megdllapitott kovetelmé-
nyeknek megfelel§ intézkedéseket kell végrehajtani.
8.2. Kiilonos rendelkezések:
8.2.1. A 2007/46[EK irdnyelv X. mellékletének 2.3.5. pontjaban meghatdrozott vizsgalatok megfelelnek az e rende-
let XI. mellékletében foglalt el6irasoknak.
8.2.2. A1 2007/46[EK irdnyelv X. mellékletének 3. pontja rendes koriilmények kozott kétévenként egy vizsgdlatot ir
eld.
9. A FELHASZNALOKNAK SZANT INFORMACIO ES A MUSZAKI ELLENORZES
9.1. Minden csere-hangtompitorendszerhez a csere-hangtompitérendszer gyartéja vagy annak képviselGje dltal
kibocsdtott papiralapi dokumentumot kell mellékelni. Ennek a papiralapi dokumentumnak legaldbb a
kovetkezd informdcidkat kell tartalmaznia:
a) a csere-hangtompitérendszer EU-tipusjovdhagydsi szdma (a tipusjovdhagyds Kkiterjesztésének szdmat
feltiintet§ 6todik szakasz elhagyhatd);
b) EU-tipusjévéhagyasi jel;
) gydrtmdny (a gyartd kereskedelmi neve);
d) tipus és kereskedelmi megnevezés és/vagy alkatrészszdm;
e) a gyart6 véllalat neve és cime;
f) a gyart6 képviselgjének neve és cime (ha van ilyen):
g) azon jarmivek adatai, amelyhez a csere-hangtompitérendszer késziilt
i.  gyartmany;
ii. tipus;
iii. tipus-jévahagydsi szam;
iv. motorkdd;
v. legnagyobb motorteljesitmény;
vi. sebességvaltd fajtdja;
vii. azon jarm{vekre vonatkoz6 minden korldtozds, amelyekbe a rendszer beépithetd;
viil. a mozgd jirmd zajszintje dB(A)-ban, valamint az 4ll6 jirmd zajszintje dB(A)-ban min! fordulat-
szamon (ha eltér a jarm tipus-j6vahagydsi értékeitdl);
h) a beszerelésre vonatkozo utasitdsok.
9.2. Amennyiben a 9.1 pontban emlitett papiralapti dokumentum tobb lapbdl éll, minden lapon szerepelnie kell
legalabb a tipusjovdhagyds szdmadra val6 hivatkozasnak.
9.3. A 9.1. pont g) és h) alpontjaval kapcsolatos adatokat a gyarté weboldaldn is meg lehet adni, amennyiben a

papiralapt dokumentumban szerepel a weboldal cime.
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1. fliggelék

(...) szdma adatko6zl§ lap gépjarmiivek csere-hangtompitérendszereinek 6néllé miiszaki egységként torténé EU-
tipusjévdhagydsihoz (a 540/2014/EUrendelet szerint)

Az aldbbi adatokat kell adott esetben tartalomjegyzékkel ellitva hidrom példanyban benydjtani. A rajzokat megfeleld
méretardnyban és részletezettséggel, A4-es formdtumban vagy A4-es formdtumra Osszehajtva kell benytjtani. Ameny-
nyiben vannak fényképek, azoknak megfelelGen részletesnek kell lenniiik.

Ha a rendszerek, alkatrészek vagy 6ndllé mdszaki egységek elektronikus vezérléssel rendelkeznek, a teljesitményiikre
vonatkozé informdci6kat is meg kell adni.

0. Altaldnos adatok:
0.1. Gyartmany (a gyartd kereskedelmi NEVE): .....eeviiuiiiuiieiiiiiiiii et
0.2. Tipus és dltaldnos kereskedelmi megnevezés(ek): .......oovommuumiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
0.3. A tipusazonositds eszkoze, ha jelolve van az 6ndllé miszaki egységen (°): ...........eevveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii,
0.3.1. A JElOIEs INELYEZESE: ... .ieeiiiiiiiiiie e
0.5. A gyartd véllalat neve €S CIME: ....eeeiiiiiiiiiiiiii ittt e e e e
0.7.  Alkatrészek és ondllé mdszaki egységek esetében az EU-tipusjovdhagyasi jelnek az elhelyezési helye és médja: .....
0.8. Az Osszeszereld Gzem(ek) CImME(D): ...vvvnriuniiiie e et
0.9. A gyart6 képvisel6jének neve és cime (ha van ilyen): ...........cccooiiiiiiiiii
1. Annak a gépjarmiinek a leirdsa, amelyhez a berendezést szdnjdk (amennyiben a berendezés tobb jarmdtipusba
Zglnc’;)beszerelésre is alkalmas, akkor az ebben a pontban kért informdciét minden tipusra vonatkozéan meg kell
1.1.  Gyéartmdny (a gyartd kereskedelmi NEVE): .......ovviiiiiiiiiiiiiiii e
1.2.  Tipus és altaldnos kereskedelmi megnevezés(ek): .........ouuuummiiiiiiiiiiiiiiei e
1.3.  Tipusazonosité ismertetSjelek, amennyiben azok fel vannak tiintetve a JArmavon: .........oeevveeeeeeeieeeiis
T4, JAMT-KATEGOTIA ... eeeeeeeietiie et e e e ettt e e e e e e ettt e e e e e e e e ettt e e aeeeeeaaes
1.5.  a teljes jarm{i EU-tipusjOvahagyasi SZAMA: ........evviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee e
1.6 MOTOT: oentiinii e
1.6.1. A MOLOT @VATTOJAI oevuuniiiiiin ittt ettt ettt et e e e et et e e et et e e et et e e et aaa e e e eaa e eeanas
1.6.2. A gyartd MOTOTKOMJA: «.eeevviiiiiii ittt ettt ettt e eeeeeeeees
1.6.3. Legnagyobb hasznos teljesitmény (g): ... kW ... min?! mellett vagy legnagyobb tartds névleges teljesitmény
(villanymotor) ... kW
1.6.4. Feltolt6(k): Eredeti alkatrész vagy gydrtmdny és jelolések (1):......oooiiiiiiiiiii,
1.6.5. LégsziirG: Eredeti alkatrész vagy gyartmany és jelolések (1): ......ooiiiiiiimmiiiinniiiiiiiiiii e
1.6.6. Szivaszaj-csokkentd(k): Eredeti alkatrész vagy gyartmany és jelolések (1): ..uuunvirereiiiiiiiiiiiiiieeeeeeceeeiie e

(") Ha a tipusazonosit6 jelolés olyan karaktereket tartalmaz, amelyek az e tipusbizonyitvinyban megjelolt ondllé miiszaki egység leirdsa
szempontjabol nem lényegesek, akkor ezeket a karaktereket a dokumentédciéban kérdGjellel kell helyettesiteni. (pl. ABC??1237??).
(") A nem kivént rész torlendd.
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1.6.7. Kipufogédob(ok): Eredeti alkatrész vagy gydrtmany és jelolések (1): ..oooovvrriiiiiiiiiii,
1.6.8. Katalizdtor: Eredeti alkatrész vagy gyartmany €s jelolések (1): ......ccooiiiimmmminiiiiiiiiiiiiii e
1.6.9. Részecskesziirg(k): Eredeti alkatrész vagy gydrtmany és jelolések (1): ...oooooeviiiiiiiiiiiiii,

1.7.  Sebességvilto:

1.7.1. Tipusa (mechanikus, hidraulikus, elektromos Sth.): .........uuuuiiiieiiiiiiiiii e
1.8. A zajcsokkentést szolgdld, a motorhoz nem kapcsolodé berendezések: Eredeti alkatrész vagy leirds (!): ...............

1.9.  Zajszintértékek:
mozg6 jarmd: dB (A) ... km/h sebességnél gyorsulds eldtt,
all6 jarmd dB (A), ... min'-en

1.10. A kipufogbgdz-ellennyomds értéke: ... Pa

1.11. A hasznalattal vagy a rogzitési kovetelményekkel kapcsolatos korlatozasok: ..........cooevvmmiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinnnnee
2. ESZIEVELELEK: ......viviieitieee ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt
3. A berendezés leirdsa:

3.1. A csere-hangtompitérendszer leirdsa minden alkatrész relativ helyzetének feltiintetésével és a beszerelésre vonat-
kozé utasitdsok megaddsaval:

3.2. Az egyes alkatrészek részletes rajza a megtaldldsuk el@segitése és azonositdsuk érdekében, valamint a felhaszndlt
anyagok feltiintetése. Fel kell tiintetni a rajzokon az EU-tipusjévahagyisi jel elhelyezésére javasolt helyet.

ALATAS: ettt

O XA - 1P

(") A nem kivént rész torlendd.
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2. fiiggelék
MINTA
EU-tipusbizonyitviny

(Legnagyobb méret: A4 (210 x 297 mm))

A j6véhagyo hatésdg pecsétjének helye
Ertesités az aldbbiakrol:

— tipusjovdhagyis ()

tipusjovahagyas kiterjesztése (})

tipusjévahagyds elutasitdsa (')
— tipusjévahagyds visszavondsa (')

hangtompité rendszerek 6ndllé mdszaki egységére vonatkozdan tekintettel a legutobb a(z) 540/2014/EU.

A tIPUSJOVANAGYAS SZAIMIA ..ot eeiiiiiiiii e e ettt e et ettt e e e e et e ettt e e e e e et et eae bbb eeeeeeeeeae
A KIterjesztés IAOKA: L....iiiiiiiiiiiii ettt eeeeeaaa
1. SZAKASZ

0.1. Gydrtmany (a gyart6 kereskedelmi MEVE): ....oeeiiiersiiee i
0.2. Tipus és dltaldnos kereskedelmi megnevez&s(EK): ......oovvummeemiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
0.3. A tipusazonositds eszkoze, ha jelolve van az 6ndllé miszaki egységen (2): «.o.uvueeurerieeiiiiiiiiiiiiinneeeeiieiiiiie.
0.3.1. A JElOlEs lNELYEZESE: ... .eeeiiiiiiiiieei e
0.4, JArMU-KAEGOTIA (3): ..vvreiie ettt ettt e e ettt e e e e ettt e e e et e e et as
0.5. A gyartd véllalat neve €S CIME: .....ooeiiiiiiiiiiiiiiiiii ittt eee e
0.7.  Alkatrészek és onéllé mdszaki egységek esetében az EU-tipusjovdhagydsi jel elhelyezésének helye és médja: ........
0.8. Az Osszeszereld Gzem(ek) CIME([): ...vvvnnrirnneiiieei e e e e et e et e et e e e e et eeea e ea e e et e e eaaaeeaanaeeas
0.9. A gyart6 képviselGjének neve és cime (ha van ilyen): ...........oooiiiiiiiiiiiiiiiiii e
II. SZAKASZ

1. Esetleges kiegészit§ adatok: Ldsd a kiegészitést

2. A vizsgilatok elvégzéséért felelGs muiszaki SZOIAIAt: ..........uviiiiiiiiiiiiiiiii
3. A vizsgdlati jegyZOKOMYV dALUITIAL .....uuiiiiiiiiiiiiiiiiii ettt et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
4. A vizsgalati jegyZOKONYV SZAMA .eevviuiiiiii et ettt ettt e ettt e e e et e et

(") A nem kivént rész torlendd.

(*) Ha a tipusazonositd jelolés olyan karaktereket tartalmaz, amelyek az e tipusbizonyitvinyban megjelolt ondllé mdszaki egység leirdsa
szempontjabdl nem lényegesek, akkor ezeket a karakterek a dokumentédcioban kérdgjellel kell helyettesiteni (példdul: ABC??123??).

() A2007/46/[EK iranyelv II. mellékletének A. részében foglaltak szerint.
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5. (Esetleges) megjegyzések: lasd a fiiggeléket

T = (1 PP PP PP PP UUUUSTPPPP
7. DIELUINT Lol e e e e e e e
8. AJAITAS: ..o e e
9. A jovéhagyo hat6sdgnal kérésre hozzaférhet dokumenticidk jegyzéke mellékelve van.

Mellékletek: Informdci6s csomag

Vizsgélati jegyzkonyv
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Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja 2014.5.27.

1.1.1.
1.1.2.
1.1.3.
1.1.4.
1.1.5.
1.2

1.2.1.
1.2.2.
1.2.3.

2.1.
2.2,
2.3.

Kiegészités

a ... szami EU-tipusbizonyitvinyhoz

Kiegészit§ adatok:

Annak a gépjarmtinek a leirdsa, amelyhez a berendezést szanjdk (amennyiben a berendezés tobb jarmiitipusba
val6 beszerelésre is alkalmas, akkor az ebben a pontban kért informéciét minden tipusra vonatkozdan meg kell
adni).

Gyartmany (a gyart6 kereskedelmi NEVe): .....oeeiieiiiiiiiie e
Tipus és altaldnos kereskedelmi megnevezés(ek): ... ...uuuuuieeeiiiiiiiiiiei e
Tipusazonosité ismertetGjelek, amennyiben azok fel vannak tiintetve a jarmavon: ............ccoeevviiiiinnneeeiieennnn.
JATTT-KATEOTIAL ..ttt ee ettt ettt e e e e e e e e ettt e e e e e e e et e ettt e e e e e e e e e eeetbb e eeeas
A teljes jarmii EU-tipusjOvanagyasi SZAMA: ......ceeitiiuiriuiiee ettt e e ettt e ettt e e e e e eeeeaaaeaas
Motor:

A TNOTOT GYATTOJAT ..ueiiiietiii ettt et et ettt ettt et e e et e et e et et e e et e et e et et e et et a et e e ena e eaan
A YAt MOLOTKOGJA: ...t e et
Legnagyobb hasznos teljesitmény (g): ... kW ... min' mellett vagy legnagyobb tartés névleges teljesitmény
(villanymotor) ... kW

Vizsgalati eredmények

A mozg6 jarmd zajszintje: ... dB(A)

Az all6 jarmd zajszintje: ... dB(A) ... min-en

A kipufogbgaz-ellennyomds értéke: ... Pa

BSZEOVELELEK: e,
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3. fiiggelék

Az EU-tipusj6vahagydsi jel mintdja

a 212mm
i a F
Az dbrazolt EU-tipusjovdhagydsi jellel elldtott hangtompité rendszert vagy annak alkatrészeit a 540/2014/EU szdma ren-

delet szerint Spanyolorszdgban (e 9) a 0148 alap-jévahagydsiszdmon hagytdk jovd, és megfelel az emlitett rendelet III.
melléklete 2. szakasza esetében feltiintetett hatdrértékeknek.

L
wi

|wim]

A szdmok csak példaként vannak feltiintetve.
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Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja

2014.5.27.

&

@50 £5mm

4. fiiggelék

Vizsgdl6berendezés

@

@ 50

——————

oplional

=1m

@50 £ 5mm
i 7 A 1A L T AL
—E]

<1m optional

N N W N

Kiegyenlitétartdly (35 — 40 I).

Impulzusszamlalé.

Gyorsm(ikodésii szelep — példaul 60 mm atmérdjti kipufogdfék-szelep, amelyet 400 k,a nyomdson 120 N er6t kifejtd

Szabélyoz6 szelep (kézi mikodtetést).

Nyomdskapcsold (5 — 250 k;a) a 7. elem megnyitdsahoz.

Késleltetd kapcsolo a 7. elem zardsdhoz.

Bemeneti nyilds pereme vagy bemeneti c¢sé — a vizsgélati kipufogérendszer hétuljahoz torténd csatlakozdshoz.

pneumatikus henger mikodtet. A reakci6idé sem nyitaskor, sem zdraskor nem haladhatja meg a 0,5 mdsodpercet.

8 A kipufogdgdz elvezetése.

9 Rugalmas csé.

10 Nyomdsmérd.
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5. fiiggelék

Mérési pontok a kipufogdgiz-ellennyomds méréséhez

Lehetséges mérési pontok nyomdsesés vizsgdlatdhoz. A mérési pont tényleges helyét fel kell tiintetni a vizsgdlati jegyz6-
konyvben. A mérési pontot olyan teriileten kell felvenni, ahol a gdz egyenletesen dramlik.

1. 1. ébra
Egydgt csé

 ———— |
mex, &5 mm
i
150 mm min,
2. 2. 4bra
Részben ikercsd !
rlig]
. Ha nem lehetséges, ldsd a 3. dbrat.
3. 3. 4bra
Ikercsé
150 mm min,
L
A E—
————— |
max, 450 mm 2

2 Két mérési pont, egy érték.
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X. MELLEKLET

A GYARTAS MEGFELELGSEGENEK ELLENORZESE AZ ONALLO MUSZAKI EGYSEGNEK SZAMITO CSERE-
HANGTOMPITORENDSZERRE VONATKOZOAN

1. ALTALANOS MEGJEGYZESEK

Ezek a kovetelmények megegyeznek az IX. melléklet 8. pontjdval 6sszhangban a gydrtds megfelelGségének ellendrzé-
sére végzett vizsgalattal.

2. VIZSGALAT ES ELJARASOK

A vizsgalati modszerek, a mérGeszkozok és az eredmények értelmezése megfelel a IX melléklet 5. pontjdban leir-
taknak. A vizsgilt csere-hangtompitérendszeren vagy annak alkatrészein el kell végezni a IX. melléklet
5.2., 5.3. és 5.4. pontjdban leirt vizsgélatot.

3. MINTAVETEL ES AZ EREDMENYEK ERTEKELESE

3.1. Ki kell vélasztani egy hangtompité rendszert vagy annak alkatrészeit, és el kell rajta végezni a 2. pontban leirt vizs-
gilatokat. Ha a vizsgdlati eredmények megfelelnek a IX. melléklet 8.1. pontjaban leirt gyartdsmegfelelGségi
kovetelményeknek, akkor tigy kell tekinteni, hogy a hangtompité rendszer vagy annak alkatrésze megfelel a gyartds-
megfeleldségi rendelkezéseknek.

3.2. Amennyiben az egyik vizsgdlati eredmény nem felel meg a IX. melléklet 8.1. pontjdban leirt gyirtismegfelelGségi
kovetelményeknek, meg kell vizsgalni két tovabbi, azonos tipust hangtompité rendszert vagy annak alkatrészeit e
melléklet 2. pontja szerint.

3.3. Ha a mdsodik és a harmadik hangtompité rendszer vagy annak alkatrészeinek vizsgdlati eredményei megfelelnek a
IX. melléklet 8.1. pontjiban leirt gydrtasmegfelelgségi kovetelményeknek, akkor tgy kell tekinteni, hogy a hangtom-
pitérendszer- vagy alkatrésztipus megfelel a gydrtasmegfelelGségi rendelkezéseknek.

3.4. Amennyiben a mésodik vagy a harmadik hangtompité rendszer vagy annak alkatrészeinek esetében a vizsgilati
eredmények egyike nem felel meg a IX. melléklet 8.1. pontjdban leirt gydrtismegfelelGségi kovetelményeknek, akkor
gy kell tekinteni, hogy a hangtompitérendszer vagy alkatrészeinek tipusa nem felel meg e rendelet kovetelmé-
nyeinek, és a gydrténak meg kell tennie a szitkséges intézkedéseket a gydrtds megfelel6ségének helyredllitdsa érde-
kében.
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XI. MELLEKLET

A 2007[46/[EK irdnyelv a kovetkez6képpen modosul:

A. rész

1. A IV. melléklet a kovetkez8képpen médosul:

a) az L részben 1év§ tablazat a kovetkezd sorral egésziil ki:

A 2007/46[EK IRANYELV MODOSITASAI

Alkalmazanddsdg
Tétel Targy Szabalyozasi aktus
M, | M [ M|N|N|N|O |O]oO] o0,
S1A Zajszint 540/2014/EU X X X X X | X

rendelet

b) az L rész 1. fuggelékében 1évé 1. tabldzat a kovetkezd sorral egésziil ki:

Tétel

Targy

Szabilyozési aktus

Konkrét kérdések

Alkalmazandéség és
egyedi kovetelmények

»1A

Zajszint

540/2014/EU rendelet

A

) az L rész 1. fiiggelékében 1évg 2. tabldzat a kovetkezd sorral egésziil ki

Tétel

Térgy

Szabalyozasi aktus

Konkrét kérdések

Alkalmazanddsag és
egyedi kovetelmények

»1A

Zajszint

540/2014/EU rendelet

A

2. A VL mellékletben az A. mintdhoz tartozé fiiggelékben 1évé tabldzat a kovetkezd sorral egésziil ki:

Sorszam Térgy Jogszabdly Médositotta A kévet‘}(;?i]:fitiizatokra
J1A Zajszint 540/2014/EU rendelet”
3. A XL melléklet a kovetkez6képpen médosul:
a) Az 1. fiiggelékben 1év§ tablazat a kovetkezd sorral egésziil ki:
Sorszdm Targy Jogszabaly M1 <2500 () kg | M1 <2500 (") kg M2 M3
»1A Zajszint 540/2014/EU G+H G+H G+H”
rendelet

b) A 2. fiiggelékben 1év§ tdbldzat a kovetkezd sorral egésziil ki:

Sorszam

Targy

Jogszably M, | M,

~1A

Zajszint

540/2014/EU | X | X

rendelet
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) A 3. fiiggelékben 1év§ tdbldzat a kovetkezd sorral egésziil ki:

Sorszam

Targy

Jogszabaly

1A

Zajszint

540/2014/EU rendelet

d) A 4. fuggelék

ben 1év§ tdbldzat a kovetkezd sorral egésziil ki:

Sorszdm Targy Jogszabadly M| M| M|N N, | N | O] O, | O | O,
~1A Zajszint 540/2014/EU H H H H | H
rendelet

e) Az 5. fiiggelékben 1év§ tablazat a kovetkezd sorral egésziil ki:

Sorszdm

Térgy

Jogszabaly

N, kategoridjt onjaré daru

»1A

Zajszint

540/2014/EU rendelet

T

1. A IV. melléklet a kovetkez8képpen médosul:

a) az L részben 1évé tabldzat 1. tételét el kell hagyni;

B. rész

b) az I rész 1. fuggelékében 1év4 1. tablazat 1. tételét el kell hagyni;

) az L rész 1. fuggelékében 1év6 2. tdblazat 1. tételét el kell hagyni;

d) a Il részében 1év6 tdblazat 1. tételét el kell hagyni.

2. A VL mellékletben az A. mintdhoz tartozé fiiggelékben 1év§ tablazat 1. tételét el kell hagyni.

3. A XL melléklet a kovetkez6képpen médosul:

a) az 1. fuggelékben 1évé tabldzat 1. sorszdmat el kell hagyni;

b) a 2. figgelékben 1év6 tablazat 1. sorszdmat el kell hagyni;

c) a 3. fiuggelékben 1évé tabldzat 1. sorszamat el kell hagyni;

d) a 4. fiiggelékben 1évé tablazat 1. sorszdmadt el kell hagyni;

e) az 5. fuggelékben 1évé tabldzat 1. sorszdmat el kell hagyni.
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XII. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

70/157EGK irdnyelv

Ez a rendelet

1. cikk

2. cikk

2a. cikk

3. cikk

4. cikk

5. cikk

I. melléklet, 1. pont

. melléklet, 3. pont

. melléklet, 4. pont

. melléklet, 5. pont

. melléklet, 6. pont

. melléklet 1. fiiggeléke
. melléklet 2. fiiggeléke

— b et et e

. melléklet, 2. pont

II. melléklet 1., 2., 3. és 4. pontja
II. melléklet 5. és 6. pontja

II. melléklet 1. fiiggeléke

II. melléklet 2. fiiggeléke

II. melléklet 3. fiiggeléke

M. melléklet

4.
4.

I
I
I
L
I
I
I

cikk (1) és (2) bekezdés
cikk (3) és (4) bekezdés

. melléklet, 1. pont
. melléklet, 2. pont
. melléklet, 3. pont

melléklet, 4. pont

. melléklet, 5. pont

. melléklet 1. fiiggeléke
. melléklet 2. fuggeléke
1L
IX. melléklet 1., 2., 3. és 4. pontja

melléklet

IX. melléklet 7. és 8. pontja
IX. melléklet 1. fiiggeléke
IX. melléklet 2. fuggeléke
IX. melléklet 3. fiiggeléke
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IRANYELVEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS2014/56/EU IRANYELVE
(2014. aprilis 16.)

az éves és osszevont (konszoliddlt) éves beszdmoldok jog szerinti konyvvizsgilatirél szolé
2006/43[EK irdnyelv médositasirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre és killonosen annak 50. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,
tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére ('),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (%),

mivel:

(1) A 2006[43[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () megéllapitja a jogszabilyban el6irt konyvvizsgélatot
végz8 személyek jovahagyasdnak és nyilvantartdsba vételének feltételeit, a fuggetlenség, a pdrtatlansig és a
szakmai etika e személyekre vonatkozd szabilyait, valamint kozfeliigyeletiik kereteit. Sziikséges azonban a szabi-
lyok tovabbi unids szintli harmonizdcidja annak érdekében, hogy az e személyekre vonatkozd kovetelmények
atlathatobba és kiszdmithatobba vilhassanak, tovabbd megerGsodjon fiiggetlenségiik és partatlansdguk feladataik
ellatasa soran. Szitkséges tovabbd megemelni a minimdlis konvergenciaszintet azoknak a konyvvizsgdlati standar-
doknak a tekintetében, amelyek alapjin a jogszabélyban elirt konyvvizsgdlatokat végzik. Ezenfeliil a befektetSk
fokozott védelme érdekében erdsiteni kell a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgdld
cégek kozfelugyeletét az Unid kozfeliigyeleti hatosdgainak nagyobb fuggetlensége, valamint a rdjuk ruhdzott
megfelel6 — az alkalmazandé szabélyok konyvvizsgdlati szolgaltatdsoknak a jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgald cégek dltali nydjtasa keretében torténd megsértésének feltirdsat, valamint az
attdl vald visszatartast és a megelSzését célzd vizsgilati és szankciokiszabdsi hatdskoroket is magukban foglalé —
hatdskorok uatjan.

(2)  Mivel a kozérdeklgdésre szamot tarté gazdilkodd egységek tevékenységiik terjedelmébdl és Osszetettségébdl
adédéan, illetve tevékenységik jellegébdl adédban a kozérdek szempontjdbdl fokozott jelentSséggel birnak, az
auditdlt pénziigyi kimutatdsaik hitelességét meg kell erdsiteni. Kovetkezésképpen a 2006/43[EK irdnyelvben
megallapitott, a kozérdeklGdésre szamot tarté gazdalkodd egységek jogszabélyban el6irt konyvvizsgélatdra vonat-
kozé kiilonos rendelkezéseket a kozérdeklGdésre szdmot tartd gazdilkodd egységek konyvvizsgdlatira vonatkozo
egyedi kovetelményekrdl sz616 537/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) tovdbbfejlesztette. A kozér-
dekl6désre szdmot tarté gazdilkodd egységek jogszabélyban elSirt konyvvizsgdlatdra vonatkozdan ebben az irdny-
elvben szerepld rendelkezések csak abban az esetben alkalmazanddk a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizs-
gélokra és a konyvvizsgdld cégekre, ha azok ilyen szervezetek jogszabalyban el6irt konyvvizsgalatat végzik.

() HLC191,,2012.6.29.,61.0.

(*) Az Eurdpai Parlament 2014. dprilis 3-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2014. dprilis 14-i hatdrozata.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006. mdjus 17-i 2006/43[EK irdnyelve az éves és dsszevont (konszolidlt) éves beszdmoldk jog
szerinti konyvvizsgdlatdrol, a 78/660/EGK és a 83/349/EGK tandcsi irdnyelv médositdsardl, valamint a 84/253/EGK tandcsi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl (HLL 157., 2006.6.9., 87. 0.).

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2014. dprilis 16-i 537/2014/EU rendelete a kozérdeklgdésre szdmot tart6 gazdalkodo egységek konyv-
vizsgalatdra vonatkozo egyedi kovetelményekr6l (ldsd e Hivatalos Lap 77. oldalat).
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(3) Az Eurdpai Uni6 miikodésérdl szolo szerz8désnek (EUMSZ) megfelelGen a belsd piac olyan belsé hatdrok nélkiili
térség, amelyben biztositott az druk és a szolgdltatdsok szabad mozgdsa, valamint a letelepedés szabadsiga. A
jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgdlé cégek szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy a
jogszabdlyban elirt konyvvizsgédlattal kapcsolatos, Unién beliili szolgdltatdsi tevékenységiiket kibdvithessék,
annak a lehetdségnek a biztositdsdval, hogy e szolgdltatdsokat a jovdhagydsuk szerinti tagallamtdl eltérs tagdl-
lamban is nydjthatjdk. Annak lehet6vé tétele, hogy a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyv-
vizsgdld cégek a lakohelyiik, illetve székhelyiik szerinti orszdgban elfogadott szakmai cimiik alapjan egy fogadé
tagdllamban jogszabdlyban el8irt konyvvizsgalatot végezzenek, kiilonosen az olyan villalkozdscsoportok igényeire
ad viélaszt, amelyek a bels§ piac révén egyre intenzivebb kereskedelmi tevékenységbdl eredGen tobb tagallamban
készitenek pénziigyi kimutatdsokat, és azoknak az unids jog szerinti konyvvizsgdlatit el kell végeztetniik. A
jogszabdlyban eldirt konyvvizsgélati szolgaltatdsok tagdllamok kozotti kibGvitését gatld akaddlyok megsziintetése

sz

(4) A jogszabalyban el6irt konyvvizsgdlathoz sziikséges az olyan targykorok megfelel§ ismerete, mint a tdrsasagi jog,
az addjog és a szocidlis jog, amelyek tagdllamonként eltéréek lehetnek. Kovetkezésképpen a sajit teriiletén nydj-
tott, jogszabdlyban eldirt konyvvizsgalati szolgdltatdsok minéségének biztositdsa érdekében egy tagdllam szdmadra
lehet6vé kell tenni, hogy kompenzdcids intézkedést alkalmazzon abban az esetben, ha egy mdsik tagillamban
jovahagyott, jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé az adott tagdllam teriiletén, dllandé telephely ottani
létesitése céljabol, jovahagydst kér. Az ilyen intézkedések sordn figyelembe kell venni az érintett jogszabaly szerint
engedélyezett konyvvizsgdld szakmai tapasztalatait. Az intézkedés nem réhat ardnytalan terheket a jogszabdly
szerint engedélyezett konyvvizsgdlora, és nem akaddlyozhatja, illetve nem teheti kevésbé vonzové a jogszabélyban
el6irt konyvvizsgdlati szolgdltatdsok nyujtdsit a kompenzaciés intézkedést kiszabd tagdllamban. A tagdllamok
szamdra lehetdvé kell tenni, hogy vagy alkalmassagi vizsga, vagy — példdul a 2005/36/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvben (') meghatdrozott — alkalmazkodasi idgszak alapjan hagyjdk j6vd az ez irdnt kérelmet benyujtd
jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlokat. Az alkalmazkoddsi idGszak végén a jogszabdly szerint engedé-
lyezett konyvvizsgdlonak a fogadd tagallamban be kell tudnia illeszkedni a szakmdba, miutdn felmérték az adott
tagdllamban megszerzett szakmai tapasztalatat.

(5)  Noha a pénziigyi informdaciék rendelkezésre bocsitasa elsGdleges felel@sségének a vizsgdlt szervezetek vezetését
kell terhelnie, e tekintetben a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgald cégek is szerepet
jatszanak azdltal, hogy a vezetést felhaszndl6i szempontbdl tevékenyen kérdSre vonjak. A konyvvizsgélat jobb
mindsége érdekében ezért fontos megerdsiteni a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalok és a konyvvizs-
gdl6 cégek altal a vizsgdlt szervezettel szemben gyakorolt szakmai szkepticizmust. A jogszabdly szerint engedélye-
zett konyvvizsgdloknak és a konyvvizsgdld cégeknek fel kell ismerniitk annak lehet8ségét, hogy csalasbdl vagy
tévedésbdl eredd lényeges hibas dllitdsok a konyvvizsgdlonak a vizsgalt szervezet vezetésének becsiiletességével és
integritdsdval kapcsolatos kordbbi tapasztalatai ellenére eléfordulhatnak.

(6) A jogszabdlyban elSirt konyvvizsgalat sordn, annak lényegi elemeként killonosen fontos megerésiteni a fiiggetlen-
séget. Annak érdekében, hogy a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgdlé cégek a
jogszabalyban el8irt konyvvizsgalatokat a vizsgalt szervezetektdl valé nagyobb fiiggetlenség mellett végezhessék, a
jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgilat eredményét kozvetlenil vagy kozvetve befolydsolni képes,
barmely jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak vagy konyvvizsgdlé cégnek és barmely természetes
személynek fiiggetlennek kell lennie a vizsgélt szervezettdl, és nem vehet részt a vizsgalt szervezet dontéshozatali
folyamataban. Ezen fuggetlenségiik meg6rzése érdekében fontos tovabbd, hogy nyilvintartast vezessenek a fiigget-
lenségiiket fenyegetS valamennyi veszélyrdl, valamint az ilyen veszélyek mérséklése érdekében alkalmazott dvin-
tézkedésekrdl. Ezenfeliil akkor, ha a fiiggetlenségiiket fenyegetS veszélyek az azok mérséklését célzé ovintézke-
dések alkalmazdsat kovetGen is tillzottan jelentGsek, vissza kell 1épniiik, vagy tartézkodniuk kell a konyvvizsgalati
megbizastdl.

(7) A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdloknak és a konyvvizsgdlo cégeknek az vizsgdlt szervezetek jogsza-
bélyban el6irt konyvvizsgélata sordn fiiggetlennek kell lenniiik, és el kell keriilni az Osszeférhetetlenséget. A
jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalok és a konyvvizsgdlé cégek fiiggetlenségének megdllapitdsa érde-
kében szdmitdsba kell venni a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsglokat és a konyvvizsgdlé cégeket
magdban foglalé hdlézat jelenségét. A fiiggetlenség kovetelményének a konyvvizsgdloi jelentés tdrgyid@szakaban
mindvégig, vagyis a vizsgdlandé pénziigyi kimutatdsok tdrgyiddszakdban és a jogszabalyban el6irt konyvvizsgalat
elvégzésének idGtartama alatt egyardnt eleget kell tenni.

(8) A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgaloknak, a konyvvizsgdld cégeknek és alkalmazottaiknak tartézkod-
niuk kell killonosen az olyan szervezet jogszabélyban el8irt konyvvizsgalatdnak elvégzésétdl, amelyhez tizleti vagy
pénziigyi érdekiik fiiz6dik, tovabba tartézkodniuk kell a vizsgalt szervezet dltal kibocsdtott, garantélt vagy egyéb
moédon tdmogatott pénziigyi eszkozokkel vald kereskedéstdl, a diverzifikalt kollektiv befektetési formdk keretében
fennallo részesedések kivételével. A jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalonak vagy a konyvvizsgdld
cégnek tartozkodnia kell a vizsgdlt szervezet belsd dontéshozatali folyamataiban valé részvételtdl. Ki kell zarni
annak lehet6ségét, hogy a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalok, a konyvvizsgdlé cégek és a jogsza-
balyban el8irt konyvvizsgalatra vonatkozé megbizasban kozvetleniil részt vevs alkalmazottaik a vizsgalt szerve-
zetnél vezetGi vagy igazgatdsagi tisztséget toltsenek be a konyvvizsgaléi megbizds befejezését kovetd megfelel§
id6 letelte elétt.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2005. szeptember 7-i 2005/36[EK irdnyelve a szakmai képesitések elismerésérsl (HL L 255.,
2005.9.30.,22. 0.).
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(9)  Fontos, hogy a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgdlé cégek tiszteletben tartsdk
tgyfeleik magdnélethez és az adatok védelméhez valé jogit. Ezért rdjuk szigorti bizalmas kezelési és szakmai
titoktartdsi szabédlyoknak kell vonatkozniuk, amelyek azonban nem akadédlyozhatjék ezen irdnyelv és a(z)
537/2014[EU rendelet megfelel6 végrehajtisat vagy — ha az anyavéllalat harmadik orszdgban taldlhat6 - a
csoportkonyvvizsgdloval az osszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsok konyvvizsgdlata sordn vald
egylittmikodést, feltéve, hogy betartjdk a 95/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet ('). Ugyanakkor az
emlitett szabalyok nem tehetik lehet6vé a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgdld
cég szdmdra azt, hogy harmadik orszdgok hatdsdgaival a 2006/43/[EK irdnyelv XL fejezetében meghatdrozott
egylittmikodési csatorndkon kivill maikodjon egyiitt. Ezeknek a bizalmas kezelési szabédlyoknak emellett vonat-
kozniuk kell minden olyan jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalora vagy minden olyan konyvvizsgald
cégre is, amelyek egy adott konyvvizsgdloi feladatban mdr nem vesznek részt.

(10) A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgald cégek megfelel§ bels§ szervezeti felépité-
sének is hozzd kell jarulnia a fiiggetlenségiiket fenyegetd veszélyek megel6zéséhez. Igy a konyvvizsgld cég tulaj-
donosai vagy részvényesei, valamint az ilyen cég vezetdi nem avatkozhatnak bele a jogszabalyban el6irt konyv-
vizsgélat elvégzésébe olyan mddon, hogy az veszélyeztesse annak a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsga-
lénak a fuggetlenségét és partatlansagat, aki a jogszabdlyban el8irt konyvvizsgalatot a konyvvizsgdld cég nevében
végzi. Emellett a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgaloknak és a konyvvizsgald cégeknek a szervezetitkon
beliil a jogszabdlyban elSirt konyvvizsgdlati tevékenységben részt vevs alkalmazottakra és egyéb személyekre
vonatkozdéan megfelel§ belsG szabdlyokat és eljardsokat kell kialakitaniuk, annak érdekében, hogy biztositsdk
jogszabalyi kotelezettségeik teljesitését. Ezeknek a szabdlyoknak és eljardsoknak kiilonosen arra kell irdnyulniuk,
hogy a fiiggetlenséget fenyeget§ veszélyeket kikiiszoboljék, illetve kezeljék, tovabbd biztositaniuk kell a jogsza-
bélyban el6irt konyvvizsgdlat mindségét, integritdsit és alapossdgdt. Ezeknek a szabdlyoknak és eljardsoknak
ardnyosaknak kell lenniiik a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgdlé cég tevékenysége
terjedelmével és Osszetettségével.

(11) A jogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlat eredménye egy arra vonatkozé vélemény kinyilvnitdsa, hogy a pénziigyi
kimutatdsok a vonatkozd, pénziigyi beszdmoldsra vonatkozé kerettel osszhangban megbizhat6 és valds képet
adnak a vizsgédlt gazdilkod6 egységekrdl. El6fordulhat azonban, hogy az érdekeltek el6tt nem vildgosak a konyv-
vizsgdlat korldtai, példdul a lényegesség elve, a mintavételi modszerek, a konyvvizsgdlonak a csaldsok feltdrdsaval
kapcsolatos szerepe és a vezetd tisztségvisel6k felelgssége tekintetében, ezért talzott vdrakozdsokat taplélhatnak
azzal szemben. A tdlzott vdrakozdsok mérséklése érdekében fontos egyértelmtibben meghatdrozni a jogsza-
balyban el8irt konyvvizsgalat hatokorét.

(12) Fontos biztositani, hogy az Unidban a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlatok magas szinvonalat képviseljenek.
Ezért valamennyi jogszabalyban el6irt konyvvizsgalatot a Bizottsdg altal elfogadott nemzetkozi konyvvizsgalati
standardok alapjn kell elvégezni. Mivel a nemzetkozi konyvvizsgalati standardokat ugy alakitottdk ki, hogy azok
mindenféle méretl és tipust szervezetre és barmely joghatdsdg alatt alkalmazhatdk legyenek, a tagallamok ille-
tékes hatdsdgainak a nemzetkozi konyvvizsgdlati standardok alkalmazdsi hatokorének vizsgalatakor figyelembe
kell venniiik a kisvéllalkozdsok tevékenységének terjedelmét és Osszetettségét. A tagdllamok dltal e tekintetben el-
fogadott rendelkezések vagy intézkedések nem eredményezhetik azt, hogy a jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgdlok vagy a konyvvizsgdld cégek ne tudjék a nemzetkozi konyvvizsgalati standardokkal 6sszhangban
elvégezni a jogszabdlyban el8irt konyvvizsgalatokat. A tagdllamok szdmdra csak akkor szabad lehetdvé tenni a
tovabbi tagdllami konyvvizsgdlati eljdrdsok vagy kovetelmények bevezetését, ha azok az éves vagy Osszevont
(konszolidalt) éves pénziigyi kimutatisok jogszabédlyban elSirt konyvvizsgdlatinak a hatékorével kapcsolatos
egyedi tagdllami jogi kovetelményekbdl erednek, vagyis csak akkor, ha e kovetelményekrdl az elfogadott nemzet-
kozi konyvvizsgdlati standardok nem rendelkeznek, vagy ha azok hozzdjirulnak az éves pénziigyi kimutatdsok és
az osszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsok hitelességéhez és minGségéhez. A Bizottsdgnak tovébbra is
részt kell vennie a nemzetkozi konyvvizsgdlati standardok tartalmdnak nyomon kovetésében, valamint azok
Nemzetkozi Konyvvizsgdloi Szovetség (IFAC) dltali elfogadsi folyamatdban.

(13) Az osszevont (konszoliddlt) éves pénziigyi kimutatdsok esetében fontos viligosan meghatdrozni az érintett
csoport kiillonbozd tagjainak konyvvizsgdlatit végzd, jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok felel@sségi
korét. Ennek keretében a csoportkonyvvizsgdlonak teljes felelGsséget kell véllalnia a konyvvizsgdloi jelentésért.

(14) Az Unibban lefolytatott mindségbiztositasi ellenSrzések hitelességének és atlathatosdganak javitdsa érdekében a
tagdllami minGségbiztositasi rendszereket azoknak az illetékes hatdsdgoknak kell irdnyitaniuk, amelyeket a tagdl-
lamok a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgdlo cégek kozfeliigyeletének ellatdsara
jelolnek ki. A mindségbiztositdsi ellendrzések arra irdnyulnak, hogy megel6zz€k, illetve kezeljék a jogszabélyban
el6irt konyvvizsgdlatok elvégzésének modjaval sszefiiggd esetleges hidnyossagokat. Annak biztositdsa érdekében,
hogy a mindségbiztositasi ellenérzések megfelelGen atfogdak, az illetékes hatdsdgoknak ezen ellendrzések lefolyta-
tasakor figyelembe kell venniiik a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalok és a konyvvizsgdld cégek tevé-
kenységének terjedelmét és Gsszetettségét.

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1995. oktdber 24-i 95/46[EK irdnyelve a személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsdban az egyének
védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsarél (HL L 281.,1995.11.23., 31. 0.).
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(15) Az ezen irdnyelvben és a(z) 537/2014/EU rendeletben foglalt kovetelményeknek val6 jobb megfelelés érdekében
és ,A pénziigyi szolgdltatdsok dgazatdban a szankcidrendszerek megerdsitésérsl” cimd, 2010. december 8-i bizott-
sdgi kozlemény fényében ki kell béviteni a feliigyeleti intézkedések elfogaddsdra vonatkozé hatdskort, valamint az
illetékes hatosdgok szankciondldsi hatdskorét. Rendelkezni kell a kozigazgatdsi pénzbirsignak a feltdrt szabélysér-
tések miatt, a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlokkal, a konyvvizsgdld cégekkel, valamint a kozérdek-
16désre szdmot tarté gazdilkodd egységekkel szembeni alkalmazdsdrdl. Az illetékes hatésdgoknak az dltaluk alkal-
mazott szankcidk és intézkedések tekintetében atlithatonak kell lenniiik. A szankcidk elfogaddsa és kozzététele
sordn tiszteletben kell tartani az Eurépai Unié Alapjogi Chartdjdban rogzitett alapvet$ jogokat, killonosen a
magdan- és csalddi élethez val jogot, a személyes adatok védelméhez vald jogot, valamint a hatékony jogorvos-
lathoz és a tisztességes eljardshoz valé jogot.

(16) Az illetékes hatésdgoknak ténylegesen visszatart6 erejii kozigazgatdsi pénziigyi szankciokat kell tudniuk alkal-
mazni, természetes személyek esetében példdul egymilli6 eurds vagy akdr azt meghalad6 6sszegig, jogi személyek
vagy egyéb szervezetek esetében pedig a megel6z6 pénziigyi év teljes éves drbevételének bizonyos szdzalékdban
meghatdrozott fels§ hatdrig. Ez a cél jobban elérhetd akkor, ha a pénzbirsdgot a jogsértést elkovets személy pénz-
tigyi helyzetéhez igazoddan dllapitjadk meg. Fenntartva az érintett jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgald
vagy az érintett konyvvizsgdlé cég hozzdjaruldsa visszavondsdnak a lehetdségét, egyéb tipusi, megfelel§ vissza-
tartd erejli szankciokat is el6 kell irni. A tagdllamoknak az alkalmazandé szankcié meghatdrozdsa sordn minden
esetben azonos szempontok alapjan kell donteniiik.

(17) A visszaélések bejelentdi olyan Gj informdcidkra hivhatjak fel az illetékes hatésdgok figyelmét, amelyek segitik
Gket a szabdlytalansdgok, ezenbelill a csalds felderitésében és szankciondldsaban. A bejelentSket azonban vissza-
tarthatja a megtorldstdl vald félelem, vagy el6fordulhat, hogy 6sztonz8k hidnydban nem tesznek bejelentést. A
tagdllamoknak ezért gondoskodniuk kell arrdl, hogy megfelel§ rendszerek élljanak rendelkezésre, amelyek a
visszaélések bejelentdit arra bétoritjdk, hogy a hatdsagok figyelmét felhividk az ezen irdnyelv vagy a(z)
537/2014[EU rendelet esetleges megsértéseire, és amelyek megvédik Sket a megtorlastol. A tagdllamok szdmadra
lehet6vé kell tenni azt is, hogy a visszaélések bejelentSi szdmara 0sztonzdket biztositsanak; a bejelent6k azonban
csak akkor lehetnek jogosultak ezen 6sztonzdkre, ha olyan 1j informdciot tdrnak fel, amelyek kozlésére nem 4ll
fenn jogszabdlyi kotelezettségiik, és ha a feltdrt informdcié az ezen irdnyelv vagy a(z) 537/2014/EU rendelet
megsértéséért alkalmazott szankcidt eredményez. A tagillamoknak gondoskodniuk kell azonban arrdl is, hogy a
visszaélések bejelentSire vonatkozdan bevezetett rendszereik tartalmazzanak a bejelentett személy szdmdra megfe-
lel6 védelmet biztosité mechanizmusokat is, kiillonos tekintettel az ilyen személynek a személyes adatok védel-
méhez vald jogdra, tovdbbd olyan eljdrdsokat, amelyek biztositjdk a védelemhez és meghallgatdshoz val6 jogdt az
6t érint6 dontések meghozatala el6tt, valamint azt a jogat, hogy az 6t érint6 hatdrozatokkal szemben birdsig
el6tt hatékony jogorvoslattal éljen. A kialakitott mechanizmusoknak biztositaniuk kell a visszaélések bejelentSinek
megfelel6 védelmét is, nemcsak a személyes adatok védelméhez valé joguk tekintetében, hanem annak biztositdsa
révén is, hogy ne lehessenek indokolatlan megtorlds dldozatai.

(18) A jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalok és a konyvvizsgdlé cégek kozfeliigyelete magdban foglalja a
jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalok és a konyvvizsgdld cégek jovdhagydsat és nyilvantartdsba vételét,
a konyvvizsgald cégek szakmai etikai és bels6 mingség-ellendrzési standardjainak elfogaddsat, a tovdbbképzést,
valamint a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlokra és a konyvvizsgdld cégekre vonatkozé mindségbiz-
tositasi, vizsgalati és szankcidrendszereket. A konyvvizsgdlok feliigyeletének jobb atlithatdsdga, valamint az elszé-
moltathatésag javitdsa érdekében az egyes tagdllamoknak ki kell jelolniiik azt az egyetlen hatdsagot, amely a
jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgald cégek kozfeliigyeletéért felelds. E kozfeliigye-
leti hat6sdgoknak a konyvvizsgdléi szakmdtol valé figgetlensége a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizs-
gdlok és a konyvvizsgdld cégek kozfeliigyelete integritdsdnak, hatékonysdgdnak és megfelel6 miikodésének alap-
vet§ eldfeltétele. Kovetkezésképpen a kozfeliigyeleti hatosdgokat nem gyakorl6 szakembereknek kell irdnyitaniuk,
akiknek a kivalasztdsdra a tagallamoknak fuiggetlen és atlathaté eljardsokat kell kialakitaniuk.

(19) A tagdllamok szdmdra lehetGséget kell biztositani a konyvvizsgdlati szolgdltatdsokra vonatkozd kovetelmények
aloli mentességek létrehozasdra abban az esetben, ha e szolgdltatidsokat szovetkezeteknek és takarékbankoknak
nydjtjak.

(20) A tagdllamok szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy felhatalmazzdk az illetékes hat6sdgokat, vagy engedélyezzék
szamukra, hogy feladatokat ruhdzzanak 4t mds hatdsdgokra, vagy jogszabdly altal felhatalmazott vagy kijelolt
testiiletekre. Az dtruhdzdst tobb kiillonbozd feltételtd] kell fiigg6vé tenni, és a végss felel@sséget az érintett illetékes
hatésagnak kell viselnie.
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(21)  Annak biztositdsa érdekében, hogy a kozfeliigyeleti hatdsdgok a feladataikat eredményesen lathassék el, megfelel§
hatdskorrel kell rendelkezniiik. Ezenfeliil a kozfeliigyeleti hatosdgoknak rendelkezniiik kell a feladataik elldtdsahoz
elegend6 humdn- és pénziigyi erforrdsokkal.

(22) A hatdrokon dtnyuld tevékenységet folytaté vagy haldzatba tartozd, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizs-
gdlok és az ilyen tevékenységet folytatd vagy hdlézatba tartozd konyvvizsgdlé cégek megfelel§ feliigyeletéhez
informécidcserére van sziikség a tagallamok kozfeliigyeleti hatdsagai kozott. Az igy kicserélt informdcidk bizalmas
jellegének védelme érdekében a tagdllamoknak a szakmai titoktartdsi kotelezettséget a kozfeliigyeleti hatdsagok
alkalmazottain tdl ki kell terjeszteniiik minden olyan személyre, akire a kozfeliigyeleti hatésdgok feladatot ruhdz-
hattak at.

(23) Ha megfelel§ indokok éllnak fenn, akkor az auditbizottsdgnak, a részvényeseknek, a konyvvizsgalok és a konyv-
vizsgdld cégek feliigyeletéért felelds illetékes hatdsdgoknak, illetve — amennyiben a nemzeti jogszabdlyok igy
rendelkeznek — a kozérdeklGdésre szamot tartd gazdilkodd egység feliigyeletéért felelGs illetékes hatdsagoknak
felhatalmazdssal kell rendelkezniiik arra, hogy valamely tagdllami birésdgon a konyvvizsgdlé felmentése irdnti
keresetet nydjtsanak be.

(24) Az auditbizottsdg vagy a vizsgalt kozérdeklGdésre szdmot tarté gazddlkodd egységnél annak megfelel§ feladatot
ellaté testillet dont8 szerepet jatszik a jogszabdlyban el8irt konyvvizsgdlat magas szinvonaldnak el@segitésében.
Az auditbizottsdg nagyobb fiiggetlensége és szakmai felkésziiltsége érdekében kiilonosen fontos annak el6irdsa,
hogy tagjainak t6bbsége fiiggetlen legyen, és a bizottsdg legaldbb egy tagja a konyvvizsgélat és/vagy a szamvitel
teriiletén szaktuddssal rendelkezzen. A jegyzett tdrsasigok nem iigyvezetS igazgatdi, illetve feliigyelGbizottsagi
tagjai szerepérdl és az igazgat6sdg (feliigyel6bizottsdg) altal létrehozott bizottsigokrdl sz6ld, 2005. februdr 15-i
bizottsagi ajanlds (') meghatdrozza, hogyan kell létrehozni az auditbizottsigokat, és azoknak hogyan kell miikod-
nitk. Figyelemmel azonban a testiiletek méretére a kis piaci t6keértékii tarsasigoknal, valamint a kis- és kozepes
méreti, kozérdeklGdésre szdmot tarté gazdalkodd egységeknél, indokolt az, hogy az ilyen szervezeteknél az audit-
bizottsighoz vagy a vizsgilt szervezetnél annak megfelel§ feladatkort elldt6 testillethez rendelt feladatokat az
tgyviteli vagy feliigyel8 szerv mint testillet is ellithassa. Az auditbizottsdg feldllitdsdra vonatkozd kotelezettség aldl
mentesiteni kell tovdbba azokat a kozérdeklgdésre szdmot tartd gazdalkodd egységeket is, amelyek dtruhdzhatd
értékpapirokkal foglalkozo kollektiv befektetési vallalkozasok (AEKBV-k) vagy alternativ befektetési alapok. Ez a
mentesités figyelembe veszi, hogy nem indokolt auditbizottsdg feldllitisa akkor, ha az alap csupdn az eszkozok
osszevondsat szolgilja. Az AEKBV-k és az alternativ befektetési alapok, valamint az ezeket kezel§ tirsasigok
szigortian meghatdrozott szabdlyozdsi kornyezetben miikodnek, és olyan konkrét irdnyitdsi mechanizmusok ald
tartoznak, mint példdul a letétkezelGjitk altal gyakorolt ellenérzések.

(25) A 2011. februdr 23-i, ,Az eurdpai kisvéllalkoz6i intézkedéscsomag feliilvizsgalata” cim( bizottsdgi kozleménnyel
feluilvizsgélt, a 2008. jinius 25-i ,Gondolkozz elébb kicsiben!” — ,Eurépai kisvéllalkozoi intézkedéscsomag” cimdi
bizottsdgi kozleménnyel elfogadott kisvéllalkozdi intézkedéscsomag elismeri a kis- és kozépvallalkozdsoknak az
Unié gazdasdgdban betoltott kozponti szerepét, és célja a véllalkozdi tevékenység dltalinos megkozelitésének javi-
tisa, valamint a ,gondolkozz elébb kicsiben” elv meghonositdsa a szakpolitikai dontéshozatalban. A 2010
marciusdban elfogadott Eurdpa 2020 stratégia szintén felszolit a gazdasdgi kornyezetnek, kiilonosen a kis- és
kozépvillalkozdsok tizleti kornyezetének javitdsdra, amelynek egyik médja az Unidban folytatott iizleti tevékeny-
ségek tgyleti koltségeinek csokkentése. A 2013/34/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) 34. cikke értel-
mében a kisvéllalkozdsok nem kotelesek pénziigyi kimutatdsaik konyvvizsgalatat elvégeztetni.

(26)  Amikor a tagdllami illetékes hatdsdgok az elvégzett konyvvizsgdlat mindségének értékelése céljabdl egyiittmiiko-
dést folytatnak harmadik orszdgok illetékes hatdsdgaival a konyvvizsgdlati munkaanyagok vagy egyéb lényeges
dokumentumok cseréje kapcsdn, a tagillamoknak az érintett felek jogainak védelme érdekében gondoskodniuk
kell arrél, hogy az illetékes hat6sdgaik részvételével 1étrejott munkavégzési megdllapoddsok, amelyek alapjin az
ilyen dokumentumok cseréjére sor keriil, elegend§ dvintézkedést tartalmazzanak a vizsgdlt szervezetek iizleti
titkainak és iizleti érdekeinek védelmére, ideértve az ipari és szellemi tulajdonhoz f(iz6d8 jogokat is. A tagdlla-
moknak gondoskodniuk kell arrél, hogy az ilyen megallapoddsok megfeleljenck a 95/46/EK irdnyelv rendelkezé-
seinek, és 6sszhangban legyenek azokkal.

() HLL 52.,,2005.2.25.,51. 0.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2013. junius 26-i 2013/34/EU irdnyelve a meghatdrozott tipusi véllalkozasok éves pénziigyi kimuta-
tasairdl, 6sszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsairdl és a kapcsolodd beszamoldkrol, a 2006/43[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv moédositdsdrdl, valamint a 78/660/EGK és a 83/349/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 182.,
2013.6.29.,19.0.).
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(27) A 2006[43[EK irdnyelv 45. cikkének (1) bekezdésében megéllapitott 50 000 EUR értékhatir a 2003/71/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') 3. cikke (2) bekezdésének c) és d) pontjdhoz igazodik. A 2003/71/EK
irdnyelvben rogzitett értékhatirokat a 2010/73/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 1. cikkének (3)
bekezdése 100 000 EUR-ra emelte. Ezért a 2006/43EK irdnyelv 45. cikkének (1) bekezdésében rogzitett értékha-
tart is ennek megfelelden kell médositani.

(28) Az EUMSZ-ben eldirt 4j jogi keret teljes korii érvényesiilésének biztositdsa céljabdl az Eurdpai Kozosség létrehoza-
sdrol sz016 szerz8dés 202. cikke szerinti végrehajtasi hatdskoroket ki kell igazitani, és azokat az EUMSZ 290. és
291. cikke szerinti megfelelS rendelkezésekkel kell felvaltani.

(29) A felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok és a végrehajtasi jogi aktusok Bizottsdg dltali elfogaddsdra vonatkozé eljd-
rasoknak az EUMSZ és kiilonosen annak 290. és 291. cikkéhez igazitdsat eseti alapon kell elvégezni. A konyvvizs-
gélat és a konyvvizsgdldi szakma fejldésének figyelembevétele, valamint a jogszabdly szerint engedélyezett konyv-
vizsgdlok és a konyvvizsgdld cégek feliigyeletének megkonnyitése érdekében a Bizottsagnak felhatalmazast kell
kapnia arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfelelSen jogi aktusokat fogadjon el. A konyvvizsgdlok feliigyele-
tének terén a felhatalmazdson alapuld jogi aktusok alkalmazdsdra annak érdekében van sziikség, hogy tovdbb
lehessen fejleszteni a tagallami illetékes hatdsagok és a harmadik orszdgok illetékes hatdsdgai kozotti egyiittmiiko-
désre vonatkoz6 eljardsokat. Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsig az el6készit6 munka sordn megfelel§ konzultaci-
Okat folytasson, tobbek kozott szakért6i szinten is. A felhatalmazdson alapuld jogi aktus elkészitésekor és szove-
gezésekor a Bizottsignak gondoskodnia kell a vonatkozé dokumentumoknak az Eurdpai Parlament és a Tandcs
részére torténd egyidejd, id6ben torténd és megfelelS tovabbitasardl.

(30) A harmadik orszdgok konyvvizsgdldi feliigyeleti rendszereinek egyenértékliségével vagy a harmadik orszagok ille-
tékes hatdsdgainak megfelelgségével kapcsolatos nyilatkozatok — amennyiben az ilyen nyilatkozatok egyes
harmadik orszdgokat vagy harmadik orszdgok egyes illetékes hatdsdgait érintik — végrehajtdsa egységes feltéte-
leinek biztositdsa érdekében a Bizottsdgra végrehajtdsi hatdskoroket kell ruhdzni. Ezeket a 182/2011/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek (}) megfelelGen kell gyakorolni.

(31) Mivel ezen irdnyelv céljit — nevezetesen a befektetSknek a vallalkozdsok éltal kozzétett pénziigyi kimutatdsok
megbizhat6sdgdba és valdssdgaba vetett bizalmdnak az Unidban végzett, jogszabalyban elirt konyvvizsgalatok
mindgségének tovabbi javitdsa révén torténd megerdsitését — a tagdllamok nem tudjdk kielégitGen megvaldsitani, és
ezért ez a cél léptéke és hatdsai miatt unids szinten jobban megvaldsithatd, az Uni6 intézkedéseket hozhat az
Eurdpai Uni6rdl szolo szerz8dés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfelelGen. Az emlitett cikkben
foglalt ardnyossdg elvének megfelelGen ez az irdnyelv nem 1épi tdl az e cél eléréséhez sziikséges mértéket.

(32) A 2006/43[EK irdnyelvet ezért ennek megfeleléen mddositani kell.

(33) Az Eurdpai Adatvédelmi Biztossal egyeztetésre keriilt sor a 45/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
28. cikke (2) bekezdésével osszhangban, és az eurdpai adatvédelmi biztos 2012. dprilis 23-dn kinyilvanitotta véle-
ményét (%).

(34) A tagallamok és a Bizottsig magyardzé dokumentumokrdl sz616, 2011. szeptember 28-i egyiittes politikai nyilat-
kozatdnak (°) megfelelGen a tagdllamok villaltdk, hogy indokolt esetben az étiiltetd intézkedéseikrdl szol6 értesi-
téshez az irdnyelv egyes elemei és az azt tiiltetd nemzeti jogi eszkoz megfelel§ részei kozotti kapesolatot magya-
1dz6 egy vagy tobb dokumentumot mellékelnek. Ezen irdnyelv tekintetében a jogalkotd ugy itéli meg, hogy ilyen
dokumentumok megkiildése indokolt,

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2003. november 4-i 2003/71/EK irdnyelve az értékpapirok nyilvanos kibocsatdsakor vagy piaci beve-
zetésekor kozzéteendd tdjékoztatordl és a 2001/34/EK irdnyelv médositasarol (HL L 345.,2003.12.31., 64. 0.).

(*) Az Euré6pai Parlament és a Tandcs 2010. november 24-i 2010/7 3 [EU irdnyelve az értékpapirok nyilvanos kibocsatdsakor vagy piaci beve-
zetésekor kozzéteend§ tdjékoztatordl sz616 200371 EK és a szabélyozott piacra bevezetett értékpapirok kibocsatdival kapcsolatos infor-
mdcidkra vonatkozé étlthat6sdgi kovetelmények harmonizdci6jarél sz6lé6 2004/109[EK irdnyelv médositdsirél (HL L 327,
2010.12.11,, 1. 0).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011. februdr 16-i 182/2011/EU rendelete a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsira vonat-
koz6 tagdllami ellen6rzési mechanizmusok szabélyainak és ltalinos elveinek megéllapitdsar6l (HLL 55.,2011.2.28.,13. 0.).

(*) Az Europai Parlament és a Tandcs 2000. december 18-i 45/2001/EK rendelete a személyes adatok kozosségi intézmények és szervek dltal
torténd feldolgozasa tekintetében az egyének védelmérdl, valamint az ilyen adatok szabad dramldsarél (HLL 8.,2001.1.12., 1. 0.)

() HLC 336.,2012.11.6., 4. 0.

() HLC 369.,2011.12.17., 14. 0.
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ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2006/43[EK irdnyelv a kovetkezSképpen mddosul:
1. Az 1. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,Ezen irdnyelv 29. cikke nem alkalmazandé a kozérdeklGdésre szdmot tartd gazdilkodd egységek éves és Osszevont

(konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsainak jogszabdlyban elSirt konyvvizsgdlatdra, hacsak a(z) 537/2014/EU

eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*)mdsként nem rendelkezik.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014. dprilis 16-i 537/2014/EU rendelete a kozérdeklgdésre szamot tartd
gazdilkodd egységek jogszabélyban elSirt konyvvizsgdlatira vonatkozd egyedi kovetelményekrsl (HL L 158,
3014.5.27.,77. 0.

2. A 2. cikk a kovetkez6képpen médosul:

a) az 1. pont helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,1. »jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlat az éves pénzigyi kimutatdsok, illetve az Gsszevont
(konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsok konyvvizsgdlata, amennyiben azt:

a) az unids jog irja eld;
b) a kisvallalkozdsok tekintetében nemzeti jog irja eld;

c) onkéntesen végzik el kisvallalkozdsok kérelmére, és amely a b) pont szerinti konyvvizsgdlatra vonatko-
zbakkal egyenértékdi nemzeti jogi kovetelményeket teljesit, feltéve, hogy a nemzeti jog az ilyen konyvvizs-
gélatokat jogszabdlyban el8irt konyvvizsgdlatnak mindsiti;”

b) a 4. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

4. »harmadik orszdgbeli konyvvizsgdld szervezet« olyan szervezet — fiiggetleniil annak tdrsasdgi formdjatdl —,
amely valamely harmadik orszdgban bejegyzett tarsasag éves, illetve osszevont (konszoliddlt) éves pénziigyi
kimutatdsainak konyvvizsgédlatdt végzi, és nem olyan szervezet, amelyek konyvvizsgdlé cégként valamely
tagdllamban valé nyilvantartdsba vételére a 3. cikkel osszhangban megadott jovdhagyds eredményeként keriilt
sor;”

¢) az 5. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,5. »harmadik orszdgbeli konyvvizsgalo«: olyan természetes személy, aki valamely harmadik orszdgban bejegyzett
tarsasdg éves, illetve Gsszevont (konszoliddlt) éves pénziigyi kimutatdsainak konyvvizsgdlatdt végzi, azon
személyek kivételével, akiknek jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdloként valamely tagdllamban vald
nyilvdntartdsba vételére a 3. és a 44. cikkel 6sszhangban megadott jévahagyds eredményeként keriilt sor;”

d) a 10. pont helyébe a kovetkez§ szdoveg 1ép:

,10. »illetékes hatdsdgok«: azon, jogszabdly dltal kijelolt hatdsdgok, amelyek a jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgalok és a konyvvizsgdld cégek szabélyozasaért és/vagy feliigyeletéért, vagy e feladatok meghataro-
zott vonatkozdsaiért felel@sek; amennyiben valamely cikk szovege rilletékes hatdsdge-ra hivatkozik, az
mindig az adott cikkben emlitett feladatokért felel6s hatdsdgra valé hivatkozasként értelmezendd;”

e) a 11. pontot el kell hagyni;
f) a 13. pont helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,»13. »kozérdeklddésre szamot tartd gazdalkodd egységeke:

a) azok a valamely tagdllami jogszabdly hatdlya ald tartozé szervezetek, amelyek dtruhdzhatd értékpapirjai
valamely tagdllam szabdlyozott piacdn bevezetésre keriiltek a 2004/39/EK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdé-

sének 14. pontja értelmében;

b) a 2013/36/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (**) 3. cikke (1) bekezdésének 1. pontjdban megha-
tarozott hitelintézetek, az emlitett irdnyelv 2. cikkében emlitett hitelintézetek kivételével;
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¢) a 91/674/EGK irdnyelv 2. cikkének (1) bekezdése szerinti biztositéintézetek; vagy

d) a tagallamok altal kozérdekl8désre szdmot tartd gazdilkodd egységnek nyilvanitott szervezetek, példaul
olyan villalkozdsok, amelyek a tevékenységiik jellege, méretik vagy alkalmazottaik szdma miatt a
kozérdek szempontjdbdl jelentSsek;

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2013. janius 26-i 2013/36/EU irdnyelve a hitelintézetek tevékenységéhez
val6 hozziférésrdl és a hitelintézetek és befektetési vallalkozdsok prudencialis feliigyeletérsl, a 2002/87EK
irdanyelv moédositdsar6l, a 2006/48/EK és a 2006/49/EK irdnyelv hatdlyon kiviil Eelyezeserol HL L 176,
2013.6.27., 338. 0.).”

g) a 15. pont helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,15. »nem gyakorl6 szakember« barmely olyan természetes személy, aki a nyilvdnos feliigyeleti rendszer irdnyitd-
sdban valé részvétele sordn, valamint az e részvételt kozvetleniil megel6z6 hdrom év sordn nem végzett
jogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlatot, nem rendelkezett szavazati joggal konyvvizsgdlé cégben, nem volt
tagja konyvvizsgdl cég irdnyitd, tigyvezet§ vagy feliigyel testiiletének, és nem éllt alkalmazdsban vagy
barmilyen mds kapcsolatban konyvvizsgalé céggel;”

h) a kovetkezd 17-20. pontokat be kell illeszteni:

,17. »kozépvillalkozdsok« a 2013/34/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) 1. cikkének (1) bekezdésében
és 3. cikkének (3) bekezdésében emlitett vallalkozdsok;

18. »kisvallalkozasok«: a 2013/34/EU irdnyelv 1. cikkének (1) bekezdésében és 3. cikkének (2) bekezdésében
emlitett vallalkozdsok;

19. »székhely, illetve lakohely szerinti tagdllam« az a tagdllam, amelyben egy jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgalot vagy egy konyvvizsgdld céget a 3. cikk (1) bekezdésének megfelelSen jovdhagynak;

20. »fogadé tagdllame az a tagdllam, amelyben a székhelye, illetve lakdhelye szerinti tagdllamban jévahagyott,
jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé a 14. cikk szerinti jovdhagydsdt kéri, vagy az a tagéllam,
amelyben a székhelye, illetve lakohelye szerinti tagdllamban jévdhagyott konyvvizsgdlé cég a 3a. cikk
szerinti nyilvantartdsba vételét kéri, illetve amelyben a 3a. cikknek megfelelGen nyilvntartdsba veszik.

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2013. jinius 26-i 2013/34/EU irdnyelve a meghatdrozott tipusti véllalko-
zdsok éves pénziigyi kimutatdsairl, dsszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsair6l és a_kapcsolodo
beszdmolokrol, a 2006/43[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv médositdsdrél, valamint a 78/660/EGK
és a 83/349/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 182., 2013.6.29., 19. 0.).”

3. A 3. cikk a kovetkezS8képpen médosul:
a) a (2) bekezdés a kovetkez8képpen modosul:
i. az elsd albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) Mindegyik tagdllam kijelol egy illetékes hat6sdgot, amely a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizs-
galok és a konyvvizsgald cégek jévahagyasaért felel.”;

ii. a mdsodik albekezdést el kell hagyni;
b) a (4) bekezdés elsG albekezdésének b) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) a szervezetben a szavazati jogok tobbségével a tagillamok valamelyikében jovdhagyott konyvvizsgdld cégek
vagy olyan természetes személyek kell, hogy rendelkezzenek, akik megfelelnek legalibb a 4. és a 6-12.
cikkben eléirt feltételeknek. A tagdllamok rendelkezhetnek 1igy, hogy az ilyen természetes személyek a tagal-
lamok valamelyikében szintén jévahagyott személyek kell, hogy legyenek. A 86/635/EGK irdnyelv
45. cikkében emlitett szovetkezetek, takarékbankok és hasonlé szervezetek, illetve a 86/635/EGK irdnyelv
45. cikkében emlitett szovetkezetek, takarékbankok és hasonld szervezetek lednyvéllalatai vagy jogutddjai
jogszabdlyban elirt konyvvizsgélatdnak céljdra a tagillamok a szavazati jogokkal kapcsolatban egyéb
konkrét rendelkezéseket is megdllapithatnak;”.
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4. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki

.3a. cikk
A kényvvizsgilé cégek elismerése

(1) A 3. cikk (1) bekezdésétdl eltérve, az a konyvvizsgald cég, amely valamely tagdllamban jévdhagyéssal rendel-
kezik, abban az esetben jogosult jogszabalyban el6irt konyvvizsgalatot folytatni egy mdsik tagdllamban, ha a konyv-
vizsgdlé cég nevében a jogszabalyban el8irt konyvvizsgélatot végzs {6 konyvvizsgdlé partner a fogadd tagallamban
megfelel a 3. cikk (4) bekezdésének a) pontjdban foglalt feltételeknek.

(2) Az a konyvvizsgdld cég, amely a székhelye szerinti tagéllamtdl eltérd tagdllamban kivan jogszabalyban el@irt
konyvvizsgélatot végezni, a fogadé tagillam illetékes hat6sagandl koteles nyilvantartdsba vételét kérni a 15. és 17.
cikknek megfelelGen.

(3) A fogadd tagdllam illetékes hatdsdga nyilvantartdsba veszi a konyvvizsgdlé céget, ha meggy8z6dott arrdl, hogy
a konyvvizsgdlo céget a székhelye szerinti tagillam illetékes hatésdga nyilvantartdsba vette. Amennyiben a fogad6
tagéllam a konyvvizsgdld cégnek a székhelye szerinti tagéllamban valé nyilvintartdsba vételét igazold tandsitvanyra
szandékozik hagyatkozni, a fogadé tagéllam illetékes hatdsiga elSirhatja, hogy a székhely szerinti tagéllam illetékes
hat6sdga dltal kidllitott tanusitvany nem lehet harom hénapndl régebbi. A fogadé tagdllam illetékes hat6sdga értesiti
a székhely szerinti tagdllam illetékes hatosdgat a konyvvizsgdld cég nyilvantartdsba vételérsl.”

5. Az 5. cikk (3) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) Ha a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgdld cég engedélyét barmilyen okbdl
visszavonjak, a székhely, illetve lak6hely szerinti azon tagallam illetékes hatdsdganak, ahol az engedélyt visszavontak,
tajékoztatnia kell a visszavonds tényérél és okairdl azon fogadd tagdllamok érintett illetékes hatdsagait, ahol a
jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalot vagy a konyvvizsgadld céget szintén nyilvantartdsba vették, a 3a.
cikknek, a 16. cikk (1) bekezdése c) pontjdnak és a 17. cikk (1) bekezdése i. pontjdnak megfelelSen.”

6. A 6. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:
»A 32. cikkben emlitett illetékes hatésdgok az e cikkben rogzitett kovetelmények konvergencidja érdekében egytitt-
miikodnek egymdssal. Az emlitett illetékes hatdsdgok az egyiittm(ikodés sordn figyelembe veszik a konyvvizsgalat és
a konyvvizsgal6i szakma fejl6dését és kilonosen a szakma dltal mér elért konvergencidt. Egyiittmikodnek tovabbd
az Eurépai Konyvvizsgdlat-feliigyeleti Szervek Bizottsigdval (CEAOB), valamint a(z) 537/2014/EU rendelet 20.
cikkében emlitett illetékes hatosagokkal, amennyiben a széban forgd konvergencia a kozérdeklGdésre szamot tartd
gazdilkodo egységek jogszabdlyban el8irt konyvvizsgélataval kapcsolatos.”

7. A 8. cikk a kovetkez8képpen médosul:
a) az (1) bekezdés i) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

i) a 26. cikkben emlitett nemzetkozi konyvvizsgalati standardok;”

b) a (3) bekezdést el kell hagyni.

8. A 10. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,(1) Az elméleti ismeretek gyakorlatban vald alkalmazdsa képességének biztositasa érdekében — amelynek felmé-
rése a vizsga részét képezi —, a gyakornok legaldbb hdaroméves gyakorlati képzésen kell, hogy részt vegyen, tobbek
kozott az éves pénziigyi kimutatdsok, osszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsok vagy hasonld pénziigyi
kimutatasok konyvvizsgdlata terén. E gyakorlati képzés legalabb kétharmadat egy valamely tagallamban jovahagyott,
jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalonal vagy konyvvizsgald cégnél kell teljesiteni.”

9. A 13. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,13. cikk
Tovéibbképzés

A tagdllamok biztositjak, hogy a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok szdmdra kotelezd legyen a megfe-
lel6 tovabbképzési programokban valé részvétel annak érdekében, hogy elméleti ismereteiket, szakmai készségeiket
és értékeiket kellSen magas szinten tartsdk, valamint biztositjdk, hogy a tovibbképzési kovetelmények be nem
tartdsa a 30. cikkben emlitett megfelel§ szankciokat vonja maga utdn.”
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10. A 14. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,14. cikk
Mds tagillamok jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgiléinak jévahagyasa

(1) Az illetékes hatosdgok eljdrdsokat alakitanak ki a més tagdllamban jévahagyott jogszabdly szerint engedélye-
zett konyvvizsgalok jovihagydsdra. Ezek az eljardsok nem irhatnak el a 2005/36/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
irdnyelv (*) 3. cikke (1) bekezdésének g) pontjdban meghatdrozott alkalmazkodasi idGszak let6ltésén vagy az emlitett
rendelkezés h) pontjdban meghatdrozott alkalmassagi vizsga letételén tilmend kovetelményeket.

(2) A fogadd tagédllam dont arrdl, hogy a jévahagydst kérelmezdk szdmdra a 2005/36/EK irdnyelv 3. cikke (1)
bekezdésének g) pontjdban meghatdrozott alkalmazkoddsi idészak letoltését vagy az emlitett rendelkezés h) pont-
jaban meghatdrozott alkalmassagi vizsga letételét irja-e eld.

Az alkalmazkoddsi id6szak hossza legfeljebb harom év lehet, és a kérelmez6t értékelni kell.

Az alkalmassagi vizsgdt az érintett fogadd tagdllamban alkalmazandd nyelvi szabalyok dltal megengedett nyelvek
egyikén kell lebonyolitani. A vizsgdnak csak a jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgalonak az adott fogadd
tagdllam torvényeivel és rendeleteivel kapcsolatos megfelel§ ismereteire kell kiterjednie, amennyiben azok a jogsza-
balyban el6irt konyvvizsgalatra vonatkoznak.

(3) Az illetékes hatbsagok az alkalmazkodasi idészakra és az alkalmassdgi vizsgdra vonatkozé kovetelmények
konvergencidja érdekében egyiittm@ikodnek egymdassal a CEAOB keretében. Gondoskodniuk kell a kovetelmények
atlathatésdganak és kiszdmithatésdganak novelésérdl. Egyiitt kell mékodniiik a CEAOB-vel, valamint a(z)
537/2014/EU rendelet 20. cikkében emlitett illetékes hatésdgokkal, amennyiben ez a konvergencia a kozérdekls-
désre szamot tart6 gazdalkodd egységek jogszabdlyban el8irt konyvvizsgalatira vonatkozik.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2005. szeptember 7-i 2005/36/EK irdnyelve a szakmai képesitések elismeré-
sérél (HL L 255., 2005.9.30., 22. 0.).”

11. A 15. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,(1)  Valamennyi tagdllam gondoskodik a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgdld
cégek 16. és 17. cikknek megfelel§ nyilvanos nyilvantartdsba torténé felvételérsl. Kivételes koriilmények kozott a
tagéllamok eltérhetnek az e cikkben és a 16. cikkben emlitett kozzétételi kovetelményektsl, de csak olyan
mértékben, amennyire az valamely személy személyes biztonsagat fenyegetS kozvetlen és jelentSs veszély enyhitése
érdekében sziikséges.”

12. A 17. cikk (1) bekezdése a kivetkez8 ponttal egésziil ki:

,j) adott esetben tdjékoztatds arrdl, hogy a konyvvizsgdlé céget a 3a. cikk (3) bekezdése alapjan nyilvantartdsba
vették-e.”

13. A 21. cikk a kovetkez&képpen médosul:
a) a cim helyébe a kovetkezd széveg 1ép:
,Szakmai etika és szakmai szkepticizmus”;
b) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) A tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy a jogszabdlyban el8irt konyvvizsgélat elvégzése sordn a jogsza-
baly szerint engedélyezett konyvvizsgdléo vagy a konyvvizsgdlé cég a konyvvizsgdlat teljes idGtartama alatt
szakmai szkepticizmussal éljen, felismerve annak lehetéségét, hogy szabalytalansdgra utal6 ténybdl vagy magatar-
tasbol — igy tobbek kozott csaldsbdl vagy tévedésbdl — eredd lényeges hibds dllitds attdl fuggetleniil eléfordulhat,
hogy a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdlé cég milyen kordbbi tapasztalattal
rendelkezik a vizsgdlt szervezet vezetése, valamint az irdnyitdsdval megbizott személyek becsiiletessége és integri-
tdsa kapcsdn.

A jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgalonak vagy a konyvvizsgalé cégnek szakmai szkepticizmussal kell
élnie kiilonosen a valds értékekre, az eszkozok értékvesztésére, a céltartalékokra, valamint a gazddlkodd egység
tevékenységének folytatdsdra vonatkozd képessége szempontjdbdl 1ényeges jovSbeni cash flow-kra vonatkozd
vezeti becslések vizsgélatakor.

E cikk alkalmazdsdban a »szakmai szkepticizmus« olyan hozzdéllds, amelyet kételkedd elme, az esetlegesen téve-
désbél vagy csaldsbdl eredd hibds dllitdsra utald koriilmények szdmitdsba vétele, tovabbd a konyvvizsgdlati bizo-
nyitékok kritikai értékelés ald vetése jellemez.”
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14. A 22. cikk a kovetkez&képpen mddosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1) A tagallamok biztositjdk, hogy a jogszabalyban el8irt konyvvizsgalat végzésekor a jogszabdly szerint enge-
délyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgald cég és a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlat eredményét kozvet-
leniil vagy kozvetve befolydsolni képes barmely természetes személy fuggetlen legyen a vizsgalt szervezettdl, és a
vizsgélt szervezet dontéshozataldban ne vegyen részt.

A fuggetlenséget legaldbb a vizsgalandé pénziigyi kimutatasok targyid@szakdban és a jogszabalyban el6irt konyv-
vizsgélat elvégzésének idGtartamdra meg kell kovetelni.

A tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlo vagy a konyvvizsgdld
cég az ésszertiség hatdrain beliil mindent megtegyen annak érdekében, hogy a jogszabalyban el6irt konyvvizsgdlat
végzése soran fuggetlenségét ne befolydsolja olyan fenndll6 vagy lehetséges sszeférhetetlenség, illetve tizleti vagy
egyéb kozvetlen vagy kozvetett kapcsolat, amelyben a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgalatot végzd jogszabély
szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy konyvvizsgdlé cég, és adott esetben annak hdlézata, vezets tisztségvi-
sel6i, konyvvizsgdldi, alkalmazottai, valamely olyan egyéb természetes személy, akinek a szolgéltatdsai a jogsza-
bély szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdld cég rendelkezésére vagy ellendrzése alatt dllnak,
vagy valamely olyan egyéb személy érintett, aki a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlohoz vagy a
konyvvizsgdlé céghez ellendrzés folytin kozvetleniil vagy kozvetetten kapcsolodik.

A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdlé cég nem végezheti el a jogszabélyban
el8irt konyvvizsgélatot, ha a kovetkezSk kozotti pénziigyi, személyes, tizleti, munka- vagy egyéb viszony miatt
fenndll az onellendrzés, érdekeltség, érdekképviselet, bizalmi viszony vagy megfélemlités veszélye:

— a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgald, a konyvvizsgdld cég, annak haldzata, valamint a jogsza-
balyban eldirt konyvvizsgdlat eredményét befolydsolni képes barmely természetes személy, és

— a vizsgalt szervezet,

és ennek eredményeképpen egy partatlan, ésszertien gondolkod6 és tdjékozott harmadik személy — az alkalma-
zott Gvintézkedéseket is figyelembe véve — arra a kovetkeztetésre jutna, hogy a jogszabaly szerint engedélyezett
konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdld cég fuggetlensége csorbat szenved.”;

b) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) A tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgaloknak és a konyv-
vizsgdlé cégeknek, ezek f§ konyvvizsgdld partnereinek, alkalmazottainak és valamely olyan egyéb természetes
személynek, akinek a szolgéltatdsai az ilyen, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgald
cég rendelkezésére vagy ellendrzése alatt dllnak, és akik kozvetleniil részt vesznek a jogszabdlyban el6irt konyv-
vizsgalati tevékenységben, valamint a 2004/72/EK bizottsagi irdnyelv (*) 1. cikkének (2) bekezdése szerinti, velitk
szoros kapcsolatban 1évS személyeknek ne legyen a birtokdban vagy a tulajdondban semmilyen jelentds és
kozvetlen vagyoni érdekeltség a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlati tevékenységiik korében vizsgdlt valamely
szervezet dltal kibocsdtott, garantdlt vagy egyéb mddon tdmogatott pénziigyi eszkozben, tovdbbd ne vehessenek
részt ilyen eszkozokkel végrehajtott tigyletekben, a diverzifikdlt kollektiv befektetési formakban kozvetett médon
fenndlld, igy tobbek kozott az dltaluk kezelt alapokban — azaz példdul nyugdijalapokban és életbiztositdsokban —
meglévd érdekeltségek kivételével.

(*) A Bizottsdg 2004. dprilis 29-i 2004/72/[EK irdnyelve a 2003/6/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek
az elfogadott piaci gyakorlatok, az drualapt szdrmaztatott iigyletekre vonatkozé bennfentes informacié foga-
lommeghatdrozdsa, a bennfentesek jegyzékének Osszedllitdsa, a vezetd tisztségviselSk tigyleteinek bejelentése
és a gyantis tigyletek bejelentése tekintetében torténd végrehajtasar6l (HL L 162., 2004.4.30., 70. 0.).”

c) a (4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(4) A tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy a (2) bekezdésben emlitett személyek vagy cégek egy adott vizs-
gélt szervezet jogszabdlyban el8irt konyvvizsgdlatidban ne vegyenek részt, és annak eredményét egyéb modon se
befolydsoljdk, ha e személyek vagy cégek:

a) a vizsgdlt szervezet pénziigyi eszkozeinek tulajdonosai, kivéve, ha érdekeltségiik kozvetetten, diverzifikalt
kollektiv befektetési formdk keretében all fenn;

b) a vizsgalt szervezettel kapcsolatban all6 valamely szervezet pénziigyi eszkozeinek tulajdonosai, és e tulajdon-
viszony Osszeférhetetlenséget okozhat vagy éltaldban osszeférhetetlenséget okozoénak tekinthetd, kivéve, ha
érdekeltségitk kozvetetten, diverzifikdlt kollektiv befektetési formak keretében éll fenn;

) az (1) bekezdésben emlitett id6szak sordn a széban forgd vizsgilt szervezettel munkaviszonyban, tizleti vagy
egyéb olyan kapcsolatban dlltak, amely Gsszeférhetetlenséget okozhat vagy éltaldban Osszeférhetetlenséget
okozénak tekinthetd.”
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d) a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

.5 A (2) bekezdésben emlitett személyek vagy cégek nem kérhetnek és nem fogadhatnak el sem anyagi
értéket képviseld, sem anyagi értéket nem képvisel§ ajandékot vagy szivességet a vizsgélt szervezett§l vagy vala-
mely hozzd kapcsolodd szervezettdl, kivéve, ha azokat egy partatlan, ésszertien gondolkodd és tdjékozott
harmadik személy is csekély vagy jelentéktelen értékiinek tartand.

(6) Ha a pénziigyi kimutatdsok tdrgyidGszakdban a vizsgalt szervezetet felvdsdrolja egy masik szervezet, vagy
a vizsgélt szervezet egyesill egy madsik szervezettel, vagy felvasdrol egy mdsik szervezetet, a jogszabaly szerint
engedélyezett konyvvizsgalonak vagy a konyvvizsgdlé cégnek fel kell tdrnia és értékelnie kell minden olyan
meglévs vagy kozelmltbéli érdekeltséget és kapcsolatot, beleértve az adott szervezetnek nydjtott, nem kényv-
vizsgdldi szolgdltatdsokat is, amely — a rendelkezésre 4ll6 vintézkedéseket figyelembe véve — sérthetné a konyv-
vizsgdlé fiiggetlenségét és azt a képességét, hogy az egyesiilés vagy a felvdsdrlds tényleges megtorténtét kovetGen
folytassa a jogszabélyban el8irt konyvvizsgalatot.

A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdlé cég a lehetd leghamarabb, de minden
esetben hdrom hénapon belill megtesz minden sziikséges 1épést azon fenndlld érdekeltségei vagy kapcsolatai
megsziintetése érdekében, amely érdekeltségek vagy kapcsolatok sértenék a fiiggetlenségét, és a lehetséges
mértékig ovintézkedéseket alkalmaz a fiiggetlenségét kordbbi vagy fenndlld érdekeltségeibdl és kapcsolataibdl
fakaddan fenyegetd veszélyek minimdlisra csokkentésére.”

15. A szoveg az aldbbi cikkel egészil ki:

,22a. cikk

Koribbi, jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgdlok, illetve kordbbi, jogszabily szerint engedélyezett
konyvvizsgilokndl vagy kordbbi konyvvizsgdlé cégeknél foglalkoztatott alkalmazottak foglalkoztatdsa a
vizsgilt szervezeteknél

(1) A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld, illetve a jogsza-
bélyban el6irt konyvvizsgdlatot egy konyvvizsgdld cég nevében elvégzd {6 konyvvizsgdlé partner azt kovetSen, hogy
megsziint a konyvvizsgdlati megbizds kapcsan jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdloként vagy {6 konyv-
vizsgald partnerként betoltott szerepe, legalibb egy éven ét, illetve kozérdekl6désre szdmot tartd gazdilkodé
egységek jogszabélyban el6irt konyvvizsgalata esetében legaldbb két éven at:

a) ne toltson be kulcsfontossdgti vezetd tisztséget a vizsgdlt szervezetnél;

b) adott esetben ne legyen a vizsgdlt szervezet auditbizottsagdnak tagja, vagy ilyen bizottsdg hidnydban az auditbi-
zottsagnak megfelel feladatokat elldté testiilet tagja;

) ne legyen a vizsgalt szervezet irdnyitd testilletének nem iigyvezetd tagja, vagy a vizsgélt szervezet feliigyel§ testii-
letének tagja.

(2) A tagdllamok biztositjdk, hogy a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlatot végzd, jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgalé vagy konyvvizsgdld cég alkalmazottai és partnerei — a {6 konyvvizsgalé partnerek kivételével —, vala-
mint az olyan egyéb természetes személyek, akiknek a szolgdltatdsai az ilyen, jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgalé cég rendelkezésére vagy kontrollja alatt dllnak, akkor, ha az ilyen alkalmazot-
takat, partnereket vagy egyéb természetes személyeket jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgaloként szemé-
lyiikben jévahagytdk, a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgalati megbizdsban val6 kozvetlen részvételitket kovetGen leg-
aldbb egy évig nem tolthetik be az (1) bekezdés a), b) és c) pontjdban emlitett tisztségeket.”

16. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,22b. cikk

A jogszabdlyban elGirt konyvvizsgdlat elGkészitése és a fiiggetlenséget fenyeget§ veszélyek felmérése

A tagéllamok gondoskodnak arrdl, hogy a jogszabalyban el6irt konyvvizsgilatra sz6l6 megbizds elfogaddsa vagy
folytatdsa el6tt a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgald vagy a konyvvizsgdld cég koteles legyen értékelni és
dokumentalni a kovetkezdket:

— azt, hogy teljesiti-e az ezen iranyelv 22. cikkében rogzitett kovetelményeket,

— azt, hogy fennéll-e valamilyen, fiiggetlenségét fenyegetd veszély, valamint, hogy milyen 6vintézkedéseket alkalmaz
e fenyegetések csokkentése céljabol,
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— azt, hogy rendelkezik-e a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlat megfelel§ elvégzéséhez sziikséges
hozzéért6 alkalmazottakkal, idGvel és eréforrdsokkal,

— konyvvizsgdld cég esetében azt, hogy a {6 konyvvizsgdld partnert jovdhagytdk-e jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgaloként a jogszabalyban el6irt konyvvizsgalatot kotelez6vé tevd tagdllamban.

A tagdllamok a 2. cikk 1. pontjanak b) és c) pontjaban emlitett konyvvizsgalatokra vonatkozban egyszerdsitett kove-
telményeket irhatnak el5.”

17. A 23. cikk a kovetkez8képpen médosul:
a) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,(2) A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlokra vagy a konyvvizsgdld cégekre vonatkozd bizalmas
kezelési és szakmai titoktartdsi szabdlyok nem gétolhatjdk ezen irdnyelv és a(z) 537/2014/EU rendelet rendelkezé-
seinek végrehajtdsat.”;

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

,(3)  Ha egy jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalot vagy egy konyvvizsgald céget egy mdsik, jogsza-
baly szerint engedélyezett konyvvizsgald vagy konyvvizsgdld cég valt fel, a korabbi jogszabély szerint engedélye-
zett konyvvizsgalonak vagy a kordbbi konyvvizsgdld cégnek a helyébe 1épd jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgalé vagy konyvvizsgald cég szdmara hozzaférést kell biztositania a vizsgélt szervezetet érinté minden
lényeges informdcidhoz, és annak a szervezetnek a legutdbbi konyvvizsgalatahoz.”;

c) a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(5)  Ha egy jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy egy konyvvizsgdld cég olyan villalkozdsndl
végez jogszabalyban el8irt konyvvizsgdlatot, amely egy harmadik orszdgban taldlhaté anyavallalathoz tartozé
csoport tagja, akkor az e cikk (1) bekezdésében emlitett, a bizalmas kezelésre és a szakmai titoktartdsra vonat-
kozé szabdlyok nem gétoljak meg azt, hogy a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizs-
gdlé cég az elvégzett konyvvizsgdlati munkdra vonatkozé dokumentdciét dtadja a harmadik orszdgban taldlhaté
csoportkonyvvizsgal6 részére, ha a dokumentdciora az anyavillalat 6sszevont (konszoliddlt) éves pénziigyi kimu-
tatdsainak konyvvizsgdlatdhoz szitkség van.

Ha a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgald vagy a konyvvizsgdlé cég olyan vallalkozdsndl végez jogsza-
balyban el6irt konyvvizsgélatot, amely harmadik orszdgban értékpapirt bocsatott ki, vagy amely olyan csoport
tagja, amely harmadik orszdgban jogszabdlyban el6irt osszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsokat ad
ki, akkor a birtokdban 1év8 konyvvizsgdlati munkaanyagokat vagy az adott szervezet konyvvizsgalataval kapcso-
latos egyéb dokumentumokat csak a 47. cikkben foglalt feltételekkel adhatja dt az érintett harmadik orszagok ille-
tékes hatdsagainak.

A harmadik orszdgban taldlhaté csoportkonyvvizsgdld részére torténd informacidtovdbbitdsra a 95/46/EK
irdnyelv IV. fejezetével, valamint a személyes adatok védelmére vonatkozé tagallami szabélyokkal dsszhangban
kertilhet sor.”

18. A szoveg a kovetkez§ cikkel egésziil ki:

,24a. cikk
A jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgilok és a konyvvizsgilé cégek belss szervezete

(1) A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok, illetve a konyv-
vizsgdld cégek megfeleljenek az aldbbi szervezeti el6irdsoknak:

a) a konyvvizsgdlé cégnek megfelel§ szabélyokat és eljardsokat kell kialakitania annak biztositdsa érdekében, hogy
tulajdonosai vagy részvényesei, valamint a cég vagy annak kapcsolt véllalkozdsa irdnyitd, tigyvezets és feliigyels
testiileteinek tagjai ne avatkozzanak bele a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgélat elvégzésébe olyan mddon, hogy
az veszélyeztesse annak a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak a fiiggetlenségét és partatlansagat,
aki a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlatot a konyvvizsgdld cég nevében végzi;

b) a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak, illetve a konyvvizsgdlé cégnek megbizhaté iigyviteli és
szamviteli eljardsokat, bels§ mindség-ellendrzési mechanizmusokat, hatékony kockazatértékelési eljarasokat, vala-
mint az informéciéfeldolgozasi rendszerekre vonatkozdan hatékony ellenérzési és Gvintézkedéseket kell alkal-
maznia.

A bels6 mindség-ellendrzési mechanizmusokat tigy kell megtervezni, hogy a konyvvizsgalé cég, illetve a jogsza-
baly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé munkavégzési struktirdja valamennyi szintjén biztositsa a dontéseknek
és az eljardsoknak valé megfelelést;
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) ajogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalonak, illetve a konyvvizsgdl6 cégnek megfeleld szabalyokat és eljd-
rasokat kell kialakitania annak biztositdsa érdekében, hogy alkalmazottai, valamint az olyan egyéb természetes
személyek, akinek a szolgdltatdsai a rendelkezésére vagy ellendrzése alatt dllnak, és akik kozvetleniil részt vesznek
a jogszabalyban el6irt konyvvizsgalati tevékenységben, megfeleld tuddssal és tapasztalattal rendelkezzenek a kije-
161t feladatok elvégzéséhez;

d) ajogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalonak, illetve a konyvvizsgdlo cégnek megfeleld szabalyokat és eljd-
rasokat kell kialakitania annak biztositdsa érdekében, hogy a fontos konyvvizsgilati feladatok kiszervezésének
modja ne rontsa a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld, illetve a konyvvizsgdld cég belsé mindség-el-
lendrzési mechanizmusainak mingségét, valamint az illetékes hatésdgok képességét annak feliigyeletére, hogy a
jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld, illetve a konyvvizsgdl6 cég teljesiti-e az ezen irdnyelvben, vala-
mint — adott esetben — a(z) 537/2014/EU rendeletben rogzitett kotelezettségeket;

e) a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak, illetve a konyvvizsgdlé cégnek megfelel§ és hatékony szer-
vezeti és ugyviteli intézkedéseket kell hoznia a fiiggetlenségét fenyeget8, a 22., 22a. és 22b. cikkben emlitett
veszélyek megel8zésére, feltarasdra, megsziintetésére, illetve kezelésére és kozzétételére;

f) ajogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak, illetve a konyvvizsgdlé cégnek megfelel§ szabdlyokat és elja-
rasokat kell kialakitania a jogszabalyban el6irt konyvvizsgilatok elvégzésére, az alkalmazottak betanitdsara, vala-
mint tevékenységiik feliigyeletére és értékelésére, tovabbd a 24b. cikk (5) bekezdésében emlitett konyvvizsgdlati
dosszié felépitésének megszervezésére vonatkozdan;

g) a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak, illetve a konyvvizsgdld cégnek belsé mindség-ellenSrzési
rendszert kell kialakitania a jogszabdlyban elirt konyvvizsgdlat minéségének biztositdsara.

A mindség-ellendrzési rendszernek magdban kell foglalnia legaldbb az f) pontban meghatdrozott szabélyokat és
eljdrdsokat. Konyvvizsgdld cég esetében a bels6 minGség-ellendrzési rendszernek olyan személy felelGssége ald
kell tartoznia, aki jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak mindsiil;

h) a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalonak, illetve a konyvvizsgdlé cégnek megfelel§ rendszereket,
er6forrasokat és eljardsokat kell alkalmaznia az dltala végzett, jogszabalyban el6irt konyvvizsgalati tevékenységek
folyamatossaganak és szabdlyossagdnak biztositdsa érdekében;

i) a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalonak, illetve a konyvvizsgald cégnek emellett megfelel§ és haté-
kony szervezeti és ugyviteli intézkedéseket kell hoznia az olyan események kezelésére és nyilvantartdsdra,
amelyek a jogszabalyban el6irt konyvvizsgalati tevékenységének integritdsat érintg silyos kovetkezményekkel
jarnak vagy jarhatnak;

j) a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak, illetve a konyvvizsgdlé cégnek megfelel6 javadalmazési
szabalyokat — és azok keretében megfelels nyereségrészesedési szabdlyokat — kell alkalmaznia, amelyek elegendd
teljesitményosztonzést nyGjtanak a konyvvizsgdlat minGségének biztositdsahoz. Igy killonosen az a bevétel,
amelyre a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgdld cég a vizsgélt szervezetnek nyj-
tott nem konyvvizsgaldi szolgéltatdsokbdl tesz szert, nem képezheti részét a konyvvizsgélat elvégzésében részt
vevs vagy a konyvvizsgdlat elvégzését befolydsolni képes személyek teljesitményértékelésének és javadalmazi-
sanak;

k) a jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgalonak, illetve a konyvvizsgdld cégnek figyelemmel kell kisérnie és
értékelnie kell az ezen irényelvvel és adott esetben a(z) 537/2014/EU rendelettel ésszhangban kialakitott rend-
szerei, valamint bels6 minGség-ellendrzési mechanizmusai és intézkedései megfelel6ségét és hatékonysdgdt, és
megfelel§ intézkedéseket kell hoznia a hlanyossagok kezelésére. Igy killonosen a jogszabaly szerint engedelyezett
konyvvizsgalonak, illetve a konyvvizsgald cégnek évente értékelnie kell a g) pontban emlitett belsé mingség-ellen-
Grzési rendszert. A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalonak, illetve a konyvvizsgdld cégnek nyilvantar-
tast kell vezetnie az értékelés megéllapitdsair6l, valamint a belsé minSség-ellenSrzési rendszer modositdsara java-
solt intézkedésekrdl.

Az els6 albekezdésben emlitett szabélyokat és eljardsokat dokumentdlni kell, és azokrdl a jogszabély szerint engedé-
lyezett konyvvizsgald vagy a konyvvizsgald cég alkalmazottait tdjékoztatni kell.

A tagédllamok a 2. cikk 1. pontjdnak b) és c) pontjdban emlitett konyvvizsgalatokra vonatkozdan egyszertisitett kove-
telményeket irhatnak eld.

A konyvvizsgalati feladatok e bekezdés d) pontjaban emlitett kiszervezése nem érinti a jogszabély szerint engedélye-
zett konyvvizsgald vagy a konyvvizsgdld cég vizsgalt szervezettel szemben fenndll6 felelGsségét.

(2) A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalonak, illetve a konyvvizsgdld cégnek az e cikk (1) bekezdé-
sében foglalt kovetelményeket tevékenységei terjedelmének és osszetettségének figyelembevételével kell teljesitenie.
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A jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgalonak, illetve a konyvvizsgdld cégnek igazolnia kell tudni az illetékes
hat6sagnak, hogy az e kovetelmények teljesitésére kidolgozott szabalyok és eljardsok a jogszabély szerint engedélye-
zett konyvvizsgdlo, illetve a konyvvizsgdlé cég tevékenységének terjedelméhez és Gsszetettségéhez mérten megfele-
16ek.”

19. A szoveg az alabbi cikkel egésziil ki:

,24b. cikk
A munka megszervezése

(1) A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy ha a jogszabélyban el6irt konyvvizsgalatot konyvvizsgald cég végzi,
akkor az adott konyvvizsgald cég legaldbb egy f6 konyvvizsgdld partnert jeloljon ki. A konyvvizsgdld cég a f6
konyvvizsgdlé partner(ek) szdmdra elegend§ eréforrdst és olyan személyzetet biztosit, akik rendelkeznek a feladataik
megfeleld ellatdsdhoz szitkséges hozzdértéssel és képességekkel.

A kijelolendd {6 konyvvizsgdlé partner(ek)nek a konyvvizsgdléo cég dltali kivalasztisa sordn a konyvvizsgélati
mindség, a fiiggetlenség és a hozzdértés biztositdsit kell f6 szempontnak tekinteni.

A Kkijelolt £6 konyvvizsgdld partner(ek)nek tevékenyen részt kell venniiik a jogszabalyban el6irt konyvvizsgalat elvég-
zésében.

(2) A jogszabdlyban el8irt konyvvizsgdlat elvégzése sordn a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak
elegendd id6t kell forditania a megbizdsra, és elegend§ erdforrdst kell alkalmaznia ahhoz, hogy feladatait megfe-
lelGen lathassa el.

(3) A tagallamok gondoskodnak arrél, hogy a jogszably szerint engedélyezett konyvvizsgdld, illetve a konyvvizs-
2dl6 cég ezen irdnyely, illetve adott esetben a(z) 537/2014/EU rendelet rendelkezéseinek megsértését minden esetben
dokumentdlja. A tagdllamok e kotelezettség aldl kisebb szabélysértések tekintetében mentességet adhatnak a jogsza-
baly szerint engedélyezett konyvvizsgdloknak és a konyvvizsgdld cégeknek. A jogszabaly szerint engedélyezett
konyvvizsgalok, illetve a konyvvizsgdlé cégek a jogsértések kovetkezményeit is kotelesek minden esetben dokumen-
talni, ideértve a jogsértés orvosldsa, valamint a bels6 mindség-ellendrzési rendszeriik médositasa céljdbél hozott
intézkedéseiket is. A jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgdloknak, illetve a konyvvizsgdld cégeknek éves jelen-
tést kell késziteniiik, amely tartalmazza az e téren hozott intézkedéseket, és a jelentésrdl belsd tdjékoztatdst kell
adniuk.

Ha a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy a konyvvizsgald cég kiilsG szakért6t kér fel tandcsaddsra,
akkor dokumentdlnia kell a felkérést, valamint a kapott tanacsokat.

(4) A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld, illetve a konyvvizsgald cég iigyfélnyilvantartdst koteles
vezetni. A nyilvntartdsnak az egyes konyvvizsgalati tigyfelekrdl az aldbbi adatokat kell tartalmaznia:

a) az ugyfél nevét, cimét és tevékenységének helyét;
b) konyvvizsgdld cég esetében a f6 konyvvizsgdl6 partner(ek) nevét;

) ajogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlatért, valamint az egyéb szolgaltatisokért az egyes pénziigyi években felszami-
tott dijakat.

(5) A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak, illetve a konyvvizsgdlé cégnek konyvvizsgélati dossziét
kell 1étrehoznia minden jogszabalyban el8irt konyvvizsgalatrol.

A jogszabily szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak, illetve a konyvvizsgalé cégnek dokumentdlnia kell legaldbb az
ezen irdnyelv 22b. cikkének (1) bekezdése alapjn rogzitett adatokat, tovabba adott esetben a(z) 537/2014/EU rende-
let 6-8. cikke alapjdn rogzitett adatokat is.

A jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdld, illetve a konyvvizsgdld cég koteles meg6rizni minden olyan egyéb
adatot és dokumentumot, amely az ezen irdnyelv 28. cikkében, illetve adott esetben a(z) 537/2014/EU rendelet 10.
és 11. cikkében emlitett jelentés aldtdmasztdsa, tovabbd az ezen irdnyelvnek és az egyéb vonatkozé jogi kovetelmé-
nyeknek val6 megfelelés figyelemmel kisérése szempontjabol jelentGséggel bir.

A konyvvizsgdlati dossziét az ezen irdnyelv 28. cikkében, illetve adott esetben a(z) 537/2014/EU rendelet 10.
cikkében emlitett konyvvizsgaldi jelentés aldirdsanak napjtol szamitott hatvan napon belil le kell zarni.

(6) A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlonak, illetve a konyvvizsgdlé cégnek nyilvantartdst kell
vezetnie a jogszabdlyban el8irt konyvvizsgalatok végzésével kapcsolatos, irdsban benyujtott panaszokrol.

(7) A tagdllamok a 2. cikk 1. pontjdnak b) és c) pontjdban emlitett konyvvizsgélatokra vonatkozdan, a (3) és a (6)
bekezdés tekintetében egyszerdsitett kovetelményeket irhatnak el6.”
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20. A szoveg a kovetkez§ cikkel egésziil ki:

,25a. cikk
A jogszabdlyban elGirt konyvvizsgilat hatékore

Az ezen irdnyelv 28. cikkében, valamint adott esetben a(z) 537/2014/EU rendelet 10. és 11. cikkében emlitett beszé-
moldsi kovetelmények sérelme nélkiil a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgédlat hatokore nem terjedhet ki sem a vizsgélt
szervezet jovGbeli életképességének, sem annak hatékonysdgdnak és eredményességének biztositdsra, ahogyan az
tigyvezet$ vagy az irdnyité testiilet a szervezet iigyeit a multban igazgatta vagy a jovében igazgatja majd.”

21. A 26. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,26. cikk
Konyvvizsgdlati standardok

(1) A tagdllamok megkovetelik, hogy a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalok és a konyvvizsgdlé cégek
a Bizottsdg altal a (3) bekezdéssel osszhangban elfogadott nemzetkozi konyvvizsgalati standardoknak megfelelGen
végezzék el a jogszabdlyban eldirt konyvvizsgilatokat.

A tagillamok egészen addig alkalmazhatnak nemzeti konyvvizsgdlati standardokat, eljdrdsokat vagy kovetelmé-
nyeket, amig a Bizottsdg el nem fogad olyan nemzetkozi konyvvizsgalati standardokat, amelyek ugyanazokra a terii-
letekre vonatkoznak.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazdsiban a »nemzetkozi konyvvizsgdlati standardok« a Nemzetkozi Konyvvizsgaloi
Szovetség (International Federation of Accountants — IFAC) dltal a Nemzetkozi Konyvvizsgalati és Bizonyossagot
Nytijté Szolgdltatdsi Standardok Testilleten (International Auditing and Assurance Standards Board — IAASB)
keresztiil kiadott Nemzetkozi Konyvvizsgalati Standardok (International Standards on Auditing — ISA), 1. sz.
Nemzetkozi Mindség-ellendrzési Standard és mds kapcsolodd standardok, amennyiben azok a jogszabélyban el6irt
konyvvizsgélatra vonatkoznak.

(3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 48a. cikknek megfelel@en felhatalmazason alapulé jogi aktusok
utjan elfogadja a konyvvizsgdlat gyakorlata, valamint a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalok és a konyv-
vizsgald cégek fuggetlensége és belsé mindség-ellendrzése teriiletére vonatkozd, az (1) bekezdésben emlitett nemzet-
kozi konyvvizsgalati standardokat az emlitett standardok Union belilli alkalmazdsa céljabol.

A Bizottsag csak abban az esetben fogadhat el nemzetkozi konyvvizsgélati standardokat, ha:

a) azokat szabdlyszer( eljards, kozfeliigyelet és atlithatosdg mellett dolgoztdk ki, és nemzetkozileg dltaldnosan elfo-
gadottak;

b) azok a 2013/34/[EK irdnyelv 4. cikkének (3) bekezdésében rogzitett alapelvekkel 6sszhangban nagyfokd hiteles-
séggel és kivdlé mindséggel hozzdjarulnak az éves vagy dsszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsokhoz;

c) azok az unids kozjot szolgaljdk; és

d) azok nem modositjdk az ebben az irdnyelvben megéllapitott kovetelményeket, vagy nem egészitik ki azokat a IV.
fejezetben, valamint a 27. és a 28. cikkben szereplSk kivételével.

(4) Az (1) bekezdés mdsodik albekezdése ellenére a tagdllamok csak abban az esetben irhatnak el6 a Bizottsdg
altal elfogadott nemzetkozi konyvvizsgalati standardokon kivili tovabbi konyvvizsgalati eljardsokat vagy kovetelmé-
nyeket, ha:

a) a szdban forgd konyvvizsgilati eljdrdsok vagy kovetelmények a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlat hatokorével
kapcsolatos nemzeti jogi kovetelmények végrehajtisdhoz szitkségesek; vagy

b) arra a pénziigyi kimutatdsok hitelességének és mindségének javitasa érdekében van sziikség.

A tagédllamok a konyvvizsgdlati eljardsokrol vagy kovetelményekrdl legaldbb hdrom hénappal a hatdlybalépésiik el6tt
tdjékoztatjak a Bizottsdgot, vagy amennyiben a nemzetkozi konyvvizsgdlati standard elfogaddsdnak idépontjdban
mér hatdlyban 1év6 kovetelményekrdl van sz6, legkés6bb harom hoénappal a vonatkozd nemzetkozi konyvvizsgalati
standard elfogadésat kovetGen.
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(5)  Amennyiben egy tagdllam megkoveteli a kisvdllalkozdsok jogszabélyban elSirt konyvvizsgdlatdt, elSirhatja,
hogy az (1) bekezdésben emlitett konyvvizsgalati standardokat a széban forgé vallalkozdsok tevékenységének terje-
delmével és osszetettségével ardnyosan kell alkalmazni. A tagdllamok intézkedéseket hozhatnak annak biztositdsa
érdekében, hogy a konyvvizsgdlati standardokat ardnyosan alkalmazzdk a kisvallalkozdsok jogszabilyban eldirt
konyvvizsgalata sordn.”

22. A 27. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,27. cikk

ys

Az $sszevont (konszolidilt) éves pénziigyi kimutatdsok jogszabdlyban el§irt konyvvizsgilata

(1) A tagallamok gondoskodnak réla, hogy egy villalatcsoport dsszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutata-
sainak jogszabélyban el@irt konyvvizsgalata esetén:

a) az osszevont (konszoliddlt) éves pénziigyi kimutatdsokkal kapcsolatban a csoportkonyvvizsgdld teljes mértékben
viselje a feleldsséget az ezen irdnyelv 28. cikkében, valamint adott esetben a(z) 537/2014/EU rendelet 10.
cikkében emlitett konyvvizsgdloi jelentésért, tovabbd adott esetben az emlitett rendelet 11. cikkében emlitettek
szerinti, az auditbizottsdghoz cimzett kiegészits jelentésért;

b) a csoportkonyvvizsgdld értékeli a harmadik orszagbeli konyvvizsgalo(k) vagy jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgdlo (k) és a harmadik orszagbeli konyvvizsgdld szervezet(ek) vagy konyvvizsgald cég(ek) dltal a csoport
konyvvizsgélata céljabol végzett konyvvizsgdléi munkdt, és dokumentdlja a széban forgd konyvvizsgalok altal
elvégzett munka jellegét, idSzitését és mértékét, ideértve adott esetben az emlitett konyvvizsgalok konyvvizsgdloi
dokumentacidja vonatkozé részeinek a csoportkonyvvizsgald altali feliilvizsgalatat;

c) a csoportkonyvvizsgalé feliilvizsgdlja a harmadik orszagbeli konyvvizsgdlo(k) vagy jogszabély szerint engedélye-
zett konyvvizsgdlo(k) és a harmadik orszdgbeli konyvvizsgild szervezet(ek) vagy konyvvizsgdld cég(ek) altal a
csoport konyvvizsgélata céljabdl végzett konyvvizsgdléi munkdt, és dokumentdlja azt.

A csoportkonyvvizsgald dltal megSrzott dokumentacionak lehet6vé kell tennie az érintett illetékes hatdsag szamara,
hogy megfelelen attekinthesse a csoportkonyvvizsgdlé munkadjat.

E bekezdés elsg albekezdésének c) pontja alkalmazdsdban a csoportkonyvvizsgdlé azzal a feltétellel tdimaszkodhat
harmadik orszdgbeli konyvvizsgalo(k), jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlo(k), harmadik orszdgbeli
konyvvizsgdld szervezet(ek) vagy konyvvizsgld cég(ek) munkdjira, ha megszerzi az érintett harmadik orszigbeli
konyvvizsgdlo(k), jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdl6(k), harmadik orszagbeli konyvvizsgdld szervezet(ek)
vagy konyvvizsgdl6 cég(ek) hozzdjarulasit a vonatkozé dokumenticionak az osszevont (konszolidalt) éves pénziigyi
kimutatdsok konyvvizsgalata sordn valé dtaddsdhoz.

(2)  Abban az esetben, ha a csoportkonyvvizsgdlé nem képes eleget tenni az (1) bekezdés elsg albekezdésének c)
pontjanak, akkor meg kell hoznia a megfelel intézkedéseket, és tdjékoztatnia kell az érintett illetékes hat6sagot.

Ezen intézkedések kozé tartozik adott esetben tovabbi jogszabilyban el6irt konyvvizsgdlat elvégzése az érintett
lednyvillalatnal akdr kozvetleniil, akdr a feladatok kiszervezése ttjan.

(3)  Ha a csoportkonyvvizsgalot mingségbiztositasi ellendrzés vagy olyan vizsgalat ald vonjak, amely egy véllalko-
zdscsoport Osszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsainak jogszabdlyban el6irt konyvvizsgélatira vonat-
kozik, akkor a csoportkonyvvizsgal6 kérésre koteles az illetékes hatdsdg rendelkezésére bocsitani a birtokdban 1évé
vonatkozé dokumentdciét az érintett harmadik orszagbeli konyvvizsgalo(k), jogszabaly szerint engedélyezett konyv-
vizsgalo(k), harmadik orszagbeli konyvvizsgdld szervezet(ek) vagy konyvvizsgdld cég(ek) dltal a csoport konyvvizsga-
lata céljabdl végzett konyvvizsgaléi munkdrdl, ideértve a csoport konyvvizsgalatdra vonatkozé munkaanyagokat is.

Az illetékes hatésdg a 36. cikk alapjin tovabbi dokumentdciét kérhet be az érintett illetékes hatdsagoktdl arrdl a
konyvvizsgélati munkdrdl, amelyet a jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgdlo(k) vagy a konyvvizsgdld cég(ek)
a csoportos konyvvizsgalat céljabdl végzett/végeztek.

Ha a viéllalkozdscsoport anyavallalatdnak vagy lednyvéllalatdnak konyvvizsgdlatdt harmadik orszagbeli konyvvizsgdlo
(k) vagy konyvvizsgald szervezet(ek) végzi(k), az illetékes hatdsdg a 47. cikkben emlitett munkavégzési megéllapo-
dasok keretében tovabbi dokumentdciét kérhet be a harmadik orszdgok érintett illetékes hat6sdgaitol a harmadik
orszigbeli konyvvizsgdlo(k) vagy harmadik orszagbeli konyvvizsgdlo szervezet(ek) dltal végzett konyvvizsgdlati
munkadrol.
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A harmadik albekezdéstdl eltérve, ha a véllalkozdscsoport anyavillalatinak vagy lednyvallalatdnak konyvvizsgdlatat
olyan harmadik orszagbeli konyvvizsgdlo(k) vagy konyvvizsgdld szervezet(ek) végzi(k), amely(ek) harmadik orszdggal
nem kotott(ek) a 47. cikkben emlitett munkavégzési megdllapoddst, a csoportkonyvvizsgalonak kérésre megfelelSen
tovabbitania kell a harmadik orszdgbeli konyvvizsgalo(k) vagy konyvvizsgdl6 szervezet(ek) altal végzett konyvvizs-
gdléi munka tovabbi dokumentdcidjat is, ideértve a csoport konyvvizsgélatira vonatkozé munkaanyagokat is. A
tovabbitds biztositdsa érdekében a csoportkonyvvizsgdlonak meg kell Griznie a dokumentdcié egy példanyat, vagy
meg kell dllapodnia a harmadik orszdgbeli konyvvizsgéloval/konyvvizsgdlokkal vagy konyvvizsgald szervezettel/szer-
vezetekkel arrél, hogy a dokumentdciohoz kérésre korldtozdsmentes hozzéaférést kapjon, vagy egyéb megfelel intéz-
kedést kell hoznia. Ha jogi vagy egyéb okok miatt a konyvvizsgdlati munkaanyag nem keriilhet a harmadik
orszagbdl a csoportkonyvvizsgdlohoz, a csoportkonyvvizsgdld dltal meg6rzott dokumentdcionak bizonyitékot kell
tartalmaznia arra, hogy a csoportkonyvvizsgalé végrehajtotta a megfelel§ eljardsokat ahhoz, hogy hozziférjen a
konyvvizsgdléi dokumentacidhoz, az érintett harmadik orszdg jogszabélyaibdl fakado jogi akaddlyokon kiviili akada-
lyok esetén pedig tartalmaznia kell az ilyen akaddly meglétét aldtdmaszt6 bizonyitékot is.”

23. A 28. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,28. cikk
Konyvvizsgiléi jelentés

(1) A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlo(k) vagy a konyvvizsgdlo cég(ek) koteles(ek) a jogszabdlyban
el6irt konyvvizsgdlat eredményeit konyvvizsgaldi jelentésben bemutatni. A jelentést az Uni6 vagy az érintett tagdllam
dltal elfogadott, a 26. cikkben emlitett konyvvizsgdlati standardokbdl eredd kovetelményeknek megfelelGen kell elké-
sziteni.

(2) A konyvvizsgdl6i jelentést irdsos formaban kell elkésziteni és annak:

a) meg kell jelolnie azt a szervezetet, amelynek éves vagy osszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsai a
jogszabdlyban el8irt konyvvizsgalat targydt képezik; meg kell hatdroznia a konyvvizsgdlat targydt képezs éves
vagy Osszevont (konszoliddlt) éves pénziigyi kimutatdsokat, valamint azt, hogy ezek milyen mérlegfordulénappal
és melyik targyidGszakra vonatkozdan késziiltek; tovabbd meg kell jelolnie, hogy a pénziigyi kimutatdsok sszedl-
litdsa sordn milyen pénziigyi beszdmoldsi keretet alkalmaztak;

b) tartalmaznia kell a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlat hatokorének leirdsit, amely megjeloli legaldbb azokat a
konyvvizsgélati standardokat, amelyekkel 6sszhangban a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlatot elvégezték;

¢) hitelesits, korldtozott vagy elutasité konyvvizsgdloi zdradékot kell tartalmaznia, tovabbd egyértelmden fel kell
tiintetnie a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgal(k) vagy a konyvvizsgdld cég(ek) véleményét:

i. arrdl, hogy az éves pénziigyi kimutatdsok megbizhaté és valds Osszképet adnak-e a vonatkozd pénziigyi
beszamoldsi keretnek megfelelGen; valamint

ii. adott esetben arrél, hogy az éves pénziigyi kimutatdsok megfelelnek-e a jogszabdlyi kovetelményeknek.

Amennyiben a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlo(k) vagy a konyvvizsgdld cég(ek) nem tud(nak)
konyvvizsgdldi zdradékot adni, akkor a jelentésnek a zdradék megaddsdnak elutasitdsat kell tartalmaznia;

d) hivatkoznia kell barmely olyan kérdésre, amelyre a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlo(k) vagy a
konyvvizsgalé cég(ek) korlatozé zaradék nélkiil, de hangsdlyosan felhivja/felhivjdk a figyelmet;

€) a 2013/34[EU irdnyelv 34. cikke (1) bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitettek szerint véleményt és
nyilatkozatot kell tartalmaznia, és mindkettének a konyvvizsgélat sordn elvégzett munkdra kell épiilnie;

f) nyilatkozatot kell tartalmaznia az olyan eseményekkel vagy feltételekkel kapcsolatos lényeges bizonytalansi-
gokrol, amelyek jelentSs kétséget tdmaszthatnak a szervezetnek a villalkozds folytatdsdra vonatkozo képességével
kapcsolatban;

g) meg kell jelolnie a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalo(k) vagy a konyvvizsgald cég(ek) székhelyét.

A tagallamok tovabbi kovetelményeket is elGirhatnak a konyvvizsgaléi jelentés tartalmdra vonatkozdan.

(3)  Abban az esetben, ha a jogszabilyban el6irt konyvvizsgélatot tobb, jogszabdly szerint engedélyezett konyv-
vizsgalé vagy tobb konyvvizsgalé cég végezte, akkor a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdl(kinak vagy a
konyvvizsgdlé cég(ek)nek meg kell dllapodniuk a jogszabalyban el8irt konyvvizsgélat eredményérdl, és kozos jelen-
tést és zdradékot kell benydjtaniuk. Egyetértés hidnydban minden egyes jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizs-
gdlonak vagy konyvvizsgdlé cégnek a konyvvizsgdloi jelentés egymastdl elkiilonilS pontjaiba foglalva kell benytj-
tania véleményét, valamint meg kell indokolnia, hogy miért nem sikeriilt egyetértésre jutniuk.
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(4) A konyvvizsgdl6i jelentést a jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalonak aldirdssal és ddtummal kell
ellitnia. Ha a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlatot konyvvizsgdlé cég végzi, akkor a konyvvizsgdldi jelentést leg-
alabb a jogszabalyban el6irt konyvvizsgdlatot a konyvvizsgdld cég nevében elvégzd jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgdlo(k) aldirdsaval el kell latni. Ha egyidejiileg tobb jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalét vagy
konyvvizsgdlé céget is megbiztak, akkor a konyvvizsgaldi jelentést valamennyi jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgdlonak vagy legaldbb azoknak a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdloknak ald kell irniuk, akik
az egyes konyvvizsgdlé cégek nevében elvégzik a jogszabélyban eldirt konyvvizsgdlatot. Kivételes esetben a tagdl-
lamok rendelkezhetnek tgy, hogy ez(eke)t az aldirds(oka)t nem kell nyilvdnossdgra hozni, ha a nyilvdnossigra
hozatal nyoman kozvetleniil és jelentSsen veszélybe keriilhetne barkinek a személyes biztonsdga.

Az érintett személy(ek) nevét az érintett illetékes hatésagoknak minden esetben ismerniiik kell.

(5) A jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdl6 vagy a konyvvizsgdld cég dltal az Gsszevont (konszolidélt)
éves pénzigyi kimutatdsokrdl készitett jelentésnek meg kell felelnie az (1)—(4) bekezdésben meghatdrozott
kovetelményeknek. A vezetés beszdmoldja és a pénziigyi kimutatdsok osszhangjardl sz016, az (2) bekezdés e) pont-
jdban eldirt jelentéstétel sordn a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlo vagy a konyvvizsgdld cég koteles
figyelembe venni az Osszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsokat és a vezetés Osszevont beszdmoléjat.
Amennyiben az anyavillalat éves pénziigyi kimutatdsait csatoljak az dsszevont (konszoliddlt) éves pénziigyi kimuta-
tdsokhoz, akkor a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalok vagy a konyvvizsgdld cégek e cikkben el6irt jelen-
tései Gsszevonhatok.”

24. A 29. cikk a kovetkezéképpen médosul:
a) az (1) bekezdés a kovetkez6képpen médosul:
i. az a) pont helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,a) a minGségbiztositdsi rendszert olyan mddon kell megszervezni, hogy az fuggetlen legyen az ellendrzott
jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgaloktdl és az ellendrzott konyvvizsgdld cégektdl, és kozfeliigy-
elet ald tartozzon;”

ii. ah) pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,h) a mindségbiztositdsi ellendrzésekre kockdzatelemzés alapjan, és a 2. cikk (1) pontjdnak a) pontjiban
meghatdrozott, jogszabdlyban el6irt konyvvizsgalatot végzs, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizs-
gdlok és konyvvizsgdld cégek esetében legaldbb hatévente kell, hogy sor keriiljon;”

iii. a bekezdés szovege a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,k) a minGségbiztositdsi ellendrzés az ellendrzott jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalé vagy az
ellendrzott konyvvizsgdld cég altal folytatott tevékenység terjedelmének és osszetettségének megfeleld, és
azzal ardnyos kell, hogy legyen.”;

b) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) Az (1) bekezdés €) pontjanak alkalmazdsiban legaldbb az aldbbi szempontoknak vonatkozniuk kell az
ellendrok kivélasztdsara:

a) az ellen6roknek megfelel§ szakmai képzettséggel és a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgdlat, valamint a pénz-
tigyi beszdmolds teriiletén relevans tapasztalattal kell rendelkezniiik, és részesiilniiik kellett minéségbiztositasi
ellendrzéssel kapcsolatos kiilon képzésben is;

b) olyan személy, aki egy jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdl6 vagy egy konyvvizsgdl6 cég partnere
vagy alkalmazottja volt, illetve azzal mas médon kapcsolatban volt, a partneri vagy alkalmazotti viszonyanak,
illetve mds kapcsolatdnak megsziinésétl szamitott legaldbb hdrom évig nem vehet részt ellendrként az adott,
jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy az adott konyvvizsgald cég ellenbrzésében;

c) az ellen6roknek nyilatkozniuk kell arrél, hogy koztik és az ellenérzendd, jogszabély szerint engedélyezett
konyvvizsgdld vagy konyvvizsgdl6 cég kozott nem all fenn osszeférhetetlenség.”

c) aszoveg a kovetkezs bekezdéssel egésziil ki:

,(3) Az (1) bekezdés k) pontjanak alkalmazdsiban a tagdllamoknak meg kell kovetelniiik az illetékes hat6sd-
goktdl, hogy a kozépvillalkozdsok és kisvéllalkozdsok éves vagy osszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatd-
sainak vonatkozdsdban elkészitett, jogszabalyban el6irt konyvvizsgdlatok mindségbiztositdsi ellendrzése sordn
vegyék figyelembe azt a tényt, hogy a 26. cikkel 6sszhangban elfogadott konyvvizsgalati standardokat a vizsgalt
szervezet dltal folytatott tevékenység terjedelmével és Osszetettségével ardnyos modon torténd alkalmazdsra
dolgoztdk ki.”
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25. AVIL fejezet helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

VI FEJEZET
VIZSGALATOK ES SZANKCIOK

30. cikk
Vizsgdlatok és szankcidk rendszere

(1) A tagdllamok biztositjék, hogy hatékony vizsgélati és szankciérendszerek dlljanak rendelkezésre a jogsza-
bélyban eldirt konyvvizsgdlat nem megfelel§ végrehajtdsanak felderitésére, kijavitdsdra és megel6zésére.

(2) A tagdllamok polgari jogi felel6sségi rendszereinek sérelme nélkiill a tagdllamoknak hatékony, ardnyos és
visszatartd erejii szankcikat kell elSirniuk a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalok és a konyvvizsgald
cégek vonatkozdsdban, ha a jogszabilyban el6irt konyvvizsgélatokat nem az ezen irdnyelv végrehajtdsa sordn elfoga-
dott rendelkezéseknek és adott esetben a(z) 537/2014/EU rendeletnek megfelelGen végzik.

A tagallamok donthetnek tgy, hogy nem hatdroznak meg kozigazgatasi szankcidkra vonatkoz6 szabalyokat az olyan
jogsértések esetében, amelyekrd] a tagallami biintetGjog mar rendelkezik. Ebben az esetben kozolnitik kell a Bizott-
saggal a vonatkozé biintet8jogi rendelkezéseket.

(3) A tagallamoknak el§ kell irniuk, hogy a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalok és a konyvvizsgdlo
cégek ellen elrendelt intézkedéseket és szankcidkat megfelelen nyilvanossdgra hozzdk. A szankcidknak ki kell
terjednitik a jovdhagyds visszavondsdnak lehetGségére is. A tagdllamok donthetnek gy is, hogy a nyilvdnossigra
hozott informdcidk kozott tilos legyen kozzétenni a 95/46/EK irdnyelv 2. cikkének a) pontja szerinti személyes
adatokat.

(4) A tagdllamok legkésébb 2016. junius 17 -ig tdjékoztatjdk a Bizottsdgot a (2) bekezdésben emlitett szabé-
lyokrél. A tagallamok haladéktalanul kozlik a Bizottsdggal az e szabdlyokat érint6 késébbi médositdsokat.

30a. cikk

Szankciondldasi hatdskor

(1) A tagallamoknak az illetékes hatdsagok szamadra hatdskort kell biztositaniuk arra, hogy az ezen irdnyelv, vala-
mint adott esetben a(z) 537/2014/EU rendelet rendelkezéseinek megsértése esetén legaldbb az alabb felsorolt kozi-

gazgatasi intézkedéseket és szankciokat meghozhassik és/vagy kiszabhassdk:

a) felszolitds, amely el8irja a jogsértésért felelGs természetes vagy jogi személy szdmadra, hogy hagyjon fel az adott
magatartdssal, és tartozkodjon a magatartds megismétlésétdl;

b) az illetékes hatésigok honlapjin kozzétett nyilvinos kozlemény, amely megnevezi a felelds személyt és a
jogsértés jellegét;

c) ajogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgald, a konyvvizsgdld cég vagy a f6 konyvvizsgdl6 partner legfeljebb
hdroméves idStartamra sz6l6 ideiglenes eltiltdsa attdl, hogy jogszabalyban el6irt konyvvizsgélatot végezzen és|
vagy konyvvizsgdloi jelentést irjon ald;

d) arrdl szolé nyilatkozat, hogy a konyvvizsgdldi jelentés nem felel meg ezen irdnyelv 28. cikkében szerepls
kovetelményeknek vagy adott esetben a(z) 537/2014/EU rendelet 10. cikkének;

e) a konyvvizsgdld cég tagjdnak vagy a kozérdeklgdésre szdmot tarté gazdalkodd egység irdnyit6 vagy iigyvezetd
testiilete tagjdnak legfeljebb hdroméves idStartamra szol6 ideiglenes eltiltdsa attol, hogy konyvvizsgdld cégnél
vagy kozérdeklGdésre szdmot tartd gazdilkodd egységnél tisztséget toltson be;

f) kozigazgatdsi pénzbirsdgok kiszabdsa természetes és a jogi személyek ellen.

(2) A tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy az illetékes hatésigok ezen irdnyelvvel és a nemzeti joggal Ossz-
hangban, az alabbi médok valamelyikén gyakorolhassdk a szankciondldsi hatdskoreiket:

a) kozvetleniil;
b) mds hatdsdgokkal egyiittmiikodésben;

c) az illetékes igazsdgiigyi hatésdgokhoz benyujtott kérelem dtjan.
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(3) A tagdllamok az (1) bekezdésben emlitetteken kiviil tovdbbi szankciondldsi hatdskoroket is ruhdzhatnak az
illetékes hat6sagokra.

(4) Az (1) bekezdéstdl eltérve a tagallamok a kozérdeklGdésre szdmot tartd gazdilkodd egységek feliigyeletét
elldt6 hatdsdgokra — amennyiben azok nincsenek a(z) 537/2014/EU rendelet 20. cikke (2) bekezdésének megfelelGen
illetékes hatdésagnak kijellve — olyan hatdskoroket is ruhdzhatnak, amelyek lehet6vé teszik szankciok kiszabdsat az
emlitett rendeletben el6irt jelentéstételi kotelezettségek megsértése esetén.

30D. cikk

A szankciék hatékony alkalmazdsa

A 30. cikk szerinti szabdlyok meghatdrozdsa sordn a tagdllamok el6irjék, hogy a kozigazgatasi szankciok és intézke-
dések tipusdnak és szintjének meghatdrozdsakor az illetékes hatosidgok minden relevans koriilményt vegyenek figye-
lembe, adott esetben az aldbbiakat is:

b) a felelds személy felelGsségének mértékét;

) a felel6s személy pénziigyi lehet8ségeinek mértékét, példaul a felelés véllalkozds teljes drbevételében vagy a
felelGs természetes személy éves jovedelmében kifejezve;

d) a felel6s személy dltal elért nyereség vagy elkeriilt veszteség Gsszegét, amennyiben ez meghatdrozhaté;
e) a felel6s személy illetékes hatosaggal vald egyiittmiitkodésének mértékét;
f) a felelSs jogi vagy természetes személy altal elkovetett kordbbi jogsértéseket.

Az illetékes hat6sdgok a nemzeti jogban meghatirozott tovabbi koriilményeket is figyelembe vehetnek.

30c. cikk
A szankcidk és intézkedések kozzététele

(1) Az illetékes hatdsigoknak hivatalos honlapjukon kozzé kell tenniiik legaldbb minden olyan, az ezen irdnyelv
vagy a(z) 537/2014/EU rendelet rendelkezéseinek megsértése miatt kiszabott kozigazgatdsi szankci6t, amelynek
vonatkozdsaban mdr kimeritettek minden fellebbezési lehetdséget, vagy mar lejart a fellebbezési hatdridd, és ezt attdl
szamitva a lehet8 leghamarabb meg kell tenniiik, hogy a szankci6 altal érintett személyt tdjékoztattdk a hatdrozatrdl,
beleértve a jogsértés tipusdra és jellegére vonatkozd informdcidkat, valamint annak a természetes vagy jogi
személynek a kilétét, akirefamelyre a szankciot kiszabtak.

Ha a tagdllamok engedélyezik a nem jogerés szankcik nyilvdnossdgra hozatalat, az illetékes hatésdgoknak a lehets
leghamarabb kozzé kell tenniiik hivatalos honlapjukon az arra vonatkozé informdcidkat is, hogy a fellebbezés
milyen szakaszban van, és mi lett annak az eredménye.

(2) Az illetékes hatésdgoknak valamely aldbbi korilmény fenndlldsa esetén a tagdllami jognak megfelel6 méddon,
név nélkil kell nyilvanossdgra hozniuk a szankcidkat:

a) természetes személyekre kiszabott szankcidk esetében, ha a személyes adatok nyilvdnossdgra hozatala az ilyen
nyilvdnossagra hozatal ardnyossagara vonatkozé kotelezd elGzetes értékelés alapjan ardnytalannak bizonyul;

b) ha a nyilvanossdgra hozatal veszélyeztetné a pénziigyi piacok stabilitdst vagy egy folyamatban 1évé biiniigyi
nyomozast;

¢) ha a nyilvdnossagra hozatal ardnytalan mértékd kart okozna az érintett intézményeknek vagy egyéneknek.

(3) Az illetékes hatésdgoknak gondoskodniuk kell arr6l, hogy az (1) bekezdésnek megfelelGen végrehajtott kozzé-
tétel idStartama ardnyos legyen, és azt kovetSen, hogy mdr kimeritettek minden fellebbezési lehetGséget, vagy mar
lejart a fellebbezési hatdridd, legaldbb ot évig fennmaradjon az illetékes hat6sdg hivatalos honlapjan.
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A szankcidk, az intézkedések és barmely kozlemény kozzététele sordn tiszteletben kell tartani az Eurépai Unid Alap-
jogi Chartdjaban rogzitett alapvetd jogokat, killonosen a magdn- és csalddi élethez vald jogot és a személyes adatok
védelméhez val6 jogot. A tagillamok donthetnek tigy is, hogy tilos legyen az igy kozzétett informdciok kozott vagy
a kozleményben a 95/46EK irdnyelv 2. cikkének a) pontja szerinti személyes adatokat szerepeltetni.

30d. cikk

Fellebbezés

A tagdllamok biztositjdk, hogy az illetékes hatdsdg ezen irdnyelvvel és a(z) 537/2014/EU rendelettel 6sszhangban
hozott hatdrozatai ellen fellebbezéssel lehessen élni.

30e. cikk

A jogsértések jelentése

(1) A tagallamok ezen irdnyelv vagy a(z) 537/2014/EU rendelet megsértésének az illetékes hatdsdgoknadl torténd
bejelentését hatékony mechanizmusok bevezetésével 6sztonzik.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett mechanizmusok kozé tartoznak legalabb a kovetkezSk:
a) a jogsértésekrdl szo6lo jelentések dtvételére és nyomon kovetésére vonatkozd konkrét eljardsok;

b) a személyes adatok védelme mind a feltételezett vagy tényleges jogsértést bejelentd személy, mind pedig a
jogsértés elkovetésével gyantsitott vagy a jogsértés elkovetéséért feltételezhetSen felels személy vonatkozdséban,
a 95/46[EK irdnyelvben meghatdrozott elveknek megfelelGen;

c) megfeleld eljardsok annak biztositasdra, hogy a jogsértéssel vadolt személy a rd vonatkozé hatdrozat meghozatala
el6tt élni tudjon a védelemhez és a meghallgatdshoz val6 jogdval, valamint azzal a jogaval, hogy a rd vonatkozd
hatédrozat vagy intézkedés ellen birdsag el6tt hatékony jogorvoslattal élhessen.

(3) A tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy a konyvvizsgdl cégek megfelel§ eljardsokat vezessenek be, amelyek
keretében alkalmazottaik kiillon bels6 csatornan bejelenthetik az ezen irdnyelv vagy a(z) 537/2014/EU rendelet lehet-
séges vagy tényleges megsértését.

30f. cikk

Informdcidcsere

(1) Az illetékes hatdésdgok kotelesek minden évben Osszesit§ tdjékoztatdst nydjtani a CEAOB szdmdra az e feje-
zettel 6sszhangban megallapitott valamennyi kozigazgatdsi intézkedésrdl és szankciérol. A CEAOB ezeket az infor-
macidkat éves jelentésben teszi kozzé.

(2) Az illetékes hatésdgok kotelesek haladéktalanul k6zolni a CEAOB-val minden, a 30a. cikk (1) bekezdésének c)
és e) pontjaban emlitett ideiglenes tilt6 intézkedést.”

26. A 32. cikk a kovetkez6képpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,(1) A tagdllamok hatékony kozfeliigyeleti rendszert hoznak létre a (2)—(7) bekezdésben meghatirozott elvek

alapjdn a jogszabély szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgald cégek szdmadra, és kijelolik az emli-
tett feliigyelet ellatdsaért felelds illetékes hat6sagot.”;

b) a (3) bekezdés helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,(3) Az illetékes hat6sdgot olyan, nem gyakorl6 szakembereknek kell irdnyitaniuk, akik jdratosak a jogsza-
bélyban el6irt konyvvizsgdlat altal érintett teriileteken. A hatdsdg irdnyitdsaban részt vevé személyeket fiiggetlen
és 4tlathato jelolési eljards Gtjan kell kivalasztani.
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Az illetékes hatésdg megbizhat gyakorlé szakembereket egyes feladatok elldtdsdval, és szakértGk segitségét is
igénybe veheti, amennyiben ez feladatai megfelel§ elldtdsahoz szitkséges. Ilyen esetekben a gyakorld szakemberek,
illetve a szakért6k nem vehetnek részt az illetékes hatdsdg dltali dontéshozatalban.”;

) a (4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,(4) Az illetékes hat6sdg viseli a végss felel@sséget az aldbbiak feliigyelete tekintetében:

a) a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalok és a konyvvizsgdld cégek jovdhagydsa és nyilvantartdsba
vétele;

b) szakmai etikai standardok, a konyvvizsgdlé cégek belsé mindség-ellendrzésére vonatkozé standardok és
konyvvizsgélati standardok elfogadasa, kivéve, ha e standardokat mads tagallami hatdsagok fogadjdk el vagy
hagyjak jova;

c) tovabbképzés;

d) mindségbiztositasi rendszer;

e) vizsgdlati és kozigazgatdsi fegyelmi rendszerek.”;
d) a szoveg a kovetkezs bekezdésekkel egésziil ki:

,(4a) A tagdllamok egy vagy tobb illetékes hatosdgot jelolnek ki az ezen irdnyelvben meghatdrozott feladatok
ellitdsdra. A tagdllamok csak egy olyan illetékes hatdsdgot jelolhetnek ki, amely a végsd felelGsséget viseli az e
cikkben emlitett feladatok ellatdsaért; kivételt képez ez aldl a 86/635/EGK irdnyelv 45. cikkében emlitett szovet-
kezetek, takarékbankok vagy hasonl6 szervezetek, valamint a 86/635/EGK irdnyelv 45. cikkében emlitett szovet-
kezetek, takarékbankok vagy hasonlé szervezetek lednyvallalatainak vagy jogutddjainak jogszabalyban eldirt
konyvvizsgilata.

A tagdllamok a kijelolt hat6sdgrol tdjékoztatjak a Bizottsdgot.
Az illetékes hatdsdgokat tigy kell megszervezni, hogy ne meriiljon fel dsszeférhetetlenség.

(4b) A tagdllamok az illetékes hatésdg barmely feladatat atruhdzhatjdk mads kijelolt vagy a torvény daltal az
adott feladat elldtdsdra egyéb mddon felhatalmazott hatésagokra vagy szervekre, illetve engedélyezhetik az ille-
tékes hatdsdg szamdra, hogy feladatait ilyen hatésdgokra vagy szervekre dtruhdzza.

Az 4truhdzds sordn meg kell hatdrozni az dtruhdzott feladatokat, valamint azok elvégzésének feltételeit. A hatdsi-
gokat vagy szerveket gy kell megszervezni, hogy ne meriiljon fel osszeférhetetlenség.

Ha az illetékes hat6sdg feladatokat ruhdz dt mds hatésagokra vagy szervekre, akkor eseti alapon vissza kell tudnia
venni ezeket a hatdskoroket.”;

e) az (5)—(7) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(5) Az illetékes hatdsdg jogosult arra, hogy sziikség esetén vizsgdlatokat kezdeményezzen és folytasson a
jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgdlokkal és a konyvvizsgdlé cégekkel szemben, valamint arra, hogy
megfelel§ intézkedést alkalmazzon.

Abban az esetben, ha egy illetékes hatdsdg szakért6t biz meg konkrét feladatok elldtdsaval, a hatosagnak meg kell
gy6z8dnie arrdl, hogy nem 4all fenn Osszeférhetetlenség a szakért§ és az adott, jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgdlé vagy konyvvizsgdlé cég kozott. E szakértSknek teljesiteniiik kell a 29. cikk (2) bekezdésének a)
pontjaban szerepl6 kovetelményeket.

Az illetékes hatbsdgot fel kell ruhdzni az ezen irdnyelv szerinti feladatainak elldtdsdhoz és felelGsségi korének
betoltéséhez sziikséges hatdskorrel.

(6) Az illetékes hatésdgnak atlathatonak kell lennie. Ez magaban foglalja az éves munkaprogramok és tevé-
kenységi jelentések kozzétételét.

(7) A kozfeluigyeleti rendszernek kell§ finanszirozdst és megfelel§ forrdsokat kell biztositani az (5) bekez-
désben emlitett vizsgalatok kezdeményezéséhez és lefolytatdsdhoz. A kozfeliigyeleti rendszer finanszirozdsanak
biztonsdgosnak kell lennie, és mentesnek a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok és a konyvvizsgdlo
cégek barmilyen nemkivadnatos befolydsat6l.”
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27. A 34. cikk a kovetkezSképpen médosul:
a) az (1) bekezdés a kovetkezs albekezdéssel egésziil ki:

,Az elsé albekezdés sérelme nélkiil, a valamely tagdllamban jévdhagyott és a 3a. cikk alapjin egy madsik tagal-
lamban konyvvizsgélati szolgéltatdsokat nydjté konyvvizsgdld cégek mindségbiztositdsi ellendrzését a székhely
szerinti tagdllamban, a fogadé tagdllamban végzett konyvvizsgdlati tevékenység feliigyeletét pedig a fogadd tagal-
lamban kell elvégezni.”;

b) a (2) és (3) bekezdés helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,(2) Az Osszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsok jogszabalyban elSirt konyvvizsgdlata esetén az
osszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsok jogszabdlyban el8irt konyvvizsgélatdt megkovetel§ tagdllam
a jogszabdlyban el6irt konyvvizsgélat kapcsdn nem irhat eld tovabbi kovetelményeket a mésik tagdllamban letele-
pedett lednyvallalat jogszabdlyban elirt konyvvizsgdlatdt végzd, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld
vagy konyvvizsgdld cég szdmadra a nyilvantartdsba vétel, a mindségbiztositasi ellenérzés, a konyvvizsgdlati stan-
dardok, a szakmai etika és a fiiggetlenség tekintetében.;

(3) Az olyan cég esetében, amelynek értékpapirjaival a cég bejegyzett székhelyének tagdllamatdl eltérd
tagdllam szabdlyozott piacdn kereskednek, az értékpapirok forgalmazdsinak helye szerinti tagdllam a jogsza-
bélyban el6irt konyvvizsgalat kapcsdn nem irhat el8 tovabbi kovetelményeket a cég éves vagy Gsszevont (konszo-
lidalt) éves pénziigyi kimutatdsainak jogszabdlyban el8irt konyvvizsgalatdt végzd jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgdlé vagy konyvvizsgdld cég szdmdra a nyilvantartdsba vétel, a minGségbiztositdsi ellen6rzés, a konyv-
vizsgalati standardok, a szakmai etika és a fuggetlenség tekintetében.”

c) a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(4)  Amennyiben egy valamely tagdllamban a 3. vagy a 44. cikkel 6sszhangban megadott jévahagyas eredmé-
nyeképpen nyilvantartasba vett, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdld vagy konyvvizsgald cég a 45. cikk
(1) bekezdésében emlitett, éves vagy dsszevont (konszoliddlt) éves pénziigyi kimutatdsokra vonatkozd konyvvizs-
gélati jelentéseket készit, a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgald vagy a konyvvizsgdld cég nyilvantartd-
sdnak helye szerinti tagdllam feltigyeleti rendszere, mindségbiztositdsi rendszerei, valamint vizsgdlati és szankcio-
rendszere alkalmazandé az emlitett, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlora vagy konyvvizsgdld cégre.”

28. A 35. cikket el kell hagyni.
29. A 36. cikk a kovetkezéképpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

o(1) A jévdhagydsért, a nyilvintartdsba vételért, a minGségbiztositasért, a vizsgdlatért és a szabilyok betartatd-
sdért felel@s illetékes tagdllami hat6sdgok, a(z) 537/2014/EU rendelet 20. cikkével dsszhangban kijelolt illetékes
hatésdgok és az érintett eurdpai feliigyeleti hatdsigok egyiittmikodnek egymadssal, amennyiben az az ezen
irdnyelv és a(z) 537/2014/EU rendelet szerinti feladataik elldtdsahoz és felelGsségi koriik betoltéséhez sziikséges.
A valamely tagédllambeli illetékes hatdsigok kotelesek segitséget nyijtani egy mdsik tagdllambeli illetékes hat6sa-
goknak és az érintett eurdpai feliigyeleti hatésigoknak. Az illetékes hatésdgok kotelesek kilonosen a jogsza-
balyban el6irt konyvvizsgalatok végrehajtdsaval kapcsolatos vizsgélatok terén informdaciét cserélni és egyiittmii-
kodni.”;

b) a (3) bekezdés helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,(3) A (2) bekezdés nem gétolja az illetékes hatdsdgokat a bizalmas informacidk cseréjében. Az ilyen médon
rendelkezésre bocsdtott informécidk a szakmai titoktartds kotelezettsége ald esnek, amely koti az illetékes haté-
sdgok 4ltal foglalkoztatott vagy kordbban foglalkoztatott személyeket. A szakmai titoktartds kotelezettsége vonat-
kozik ezenkiviil valamennyi olyan egyéb személyre, akire az illetékes hat6sdgok az ezen irdnyelvben rogzitett
célokkal Gsszefiiggésben feladatokat ruhdztak at.”;

¢) A (4) bekezdés a kovetkez6képpen médosul:
i. aharmadik albekezdés b) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) ugyanezen tevékenységekért, ugyanazon személyekkel szemben a megkeresett tagdllam hat6sdgai el6tt
mar inditottak birdsagi eljardst; vagy”;
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ii. a harmadik albekezdés c) pontja helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,€) a megkeresett tagallam illetékes hatdsdgai e személyekkel szemben, ugyanezen tevékenységek tekintetében
madr jogerds hatdrozatot hoztak.”;

ili. a negyedik albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Azon illetékes hatdsigok vagy eurdpai feliigyeleti hatosdgok, amelyek az (1) bekezdés értelmében jutnak
informdciékhoz, azokat csak az ezen irdnyelv vagy a(z) 537/2014/EU rendelet hatdlya ald tartozé feladatok
ellitasdhoz, valamint az ezen feladatok ellatdsaval konkrétan Osszefiiggd kozigazgatasi vagy birdsagi eljards-
okkal osszefiiggésben haszndlhatjak fel, a birdsagi eljardsok sordn rdjuk vonatkozd kotelezettségek sérelme
nélkiil.”;

d) az aldbbi bekezdéssel egésziil ki:

.(4a) A tagallamok engedélyezhetik, hogy az illetékes hatésdgok olyan bizalmas informdcidkat tovabbitsanak a
kozérdeklddésre szdmot tartd gazdilkod6 egységek feliigyeletéért felelgs illetékes hatésigoknak, a kozponti
bankoknak, a Kozponti Bankok Eurdpai Rendszerének és az Eurdpai Kozponti Banknak mint monetdris hatdsa-
goknak, valamint az Eurépai Rendszerkockdzati Testiiletnek, amelyek azok feladatainak ellitisdhoz szitkségesek.
Az ilyen hatbsigok vagy szervek nem akaddlyozhaték meg abban, hogy az illetékes hatésigoknak a(z)
537/2014/EU rendelet szerinti feladataik elldtdsdhoz sziikséges informdciokat dtadjdk.”;

e) a (6) bekezdés a) pontjinak negyedik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,a) a vizsgdlat hitrdnyosan érintheti a megkeresett tagdllam szuverenitdsdt, biztonsdgit vagy kozrendjét, vagy
sértheti a nemzetbiztonsdgi szabdlyokat; vagy”;

f) a (7) bekezdés torlendd.

30. A 37. cikk szovege a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:
.(3)  Tilos minden olyan szerzédéses feltétel, amely a vizsgdlt szervezet (1) bekezdés szerinti részvényesei vagy
tagjai kozgytilésének valasztdsit a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok vagy a konyvvizsgdlo cégek bizo-
nyos tipusaira vagy csoportjaira korldtozza egy adott, jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalé vagy egy adott

konyvvizsgdlo cégnek a szoban forgd szervezet jogszabdlyban elSirt konyvvizsgdlatdra vald kijelolése tekintetében.
Az ilyen szerz6déses feltétel semmisnek tekintendd.”

31. A 38. cikk szovege a kovetkez8 bekezdéssel egésziil ki:

.(3)  Kozérdekl8désre szdmot tarté gazdilkodd egység jogszabdlyban elSirt konyvvizsgalata esetén a tagdllamok
gondoskodnak arrdl, hogy

a) a szavazati jogok vagy a jegyzett t6ke legaldbb 5 %-dt képvisel§ részvényeseknek;

b) a vizsgilt szervezetek mds szerveinek, amennyiben a nemzeti jogszabdlyok meghatdrozzak ezeket; vagy

) az ezen irdnyelv 32. cikkében emlitett illetékes hatdsagoknak vagy a(z) 537/2014/EU rendelet 20. cikkének (1)
bekezdésével osszhangban kijelolt hatsdgoknak vagy — amennyiben a nemzeti jog gy rendelkezik — az emlitett

rendelet 20. cikkének (2) bekezdésében emlitett hatdsdgoknak

lehet8ségiik legyen valamely nemzeti birdsdg el6tt keresetet inditani a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizs-
gdlo(k) vagy a konyvvizsgdld cég(ek) felmentése céljdbol, amennyiben megfelel§ indokok dllnak fenn.”

32. A X. fejezet helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,X. FEJEZET
AUDITBIZOTTSAG

39. cikk
Auditbizottsig

(1) A tagallamok biztositjdk, hogy minden kozérdeklGdésre szdmot tarté gazdilkodd egység rendelkezzen auditbi-
zottsaggal. Az auditbizottsdg lehet 6nall6 bizottsdg vagy a vizsgdlt szervezet irdnyit6 vagy feliigyel§ testiiletének egy
bizottsdga. Az auditbizottsdg az irdnyité testillet nem {igyvezetd tagjaibél és/vagy a vizsgalt szervezet feliigyeld testii-
letének tagjaibdl ésfvagy a vizsgélt szervezet részvényesi kozgytilése, illetve részvényesek nélkiili szervezetek esetében
az annak megfeleld testiilet dltal kinevezett tagokbol 4ll.
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Az auditbizottsdg legaldbb egy tagjdnak kompetensnek kell lennie a szdmvitel és/vagy a konyvvizsgdlat terén.

A bizottsdg tagjainak egyiittesen rendelkezniiik kell a vizsgdlt szervezet tevékenysége szerinti dgazattal kapcsolatos
szaktudassal.

Az auditbizottsdg tagjainak tobbsége fiiggetlen kell, hogy legyen a vizsgdlt szervezettSl. Az auditbizottsdg elnokét
annak tagjai vagy a vizsgélt szervezet feliigyel§ testiilete jeloli ki, és az elnoknek fuggetlennek kell lennie a vizsgalt
szervezettSl. A tagdllamok el6irhatjak, hogy az auditbizottsdg elnokét a vizsgilt szervezet részvényesi kozgyiilése
vélassza meg minden évben.

(2)  E cikk (1) bekezdésétdl eltérve a tagallamok donthetnek tigy, hogy az olyan kozérdeklGdésre szdmot tartd
gazdilkod6 egységeknél, amelyek teljesitik a 2003/71/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) 2. cikke (1)
bekezdésének f) és t) pontjaban rogzitett feltételeket, az auditbizottsdg feladatkorét az irdnyité vagy feliigyeld testiilet
mint egész is ellithatja azzal a feltétellel, hogy ha az érintett testiilet elnoke tigyvezetd tag, akkor nem lehet az audit-
bizottsdg elnoke, ameddig az adott testiilet ldtja el az auditbizottsdg feladatait.

Amennyiben az auditbizottsdg az (1) bekezdéssel 6sszhangban a vizsgdlt szervezet irdnyitd vagy feliigyeld testiile-
tének részét képezi, a tagillamok engedélyezhetik vagy elSirhatjak, hogy az irdnyit6 vagy feliigyel§ testiilet — érte-
lemszertien — ldssa el az auditbizottsdg feladatait az ezen irdnyelvben és a(z) 537/2014/EU rendeletben el8irt kotele-
zettségek teljesitése céljabol.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve a tagallamok donthetnek gy, hogy az alabbi kozérdeklgdésre szdmot tartd gazdal-
kodé egységeket felmentik az auditbizottsag felllitdsdra irdnyuld kotelezettség alol:

a) azok a kozérdeklGdésre szdmot tartd gazddlkodd egységek, amelyek a 2013/34[EU irdnyelv 2. cikkének 10.
pontja szerinti lednyvallalkozdsok, amennyiben a szervezet csoportszinten megfelel az e cikk (1), (2) és (5) bekez-
désében, valamint a(z) 537/2014/EU rendelet 11. cikkének (1) és (2) bekezdésében és a 16. cikkének (5) bekezdé-
sében foglalt kovetelményeknek;

b) azok a kozérdeklGdésre szdmot tarté gazddlkodd egységek, amelyek a 2009/65/EK eurépai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (**) 1. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott AEKBV-k vagy a 2011/61/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (***) 4. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban meghatdrozott alternativ befektetési alapok (ABA);

) azok a kozérdeklgdésre szdmot tart6 gazdilkodd egységek, amelyek kizdrélag a 809/2004/EK bizottsagi rende-
let (****) 2. cikkének 5. pontjdban meghatdrozott eszkozokkel fedezett értékpapirok kibocsdtéjaként mikodnek;

d) a 2013/36/EU irdnyelv 3. cikke (1) bekezdésének 1. pontja szerinti hitelintézetek, amelyek részvényeit a
2004/39/EK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének 14. pontja szerint nem vezették be valamely tagallam szabdlyo-
zott piacdn, és amelyek kizdrdlag — folyamatos vagy ismétl6d6 mddon — szabélyozott piacon bevezetett, hitelvi-
szonyt megtestesitd értékpapirokat bocsatottak ki, feltéve, hogy a kibocsatott hitelviszonyt megtestesitd értékpa-
pirok teljes névértéke 100 000 000 EUR alatt marad, tovabbd, hogy nem adtak ki a 2003/71/EK irdnyelv szerinti
tajékoztatot.

A ¢) pontban emlitett kozérdeklgdésre szamot tart6 gazdilkodd egységek nyilvanossdgra hozzdk azokat az okokat,
amelyek miatt nem tartjak megfelelének sem auditbizottsdg, sem auditbizottsdgi feladatkort elldtd irdnyité vagy
feligyeld testiilet alkalmazdsdt.

(4) Az (1) bekezdéstdl eltérve a tagdllamok donthetnek tigy, vagy engedélyezhetik, hogy ne hozzon létre auditbi-
zottsdgot az olyan kozérdeklGdésre szdmot tarté gazdilkodd egység, amely rendelkezik a vizsgdlandé szervezet
bejegyzése szerinti tagallamban hatdlyban 1év6 rendelkezéseknek megfelelGen létrehozott és miikods, az auditbizott-
sagnak megfelel§ feladatkort elldto testiilettel. Ilyen esetben a szervezetnek nyilvdnossdgra kell hoznia, hogy melyik
testiilet latja el e feladatkort, tovabbd milyen a testiilet osszetétele.

(5)  Amennyiben az auditbizottsdg valamennyi tagja a vizsgdlt szervezet igazgatdsi vagy feliigyeld testiletének is
tagja, a tagdllam rendelkezhet Ugy, hogy az auditbizottsdgot felmenti az (1) bekezdés negyedik albekezdésében
foglalt, a fiiggetlenségre vonatkoz6 kovetelmények alol.
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(6) Az irdnyito, tgyvezet§ vagy feliigyeld testiilet tagjainak, illetve a vizsgalt szervezet részvényeseinek kozgytilése
dltal kinevezett egyéb tagok felelGsségének sérelme nélkiil az auditbizottsag tobbek kozott:

a) tdjékoztatja a vizsgdlt szervezet tigyvezet8 vagy feliigyel§ testiiletét a jogszabélyban el8irt konyvvizsgdlat eredmé-
nyérdl, és elmagyarazza, hogy a konyvvizsgalat hogyan jarult hozza a pénziigyi beszamolds integritdsdhoz, és az
auditbizottsdg milyen szerepet toltott be a beszdmolds folyamatdban;

b) figyelemmel kiséri a pénziigyi beszdmolas folyamatdt, és ajanldsokat vagy javaslatokat fogalmaz meg a folyamat
integritdsdnak biztositdsa érdekében;

c) figyelemmel kiséri a véllalkozds bels6 minGség-ellenSrzési és kockdzatkezelési rendszereinek és adott esetben a
vizsgdlt szervezet pénziigyi beszdmoldsit befolydsol6 belsg audit hatékonysdgat, anélkiil, hogy korldtoznd annak
fiiggetlenségét;

d) figyelemmel kiséri az éves és Gsszevont (konszolidélt) éves pénziigyi kimutatdsok jogszabdlyban el6irt konyvvizs-
gdlatdt, killonosen annak végrehajtasat, figyelembe véve az illetékes hatdsag altal a(z) 537/2014/EU rendelet 26.
cikkének (6) bekezdése szerint tett megallapitdsokat és kovetkeztetéseket;

e) felulvizsgilja és figyelemmel kiséri a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlé vagy a konyvvizsgdld cég
fuggetlenségét az ezen irdnyelv 22., 22a., 22b., 24a. és 24b. cikkével, valamint a(z) 537/2014/EU rendelet 6.
cikkével 6sszhangban és kiilonosen a vizsgalt szervezet részére torténd tovabbi nem konyvvizsgaloi szolgaltatas
nytjtasanak helyénval6sdgdt az emlitett rendelet 5. cikkével osszhangban;

f) felelSs a jogszabadly szerint engedélyezett konyvvizsgdlo(k) vagy a konyvvizsgdld cég(ek) kivalasztdsi eljardséért, és
javaslatot tesz a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlo(k)nak vagy a konyvvizsgdlé cég(ek)nek a(z)
537[2014[EU rendelet 16. cikkével Osszhangban torténd kijelolésére, kivéve abban az esetben, amikor a(z)
537/2014/EU rendelet 16. cikkének (8) bekezdésében foglalt rendelkezést alkalmazzdk.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2003. november 4-i 2003/71/EK irdnyelve az értékpapirok nyilvanos kibo-
csdtdsakor vagy piaci bevezetésekor kozzéteendd tdjékoztat6rol és a 2001/34[EK iranyelv modositdsarol
(HL L 345., 2003.12.31., 64. 0.).

(**) Az Europal Parlament és a Tandcs 2009. jdlius 13-i 2009/65/EK irdnyelve az dtruhdzhatd értékpapirokkal
foglalkoz6 kollektiv befektetési vallalkozasokra (AEKBV) vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendel-
kezések osszehangoldsardl (HL L 302., 2009.11.17., 32. o.).

(***) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2011. junius 84 2011 [61[EU irdnyelve az alternativbefektetésialap-keze-
16krél, valamint a 2003/41/EK és a 2009/65/EK irdnyelv, tovabbd az 1060/2009/EK és az 1095/2010/EU ren-
delet modositasarol (HL L 174., 2011.7.1., 1. o.).

(****) A Bizottsdg 2004. dprilis 29-i 809/2004/EK rendelete a 2003/71/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek
a tajékoztatokban foglalt informdcidk formatuma, az informaciok hivatkozassal torténd beépitése, a tdjékoz-
tatok kozzététele és a reklimok terjesztése tekintetében torténd végrehajtdsarol (HL L 149., 2004.4.30., 1. 0.).”

33. A 45. cikk a kovetkez8képpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1)  Egy tagdllam illetékes hatésdgai —a 15., 16. és 17. cikkel 6sszhangban — valamennyi, harmadik orszagbeli
konyvvizsgdlot és konyvvizsgdlo szervezetet nyilvantartdsba vesznek, amennyiben az adott harmadik orszigbeli
konyvvizsgdlé vagy konyvvizsgdld szervezet konyvvizsgdloi jelentést bocsét ki egy olyan Unidn kiviil bejegyzett
tarsasdg éves vagy Osszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsair6l, amelynek atruhdzhatd értékpapirjait a
2004/39/EK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének 14. pontja szerinti szabalyozott piacon bevezették; kivéve akkor,
ha a széban forgd tdrsasdg kizdrolag hitelviszonyt megtestesits értékpapirt bocsat ki, amely teljesiti az aldbbi fel-
tételek valamelyikét:

a) az értékpapirt valamely tagillam szabdlyozott piacdra a 2004/109/EK eurépai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (¥) 2. cikke (1) bekezdésének c) pontja alapjan 2010. december 31. el6tt vezették be, és annak névér-
téke egységenként legaldbb 50 000 EUR, illetve — egyéb pénznemben denomindlt, hitelviszonyt megtestesitd
értékpapir esetében — névértéke a kibocsdtds idépontjdban legaldbb 50 000 EUR 6sszeggel egyenértékdi;
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b) az értékpapirt valamely tagdllam szabdlyozott piacdra a 2004/109/EK irdnyelv 2. cikke (1) bekezdésének c)
pontja alapjan 2010. december 31-én vagy azutdn vezették be, és annak névértéke egységenként legaldbb
100 000 EUR, illetve — egyéb pénznemben denomindlt, hitelviszonyt megtestesité értékpapir esetében —
névértéke a kibocsatds idGpontjdban legaldbb 100 000 EUR osszeggel egyenértékd.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004. december 15-i 2004/109/EK irdnyelve a szabdlyozott piacra beveze-
tett értékpapirok kibocsatéival kapcsolatos informdacidkra vonatkozé dtldthatésdgi kovetelmények harmonizé-
ci6jarél és a 2001/34/EK irdnyelv modositdsar6l (HL L 390., 2004.12.31., 38. 0.).”;

b) az (5) bekezdés a kovetkezdképpen mddosul:
i. az a) pontot el kell hagyni;
ii. a d) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,d) az (1) bekezdésben emlitett éves vagy Osszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsok konyvvizsga-
latdt a 26. cikkben emlitett nemzetkozi konyvvizsgdlati standardokkal, valamint a 22., 22b. és 25.
cikkben megallapitott kovetelményekkel vagy ezekkel egyenértékdi standardokkal és kovetelményekkel
osszhangban végzik;”

iii. az e) pont helyébe a kovetkez szoveg 1ép:

,€) honlapjukon olyan éves 4tldthatdsagi jelentést tesznek kozzé, amely tartalmazza a(z) 537/2014/EU rende-
let 13. cikkében emlitett informdcidkat, vagy ezzel egyenértékii adatszolgaltatdsi kovetelményeknek
tesznek eleget.”;

c) a cikk a kovetkez8 bekezdéssel egésziil ki:

.,(5a)  Egy tagillam harmadik orszdgbeli konyvvizsgdl6t csak akkor vehet nyilvdntartdsba, ha a konyvvizsgdlo
megfelel az e cikk (5) bekezdésének c), d) és e) pontjaban foglalt kovetelményeknek.”;

d) a (6) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(6) E cikk (5) bekezdésének d) pontja végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsdg
felhatalmazast kap arra, hogy az ott emlitett egyenértékiiségrél végrehajtdsi jogi aktusok keretében hatdrozzon.
Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 48. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljirds keretében kell
elfogadni. Az e cikk (5) bekezdésének d) pontjdban emlitett egyenértékiiséget a tagdllamok akkor értékelhetik, ha
a Bizottsdg erre vonatkozdan nem hatérozott.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 48a. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadjon el az annak értékelése sordn alkalmazand¢ altalinos egyenértékiiségi szempontok megallapitdsa céljabol,
hogy az e cikk (1) bekezdésben emlitett pénziigyi kimutatdsok konyvvizsgdlatat a 26. cikkben emlitett nemzet-
kozi konyvvizsgdlati standardoknak megfelelGen, és a 22., 24. és 25. cikkben megdllapitott kovetelmények teljesi-
tésével végzik-e. A tagillamok az egyenértékiiség tagdllami szint(i értékelését olyan szempontok szerint végzik,
amelyek valamennyi harmadik orszagra alkalmazhatok.”

34. A 46. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,(2)  E cikk (1) bekezdése végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsdg felhatalmazast kap
arra, hogy az ott emlitett egyenértékiiségrél végrehajtdsi jogi aktusok keretében hatdrozzon. Ezeket a végrehajtdsi
jogi aktusokat a 48. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni. Ha a Bizottsdg
az e cikk (1) bekezdésében emlitett egyenértékiiséget elismerte, a tagallamok donthetnek tgy, hogy az egyenértékd-
séget részben vagy egészben alapul veszik, és a 45. cikk (1) és (3) bekezdésében foglalt kovetelményeket részben
vagy egészben nem alkalmazzdk, vagy modositjdk. Az e cikk (1) bekezdésében emlitett egyenértékiiséget a tagal-
lamok akkor értékelhetik, illetve akkor tdmaszkodhatnak mds tagdllamok dltal elvégzett értékelésekre, ha a Bizottsdg
erre vonatkozdan nem hatdrozott. Ha a Bizottsdg ugy hatdroz, hogy nem teljesiil az e cikk (1) bekezdésében emlitett
egyenértékiiségi kovetelmény, felhatalmazhatja a harmadik orszdgbeli konyvvizsgdlokat és a harmadik orszagbeli
konyvvizsgild szervezeteket, hogy egy megfelel§ dtmeneti idGszak alatt az érintett tagallam kovetelményeivel 6ssz-
hangban folytassdk konyvvizsgaloi tevékenységiiket.
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A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 48a. cikknek megfelelen felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat
fogadjon el az annak értékelése sordn alkalmazandé dltaldnos egyenértékiiségi szempontoknak a 29., 30. és 32.
cikkben rogzitett kovetelmények alapjan torténd megallapitdsa céljabol, hogy egy harmadik orszdg kozfeligyeleti,
mindségbiztositdsi, vizsgalati és szankcidrendszerei egyenértékiick-e az Unib rendszereivel. Az érintett harmadik
orszdgra vonatkozd bizottsdgi hatdrozat hidnydban a tagdllamok az egyenértékiség tagllami szintd értékelését a
fenti altaldnos szempontok alapjin végzik.”

35. A 47. cikk a kovetkez8képpen médosul:
a) az (1) bekezdés a kovetkez6képpen modosul:
i. a bevezetd szavak helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

,(1) A tagdllamok engedélyezhetik az altaluk jovdhagyott, jogszabaly szerint engedélyezett konyvvizsgalok
vagy konyvvizsgdld cégek konyvvizsgdlati munkaanyagainak vagy mds dokumentumainak, illetve a széban
forgé konyvvizsgdlathoz kapcsolddé ellendrzési és vizsgilati jelentéseknek egy harmadik orszdg illetékes hat6-
sdgainak torténd dtaddsit, amennyiben:”;

ii. az a) pont helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,a) ezek a konyvvizsgdlati munkaanyagok vagy egyéb dokumentumok olyan cégek konyvvizsgdlataihoz
kapcsoldnak, amelyek az adott harmadik orszdgban bocsdtottak ki értékpapirokat, vagy amelyek olyan
csoport részét képezik, amely jogszabélyban elgirt 6sszevont (konszolidalt) éves pénziigyi kimutatdsokat
bocsit ki abban a harmadik orszdgban;”

b) a (2) bekezdés a kovetkezd ponttal egésziil ki:
,ba) a vizsgélt szervezet tizleti érdekei nem keriilnek veszélybe, ideértve ipari és szellemi tulajdonat is;”
) a (2) bekezdésben a d) pont masodik francia bekezdése helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,— amennyiben ugyanezen tevékenységekért, ugyanazon személyekkel szemben a megkeresett tagallam hat6sagai
el6tt mér inditottak birdsagi eljarast, vagy

— amennyiben a megkeresett tagdllam illetékes hatdsdgai mdr jogerds itéletet hoztak ugyanezen tevékenysége-
kért, ugyanazon jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalokkal vagy ugyanazon konyvvizsgdld cégekkel
szemben.”;

d) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) Az egyiittmitikodés elGsegitése érdekében a Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy az e cikk (1) bekezdé-
sének ¢) pontjdban emlitett megfelel6ségrdl végrehajtasi jogi aktusok keretében hatdrozzon. Ezeket a végrehajtdsi
jogi aktusokat a 48. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrds keretében kell elfogadni. A tagdl-
lamok megteszik azokat az intézkedéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy megfeleljenek a Bizottsdg hatdroza-
tanak.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 48a. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadjon el azoknak az dltalinos megfelel6ségi szempontoknak a megdllapitdsa céljdbdl, amelyek alapjan a
Bizottsdg értékeli, hogy a harmadik orszdgok illetékes hatdsdgai megfelel6nek tekinthet8k-e arra, hogy egyiittmdi-
kodjenek a tagillami illetékes hatdsidgokkal konyvvizsgdlati munkaanyagok vagy a jogszabély szerint engedélye-
zett konyvvizsgalok és a konyvvizsgdlé cégek birtokdban 1évd egyéb dokumentumok cseréjében. Az éltaldnos
megfeleldségi szempontok a 36. cikk kovetelményein vagy az azokkal lényegében egyenértékd olyan mikodési
eredményeken alapulnak, amelyek konyvvizsgdlati munkaanyagok, illetve a jogszabdly szerint engedélyezett
konyvvizsgdlok vagy a konyvvizsgdld cégek birtokdban 1évs egyéb dokumentumok kozvetlen cseréjével kapcsola-
tosak.”;

e) az (5) bekezdést el kell hagyni.
36. A 48. cikk (1) és (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1) A Bizottsdgot egy bizottsdg segiti (a tovabbiakban: bizottsdg). Ez a bizottsdg a 182/2011/EU eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet (*) értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.
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(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2011. februdr 16-i 182/2011/EU rendelete a Bizottsdg végrehajtdsi hatdsko-
reinek gffakorléséra vonatkozé tagdllami ellendrzési mechanizmusok szabélyainak és dltalanos elveinek megalla-
pitdsarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).”

37. Az irdnyelv a kovetkez§ cikkel egésziil ki

,48a. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A Bizottsdg az e cikkben meghatdrozott feltételek mellett felhatalmazast kap felhatalmazdson alapuld jogi
aktus elfogaddsara.

(2) A Bizottsdgnak a 26. cikk (3) bekezdésében, a 45. cikk (6) bekezdésében, a 46. cikk (2) bekezdésében, vala-
mint a 47. cikk (3) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsra vonatkozd felhatalmazdsa
5 éves idGtartamra sz6l 2014. junius 16-t6]l kezd8d§ hatéllyal. A Bizottsdg legkésébb 9 honappal az 6téves idészak
vége el6tt jelentést készit a felhatalmazdsrdl. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a
meghosszabbitast legkésébb hdrom hénappal az egyes idGtartamok vége el6tt, akkor a felhatalmazds hallgatélagosan
meghosszabbodik a kordbbival megegyez6 idStartamra.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 26. cikk (3) bekezdésében, a 45. cikk (6)
bekezdésében, a 46. cikk (2) bekezdésében, valamint a 47. cikk (3) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A visszavo-
nasrol sz6l6 hatdrozat megsziinteti az abban megjelolt felhatalmazdst. A hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban
val6 kihirdetését kovetS napon, vagy a benne megjelolt késGbbi id6pontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a
mér hatdlyban 1év felhatalmazdson alapuld jogi aktusok érvényességét.

(4) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapul6 jogi aktus elfogadasit kovetSen haladéktalanul és egyidejtileg értesiti az
Eurépai Parlamentet és a Tandcsot e jogi aktus elfogaddsardl.

(5) A 26. cikk (3) bekezdése, a 45. cikk (6) bekezdése, a 46. cikk (2) bekezdése, valamint a 47. cikk (3) bekezdése
értelmében elfogadott felhatalmazdson alapul6 jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a
Tandcsnak a jogi aktusrdl vald értesitését kovetd négy honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem
emelt ellene kifogst, illetve, ha az emlitett id6tartam lejartat megel6z6en mind az Eurdpai Parlament, mind a Tandcs
arrol tdjékoztatta a Bizottsigot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezé-
sére ez az id6tartam két honappal meghosszabbodik.”

38. A 49. cikket el kell hagyni.

2. cikk
Atiiltetés

(1) A tagdllamok legkésébb 2016. janius 17-ig elfogadjdk és kihirdetik azokat a rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. E rendelkezésekrdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsigot. Ezeket a
rendelkezéseket a tagallamok 2016. junius 17-t6l alkalmazzak.

(2)  Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozést kell ftizni. A hivatkozds médjdt a tagillamok hatdrozzdk meg.

(3) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguknak azokat a f6bb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv dltal
szabélyozott teriileten fogadnak el.
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3. cikk

Hatilybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

4. cikk
Cimzettek
Ennek az irdnyelvnek a tagéllamok a cimzettjei.
Kelt Strasbourgban, 2014. aprilis 16-an.
az Eurépai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elngk az elngk

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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HATAROZATOK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 541/2014/EU HATAROZATA
(2014. aprilis 16.)

az tirmegfigyelést és a Fold koriili pilydn halad6 objektumok nyomon kovetését timogaté keret
létrehozdsarol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerzédésre és killonosen annak 189. cikke (2) bekezdésére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag véleményére (1),

a Régiok Bizottsigaval folytatott konzulticiét kovetden,

rendes jogalkotdsi eljards keretében (%),

mivel:

(1) A Bizottsdg 2011. dprilis 4-i ,Az Eur6pai Unidnak a polgdrok szolgdlatdban 4ll6 drstratégidja felé” cimd kozlemé-
nyében hangstlyozta, hogy az a megosztott hatdskor, amelyet az Eurdpai Unié mikodésérdl szolé szerzédés
(EUMSZ) ruhdzott az drpolitika terén az Eurdpai Unidra, egyiitt jir a tagdllamokkal val6 partnerség megerdsité-
sével. A Bizottsdg kiemelte tovdbbd, hogy minden 4j intézkedést a mdr meglév eréforrdsokra alapozva kell végre-
hajtani, és ekozben kozosen fel kell tdrni az Uj er6forrdsok irdnti igényeket is.

(2) A Tandcs ,Az eurbpai Grpolitika elémozditdsa” cimd, 2008. szeptember 26-i dlldsfoglaldsiban (}) emlékeztetett
arra, hogy a vildg(irbe telepitett eszk6zok nélkiilozhetetlenné valtak gazdasdgunk szdmadra, ezért gondoskodni kell
biztonsagukrél. Alldsfoglalisiban a Tandcs rdmutat arra, hogy ,Eurépanak [...] létre kell hoznia egy, az drinfrast-
ruktirdjanak és az Grszemétnek az ellendrzésére és feliigyeletére szolgdld eurdpai képességet, amely kezdetben
meglévd nemzeti és eurdpai eszkozokon alapul, kiakndzva a tobbi partnerorszdggal és azok képességeivel kialakit-
hat6 kapcsolatok elényeit”.

(3) A Tandcs a ,Globdlis kihivasok és az eurdpai tirrendszerek teljes mértékd kiakndzdsa” cimd 2010. november 25-i
allasfoglalasdban elismerte, hogy ki kell fejleszteni azokat a képességeket, amelyek lehet6vé teszik a vilagiir-
megfigyelést mint olyan eurdpai szint(i tevékenységet, amely a meglévd nemzeti és eurdpai polgari és katonai
eszkozok fejlesztésére és hasznositdsdra irdnyul, és felkérte a Bizottsdgot és a Tandcsot, hogy javasoljanak olyan
irdnyitasi struktarat és adatpolitikdt, amely lehet6vé teszi a tagdllamok szdmadra, hogy — az alkalmazandé bizton-
sagi kovetelmények és szabalyok betartdsa mellett — a rendelkezésre ll6 nemzeti képességeikkel ehhez hozzdjirul-
janak. Emellett felkért ,minden eurdpai intézményi szerepldt, hogy vizsgdljak meg olyan megfelel§ intézkedések
meghozataldnak lehet8ségét”, amelyek konkrétan meghatdrozott polgari és katonai felhasznal6i kovetelményeken
alapulnak, az e teriileten rendelkezésre dll6 eszkozoket az alkalmazandd biztonsdgi kovetelményekkel ossz-
hangban hasznositjék, és kiakndzzak az Eurépai Uriigynokség (ESA) vildgtir-megfigyelési el6készits programjinak
eredményeit.

(4) A Tandcs ,Az Eurdpai Unidnak a polgdrok szolgilatdban &ll6 drstratégidja felé” cimd bizottsdgi kozleményre
vonatkozd, 2011. méjus 31-i kovetkeztetései, valamint a Tandcs ,Irdinymutatdsok az (r dltal az eurdpai polgdrok
biztonsdga szempontjdbdl képviselt hozzdadott értékre és elényokre vonatkozdan” cimd, 2011. december 6-i
dllasfoglaldsa () ismételten leszogezte, hogy ,létre kell hozni a hatékony vildgtir-megfigyelési képességet mint
eur6pai szintii tevékenységet”, valamint rdmutatott, hogy az Eurdpai Uniénak ,a lehetd legszélesebb korben
igénybe kell vennie azokat az eszkozoket, kompetencidkat és készségeket, amelyek mdr rendelkezésre dllnak vagy
fejlesztés alatt dllnak a tagdllamokban, illetve eur6pai vagy adott esetben nemzetkozi szinten”. Figyelemmel egy

1

() HLC327.,2013.11.12,,38. 0.

(*) Az Eurdpai Parlament 2014. dprilis 2-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz€) és a Tandcs 2014. dprilis 14-i hatdrozata.
() HLC 268.,2008.10.23.,1. 0.

( HLC377.,2011.12.23. 1.0.
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ilyen rendszer kettds felhaszndldst lehetévé tévé jellegére és kiilonleges biztonsagi dimenzijdra, a Tandcs felszoli-
totta a Bizottsdgot és a Eurdpai Kiiliigyi Szolgdlatot (EKSZ), hogy szoros egyiittmikodésben az ESA-val és azokkal
a tagdllamokkal, amelyek rendelkeznek ilyen eszkozokkel és kapacitdssal, valamint minden érintett szereplgvel
konzultdciét folytatva terjesszen el§ javaslatokat arra vonatkozdan, hogy a vildglir-megfigyelési képesség mint
eur6pai szintli tevékenység kifejlesztése érdekében hogyan lehet maradéktalanul kiakndzni ezeket az eszkozoket
és kapacitdsokat, illetve hogyan lehet azokra épiteni, és ezzel osszefiiggésben hatdrozzon meg olyan megfeleld ird-
nyitdsi és adatpolitikdt, amely figyelembe veszi a vildgiir-megfigyelés sordn szerzett adatok fokozottan érzékeny
jellegét.

(5) A vildglir-megfigyelés alapveten hirom f6bb teriiletet olel fel, nevezetesen az tirmegfigyelést és a Fold koriili
palydn halad6 objektumok nyomon kovetését (SST), az irmeteoroldgidt és a foldkozeli objektumok kutatdst. Az
e teriileten végzett tevékenységek célja az infrastruktirdk védelme a vildgiirben és a vildgtirt6l. Ennek a hatdro-
zatnak, amely az Grmegfigyelésre és a Fold koriili palydn haladé objektumok nyomon kovetésére vonatkozik,
erdsitenie kell a harom teriilet kozotti szinergidkat.

(6) Az osszeiitkozések kockdzatinak csokkentése érdekében az Unid szinergidk kialakitdsdra torekedne az Grszemét
aktiv eltavolitdsara és semlegesitésére irdnyul olyan kezdeményezésekkel, mint példdul az ESA dltal e célra kidol-
gozott intézkedés.

(7) Az (rrszemét mdra az drbeli tevékenységek biztonsdgdt és fenntarthatésdgdt veszélyeztet6 komoly fenyegetéssé
valt. Ezért keretet kell 1étrehozni az SST tdmogatasira, azzal a céllal, hogy elGsegit6 legyen olyan szolgaltatdsok
kialakitdsa és mikodtetése, amelyek magukban foglaljdk az drobjektumok nyomon kovetését és ellenérzését, és
ezaltal megel6zik az (rjdrmtveknek az utkozések miatti megrongdlodasat és az (irszemét elterjedését, valamint
azzal a céllal, hogy el6rejelezzék a roppélyak és a Fold légkorébe vald visszatérési Gtvonalakat annak érdekében,
hogy hasznos informacidkat nytjtsanak a kormanyok és a polgari védelmi szolgdlatok szdmdra az Grjarmtveknek
és azok hulladékdnak a Fold légkorébe vald irdnyitatlan visszatérése esetén.

(8) Az SST-tamogatdsi keretnek hozza kell jarulnia azon eurdpai és nemzeti Grinfrastruktirdk és szolgéltatdsok
hosszii tavi fenntarthatdsdgdnak a biztositdsahoz, amelyek alapvetS fontossdguiak az eurdpai gazdasigok, tirsa-
dalmak és polgarok védelme és biztonsdga szempontjdb6l.

(9) Az SST-szolgdltatisok a vildgtirbe telepitett infrastruktirdk minden dllami vagy maganiizemeltetGjének haszndra
valhatnak majd, igy az uniés drprogramok — mindenekel6tt az 1285/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel (') létrehozott Galileo és EGNOS eurdpai mtiholdas navigdciés programok és a 377/2014/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelette (?) létrehozott Kopernikusz-program — tekintetében rd haruld felel@sséget figye-
lembe véve maga az Unié is. A légkorbe val9, irdnyitds nélkiili visszatérésre, valamint a becsap6das becsiilt helyére
és idejére vonatkozd korai figyelmeztetések ezenkiviil a polgdri védelem teriiletéért felel6s édllami hatésdgok
szdmadra is hasznosak. Ezek a szolgaltatdsok tovabbd mds felhasznalok, igy példdul a maganbiztositok érdeklgdé-
sére is szdmot tarthatnak, a mdtholdak élettartama sordn bekovetkez$ iitkozések miatti potencidlis felelGsség
megbecslése szempontjabdl. Ezenkivill hosszabb tdvon célszerti lenne elSirdnyozni egy nyilvanos tdjékoztatdsi
szolgalat létrehozdsat is, amely szabadon hozziférhet§ és djrafelhaszndlhaté informéciokkal szolgdlna a Fold
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koriili palyan kering6 tirobjektumok keringési palydjra vonatkozd jellemzdSkkel kapcsolatban.

(10) Az SST-szolgéltatdsoknak ki kell egésziteniiik a vildgiirbe telepitett infrastruktira védelméhez kapcsolédd azon
kutatdsi tevékenységeket, amelyek az 1291/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel () 1étrehozott
,2Horizont 2020” keretében zajlanak, csakiigy, mint az Unié kiemelt (rprogramjait — a Kopernikuszt és a
Galileo-t —, ,Az eurépai digitdlis menetrend” cimd, 2010. augusztus 26-i bizottsdgi kozleményben emlitett digi-
tdlis menetrend kezdeményezést, az informdcids tdrsadalom megvaldsitdst elGsegitd egyéb telekommunikdcios
infrastruktirdkat, a biztonsdgi vonatkozdsi kezdeményezéseket, valamint az ESA e teriileten folytatott tevékeny-
ségét.

(11) Az SST-tdmogatdsi keretnek hozz4 kell jarulnia a vilagtir békés hasznositdsanak és kiakndzasdnak biztositisdhoz.

(12) Az SST-timogatdsi kereten beliil figyelmet kell forditani a nemzetkozi partnerekkel — kéztiik kiilonosen az
Amerikai Egyesiilt Allamokkal, a nemzetkozi szervezetekkel és mas harmadik felekkel — vald egyiittmiikodésre is,
mindenekelStt az Grbeli titkozések elkeriilése és az (rszemét elterjedésének megakadilyozasa érdekében. A
keretnek tovdbbd az Grtevékenységek védelmének, biztonsdgdnak és fenntarthatsdganak biztositdsa érdekében ki
kell egészitenie a mar meglévd olyan enyhit intézkedéseket, mint példdul az (rszemét mérséklésére irdnyuld
ENSZ-ajdnldsok és egyéb kezdeményezések. Ezen tiilmenden a keretnek dsszhangban kell lennie az Grtevékenysé-
gekre vonatkoz6 nemzetkozi magatartdsi kddexre tett unids javaslattal.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 201 3. december 11-i 1285/2013/EU rendelete az eur6pai miholdas rddiénavigdcids rendszerek létre-
hozasédrol és iizemeltetésérdl, valamint a 876/2002EK tandcsi rendelet és a 683/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet hatdlyon
kiviil helyezésérdl (HL L 347.,2013.12.20., 1. 0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2014. dprilis 3-i 377/2014/EU rendelete a Kopernikusz-program létrehozdsdr6l ésa 911/2010/EU ren-
delet hatdlyon kiviil helyezésér6l (HLL 122.,2014.4.24., 44. 0.)

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2013. december 11-i 1291/2013/EU rendelete a ,Horizont 2020” kutatdsi és innovacids keretprogram
(2014-2020) létrehozdsardl és az 1982/2006EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 347.,2013.12.20., 104. 0.).
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(13) Az SST-tdmogatdsi keretnek lényegében a halézatépitést és az SST-szolgdltatdsok nemzeti SST-eszkozok segitsé-
gével valé biztositdsit kell magdban foglalnia. Amint mindez megvalésult, a kovetkezs feladat az 4 érzékelSk
kifejlesztésének vagy a tagdllamok dltal miikodtetett megléve érzékelSk tovabbfejlesztésének az osztonzése.

(14) A Bizottsignak és az e hatdrozattal létrehozott SST-konzorciumnak — az Eurépai Uriigynokséggel és mds érintett
felekkel szoros egyiittmiikodésben — illetékességi koritknek megfelelGen tovdbbra is irdnyitd szerepet kell betol-
tenie a stratégiai partnerekkel az SST targykorében folytatott szakmai parbeszéd sordn.

(15) A vildglir-megfigyeléssel szemben tdmasztott polgdri és katonai igényeket az ,eurdpai tirmegfigyeléssel szemben
tdmasztott magas szint(i polgdri és katonai kovetelmények” targyaban késziilt, jovahagyott bizottsdgi munkaanyag
allapitotta meg. Az SST-szolgdltatdsok nyujtdsat a polgdri felhaszndléi igények szerint kell alakitani. A tisztin
katonai célok ezért nem képezik e hatdrozat tdrgyat. A Bizottsdgnak a felhaszndl6i kozosség képviselSinek bevo-
ndsaval célszerd kialakitania egy mechanizmust a felhasznaléi igények rendszeres dttekintésére és sziikség szerinti
frissitésére. Ennek érdekében célszerd folytatnia a sziikséges parbeszédet a megfelel§ szereplSkkel, igy példdul az
Eurépai Védelmi Ugynokséggel és az Eurépai Uriigynokséggel.

(16) Az SST-szolgaltatdsok miikodésének az Unid és a tagallamok kozotti partnerségen kell alapulnia, és ki kell hasz-
nalnia a tagallamokban jelenleg és a jovében rendelkezésre allo szakértelmet és eszkozoket egyarant, ideértve az
ESA révén kifejlesztett eszkozoket is. Az eszkozeik feletti tulajdonjogot és ellenSrzést tovabbra is a tagdllamoknak
kell gyakorolniuk, és ugyancsak nekik kell felelniiik az eszk6zok miikodtetéséért, karbantartdsdért és feltjitdsaért.
Az SST tdmogatdsi keret 0j SST-érzékelSk kifejlesztéséhez nem nydjtana pénziigyi tdmogatdst. Amennyiben a
felhasznaléi igényeknek valé megfeleléshez Gj érzékelSkre lenne szitkség, a kérdést nemzeti vagy adott esetben
eur6pai kutatdsi és fejlesztési program keretében lehetne kezelni. A Bizottsdgnak és a tagdllamoknak 6sztonoznitik
kell, illetve el6 kell segiteniiik a tagallamoknak a tdmogatdsi keretben vald lehetd legszélesebb kord részvételét, a
részvételre vonatkozé kritériumoknak valé megfelelés fuggvényében.

(17) Az SST-szolgéltatdsok nyujtdsdban részt vehetne az Eurépai Unié Miholdkdzpontja (EUMK) is. Az EUMK olyan
unids tigynokség, amelyet a 2001/555/KKBP tandcsi egyiittes fellépés (') hozott létre, és amely kiilonboz8 besoro-
lasi szintd térinformatikai képinformadcids szolgaltatdsokat és termékeket biztosit a polgari és katonai felhasznalok
szdmdra. Mivel az Ugynokség szakismerettel rendelkezik a mindsitett informdcidk biztonsdgos kérnyezetben vald
kezelését illetden, és szoros intézményi kapcsolatokat tart fenn a tagallamokkal, jelentds mértékben megkonnyit-
heti az SST-szolgéltatdsok kezelését és biztositdsat. Ahhoz, hogy az Eurdpai Unié Mtholdkozpontja szerephez
jusson az SST tdmogatdsi keretben, modositani kell az emlitett egyiittes fellépést, amely jelenleg nem ir el§
feladatot az EUMK szdmdra az SST teriilletén. A Bizottsignak adott esetben egyiitt kell miikddnie az Eurdpai
Kiliigyi Szolgélattal (EKSZ), tekintettel arra, hogy ez utébbi tdmogatdst nytjt az Uni6 kiiliigyi és biztonsdgpoli-
tikai f6képviselGjének az EUMK miiveleti igazgatdsdhoz.

(18) A bizonyos (robjektumok jellegére, egyedi jellemzdire és helyzetére vonatkozd pontos informdcidk befolydsol-
hatjdk az Unibnak, tagdllamainak, valamint harmadik orszdgoknak a biztonsdgat. A vonatkozé képességek — igy
tobbek kozott az SST-érzékelSk — haldzatanak 1étrehozdsa és mdkodtetése, az SST-adatok feldolgozdsat és elem-
zését szolgdld kapacitdsok, illetve az SST-szolgdltatdsok nytjtdsa tekintetében ezért a tagdllamoknak és adott
esetben a Tandcs Biztonsdgi Bizottsdgdnak (Biztonsdgi Bizottsdg) figyelmet kell forditania a megfelel§ biztonsdgi
szempontokra. Kovetkezésképpen ebben a hatdrozatban éltaldnos rendelkezéseket kell megéllapitani az SST-infor-
maciok felhaszndldsdra és — a tagdllamok, az SST-szolgdltatdsok igénybevevdi, és adott esetben az EUMK kozotti —
biztonsdgos cseréjére vonatkozdan. Ezenfelill, a Bizottsdgnak, az EKSZ-nek és a tagillamoknak meg kell hatéroz-
niuk az SST tdmogatdsi keret biztonsigdhoz kapcsol6dd iigyek intézéséhez szitkséges koordindcids mechaniz-
must.

(19) Az SST-adatok felhasznaldsdra és az SST-informdciok felhaszndldsdra és biztonsdgos cseréjére vonatkozd rendelke-
zések megtdrgyaldsinak és végrehajtdsdnak a részt vevs tagdllamok felelGsségi korébe kell tartoznia. Az SST-
adatok felhasznaldsara és az SST-informdacidk informacidk felhaszndldsara és cseréjére vonatkozdan az ebben a ha-
tdrozatban, illetve a részt vevd tagdllamok és adott esetben az EUMK kozotti megéllapoddsban foglalt rendelkezé-
sekben titkrozddniiik kell az SST-adatok biztonsdgdra vonatkozé jévahagyott ajanldsoknak.

(20) Az SST-adatok potenciélis érzékenysége folytdn olyan egyiittmtikodésre van sziikség, amely a hatékonysdgon és a
kolesonos bizalmon alapul, tobbek kozott az SST-adatok feldolgozasanak és elemzésének maodjat illetGen. E cél
megvalositdsat szolgalnd a nyilt forrask6di szoftver potencidlis alkalmazasa is, amely lehetdvé teszi, hogy az enge-
déllyel rendelkezé SST-adatszolgéltatok operativ mddositdsok és javitdsok céljabdl biztonsagosan hozzaférjenek a
forraskodhoz.

(") A Tandcs 2001. jalius 20-i 2001/555/KKBP egyiittes fellépése az Eurdpai Uni6 Miholdkozpontjdnak felallitdsarél (HL L 200.,
2001.7.25.,5.0.).
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(21) A Biztonsdgi Bizottsdg kockdzatkezelési struktiira 1étrehozdsat javasolta annak érdekében, hogy az SST tdmogatdsi
keret végrehajtdsa sordn kell§ figyelmet kapjanak az adatbiztonsdgi kérdések. E célbdl a részt vevs tagdllamoknak
és adott esetben az EUMK-nak — a Biztonsdgi Bizottsdg dltal megfogalmazott ajinldsokat szem el6tt tartva —
megfelel§ kockazatkezelési struktardkat és eljardsokat kell kialakitaniuk.

(22)  E hatdrozat egységes feltételek mellett torténd végrehajtdsinak biztositdsa érdekében a Bizottsdgot végrehajtdsi
hatdskorokkel kell felruhdzni. Ezeket a hatdskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (')
osszhangban kell gyakorolni.

(23) E hatdrozat céljait, nevezetesen az érzékel6hdlozat 1étrehozasara és mtikodtetésére irdnyuld intézkedések tdmoga-
tasat, az SST-adatok feldolgozdsat és elemzését szolgdlé kapacitdsok 1étrehozdsdt, valamint az SST-szolgdltatdsok
kialakitasat és miikodtetését a tagdllamok kiilon-kiilon nem tudjdk kielégitSen megvaldsitani, mivel e szolgaltat-
soknak a részt vev$ tagallamok konzorciuma altali biztositdsa azonban haszndra valna az Unidnak, mint a vildg-
trbe telepitett eszkozok f6 tulajdonosdnak, és a hatdrozat léptéke miatt annak céljai az Unid szintjén jobban
megvaldsithatok, az Unié intézkedéseket hozhat az Eurdpai Unidrél szol6 szerzédés 5. cikkében foglalt szubszi-
diaritds elvének megfelelden. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossdg elvének megfelel6en ez a hatdrozat nem 1épi
til az e célok eléréséhez szitkséges mértéket.

(24) E hatdrozat céljai hasonldak az 1285/2013/EU rendelet 1. cikke, 3. cikkének ¢) és d) pontja és 4. cikke, a
2013/743[EU tandcsi hatdrozat (}) 2. cikke (2) bekezdésének b) és c) pontja, 1. melléklete II. részének 1.6.2.
d) pontja és 1. melléklete III. részének 7.5. és 7.8. pontja, valamint a 377/2014/EU rendelet 8. cikke (2) bekezdé-
sének b) pontja altal létrehozott programokban meghatdrozott célkittizésekhez, amelyek folyé dron 26,5 milli6
EUR-ig terjedS Osszeget kiilonitenek el. Az SST-tdmogatdsi keret céljai végrehajtdsanak — igy killonosen a meglévd
eszkozok halézatba kapcsoldsanak — teljes finanszirozdsi igénye 70 millié eurdra becsiilhetd. Figyelemmel az e ha-
tdrozatban és a fent emlitett programokban meghatdrozott célok hasonlésdgdra, az e hatdrozat szerinti intézke-
dések a fenti programok révén finanszirozhat6k, az e programok alapjdul szolgdlé jogi aktussal teljes mértékben
osszeegyeztethetd médon.

(25)  Ahhoz, hogy az SST-tevékenységek végzését illetGen az Uni6 szdmdra megfelel§ szintd autondmidt lehessen bizto-
sitani, szitkség lenne egy, a 966/2012/EU, Euratom eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () szerinti megfelel§
alap-jogiaktusra. Ezt a lehet8séget a jelenlegi tobbéves pénziigyi keret félidds feliilvizsgalatinak keretében kellene
mérlegelni.

(26) A vilagtir-megfigyelés érzékeny jellegére tekintettel mind az érzékel6k mdikodtetésének, mind pedig az SST-szolgdl-
tatdsok nyujtasat lehetévé tévs adatok feldolgozdsdnak a részt vevs tagallamok hatdskorében kell maradnia. A
nemzeti SST-eszkozoknek az irdnyitadsukért és mikodtetésiikért felelGs tagallamok hatdskorében kell maradniuk,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A keret létrehozdsa

Ez a hatdrozat létrehozza az (irmegfigyelést és a Fold koriili palydn halad6 objektumok nyomon kévetését (,SST”) tdmo-
gaté keretet.

2. cikk
Fogalommeghatirozasok

E hatdrozat alkalmazdsdban:
1. ,Girobjektum”: a vilagtirben taldlhat6, ember altal elGdllitott objektumok;

2. ,lirjarm(i”: meghatdrozott célt szolgal tirobjektum, ideértve az aktiv mdholdakat és a hordozérakétdk utolsé fokoza-
tait is;

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011. februdr 16-i 182/2011/EU rendelete a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsira vonat-
koz6 tagéllami ellendrzési mechanizmusok szabilyainak és dltaldnos elveinek megéllapitdsdr6l (HLL 55.,2011.2.28.,13. 0.).

() A Tandcs 2013. december 3-i 2013/743/EU hatdrozata a ,Horizont 2020” kutatasi és innovdci6s keretprogram (2014-2020) végrehaj-
tésdt szolgdld egyedi program létrehozdsarol és a 2006/971/EK, a 2006/972/[EK, a 2006/973[EK, a 2006/974/EK és a 2006/975EK ha-
tarozatok hatdlyon kiviil helyezésérsl (HLL 347.,2013.12.20., 965. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2012. oktdber 25-1 966/2012/EU, Euratom rendelete az Uni6 altaldnos koltségvetésére alkalmazandé6
pénziigyi szabdlyokrol és az 1605/2002EK, Euratom tanacsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 298.,2012.10.26., 1. 0.).
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3. ,lirszemét”: minden olyan, a Fold koriil keringd vagy a Fold 1égkorébe visszatérd drbeli objektum — példdul Grjarm
vagy annak darabjai és elemei —, amely mdr nem mikodik vagy semmilyen célt nem szolgdl, ideértve a rakétdk vagy
mitiholdak részeit vagy a nem miik6d6é miholdakat is;

z

4. ,SST-érzékeld”: olyan eszkoz vagy eszkozcsoport — pl. a foldfelszinre vagy a vildgtirbe telepitett radarok és telesz-
képok —, amely képes az Girobjektumokra vonatkozé fizikai paraméterek, példdul a méret, a helyzet és a sebesség
mérésére;

5. ,SST-adatok”™: az (irobjektumoknak az SST-érzékel6k altal rogzitett fizikai paraméterei, vagy az (irobjektumok kerin-
gési palydjra vonatkozdan az SST-érzékeldk altal észlelt adatok alapjan kapott paraméterek;

6. ,SST-informdci6™: olyan feldolgozott SST-adat, amely a szolgéltatds igénybevevGje szdmdra kozvetleniil értelmezhetd.

3. cikk
Az SST-tdimogatisi keret céljai

(1) Az SST-timogatdsi keret altaldnos célja az, hogy hozzdjiruljon azon eurépai és nemzeti drinfrastruktiirdk és szol-
géltatdsok hosszii tavh fenntarthatésdgdnak a biztositisdhoz, amelyek alapvet§ fontossdgiak az eurdpai gazdasdgok,
tarsadalmak és polgarok védelme és biztonsdga szempontjabol.

(2) Az SST-tdmogatdsi keret konkrét céljai:

a) az eurdpai Grjarmivek foldkorili palyan végzett miveleteit érint§ {itkozési kockdzatok felmérése és csokkentése, és
az (rjarmivek iizemeltetdi szdmdra a kockdzatcsokkent$ intézkedések hatékonyabb tervezésének és kivitelezésének
lehetdvé tétele;

b) az eurdpai tirjdrmivek inditdséhoz kapcsolddd kockdzatok csokkentése;

¢) az trjarmivek vagy az Grszemét f6ldi 1égkorbe valé irdnyitatlan visszatérésének feliigyelete, valamint pontosabb és
hatékonyabb korai figyelmeztetések biztositdsa az unids polgdrok biztonsdgdt fenyegetd potencidlis veszélyek csok-
kentése és a foldi infrastruktirdkat érintd potencidlis kdrok enyhitése céljabol.

d) fellépés az (irszemét elterjedésének megel6zése érdekében.

4. cikk
Az SST-timogatdsi keret dltal timogatott tevékenységek

(1) A 3. cikkben meghatdrozott célok megvaldsitdsa érdekében az SST-tdimogatdsi keret az aldbbi, az SST-képességek
eurépai szintti, megfelel§ unids autonémia melletti létrehozdsdra irdnyuld célokat timogatja:

a) az trobjektumok megfigyelése és nyomon kovetése, illetve egy vonatkozé adatbdzis létrehozdsa céljabdl egy olyan
érzékelGkapacitds létrehozdsa és mikodtetése, amely a tagdllamok dltal a foldfelszinre ésfvagy a vildgtirbe telepitett
érzékelk — koztitk az ESA segitségével 1étrejott nemzeti érzékeldk — haldzatabol all;

b) egy olyan, az SST-adatok nemzeti szintl feldolgozasira és elemzésére szolgild feldolgozé kapacitds létrehozasa és
muikodtetése, amelybdl az eldallitott SST-informaciok és -szolgaltatisok azutdn tovabbithatok az SST-szolgéltatd kapa-
citashoz;

c) egy, az 5. cikk (2) bekezdésében emlitett szervek szdmdra az 5. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott SST-szolgaltatd-
sokat nyujt6 kapacitds 1étrehozdsa.

(2) Az SST tdmogatdsi keret Gj SST-érzékelSk kifejlesztéséhez nem nytijt tdmogatdst.

5. cikk
SST-szolgiltatdsok

(1) A 4. cikkben emlitett SST-szolgaltatdsok polgari jellegtiek. Az SST-szolgdltatdsok az aldbbi szolgdltatdsokat
foglaljak magukban:

a) az Urjarmtvek kozotti vagy az Grjarmd és Grszemét kozotti iitkozéskockdzat értékelése, valamint az titkozés elkerii-
lését szolgdld riasztds az GrjarmdGvek inditdsa, alacsony keringési péalyan valé tartézkoddsa, a keringési palydn val6
tizemelése és | palyardl torténd eltavolitdsa sordn.

b) az drjdrmdvek keringési palydn valé fragmentdcidjanak, szétesésének vagy titkozésének észlelése és leirdsa;

c) az Grobjektumoknak és az Girszemétnek a Fold légkorébe valo, irdnyitatlan visszatéréséhez kapcsol6dé kockdzatok
értékelése és a vonatkoz6 informdcidk elddllitdsa, példdul a lehetséges becsapddds becsiilt idGintervallumdra és helyére
vonatkozdan.
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(2) Az SST-szolgdltatdsokat

a) valamennyi tagallam;

b) a Tandcs;

¢) a Bizottsig;

d) az EKSZ;

e) az Grjarmivek dllami vagy magdntulajdonosai és tizemeltetdi;

f) a polgdri védelem teriiletéért felelgs allami hatdsdgok vehetik igénybe.

Az SST-szolgdltatdsokat az SST-adatok és -informdcidk felhasznaldsdra és cseréjére vonatkozdan a 9. cikkben megdllapi-
tott rendelkezésekkel 6sszhangban kell biztositani.

(3) A részt vevd tagdllamok, a Bizottsdg és adott esetben az EUMK nem tehet6k felelGssé:

Ratd

a) az SST-szolgdltatdsok elmaraddsabol, megszakaddsabol eredd kdrokért;

b
c

d

-

az SST-szolgaltatdsok késedelmes nydjtdsaért;

-~

az SST-szolgaltatdsok keretében szolgaltatott informéaciok pontatlansdgéért; illetve

Ry

a nyujtott SST-szolgdltatdsokra valé reagdldsként tett intézkedésért.

6. cikk
A Bizottsig szerepe
(1) A Bizottsag:
a) ellatja az SST tdmogatdsi keret irdnyitdsaval kapcsolatos feladatokat, és gondoskodik annak végrehajtasardl;

b) meghozza az SST- tdmogatdsi kerethez kapcsolddd kockazatok meghatdrozasihoz, ellenérzéséhez, enyhitéséhez és
nyomon kovetéséhez szitkséges intézkedéseket;

c) szitkség esetén gondoskodik az SST-re vonatkozé felhaszndldi igények frissitésérdl;

d) meghatdrozza az SST-tdmogatdsi keret irdnyitisdnak dltaldnos alapelveit, mindenekelStt a 7. cikk (3) bekezdése
szerinti konzorcium létrehozdsanak és miikodésének megkonnyitése céljabol;

e) a 7. cikknek megfeleléen amikor csak célszerd, igyekszik lehet6vé tenni, hogy a tagdllamok a lehet§ legszélesebb
korben részt vegyenek a tdmogatdsi keretben.

(2) A Bizottsdg elfogadja az SST-tdmogatdsi keret tevékenységeinek koordinacids tervét és vonatkozé technikai intéz-
kedéseit meghatdrozé végrehajtasi aktusokat. Ezeket a végrehajtdsi aktusokat a 12. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgé-
16bizottsagi eljardsnak megfelelGen kell elfogadni.

(3) A Bizottsdg a megfelel§ id6ben az Eurdpai Parlament és a Tandcs rendelkezésére bocsit az SST-tdmogatdsi keret
végrehajtdsdra vonatkozé minden relevdns informdaciét, mindenekeldtt abbdl a célbdl, hogy biztositsa az aldbbiak dtltha-
tosdgat és egyértelmiiségét:

Ratd

a) az indikativ hozzdjaruldsok és a killonb6z6 unids finanszirozasi forrdsok;
b

C

d

=

az SST-tdmogatasi keretben és az dltala tdimogatott tevékenységekben vald részvétel;

-~

a tagdllami SST-eszk6zok, illetve az SST-szolgaltatdsnyujtds halozatdnak alakuldsa;

=

az SST-informacidk cseréje és felhaszndlasa.

7. cikk
A tagéllamok részvétele

(1)  Azok a tagédllamok, amelyek részt kivinnak venni a 4. cikkben emlitett tevékenységek végrehajtdsiban, kérelmet
nytjtanak be a Bizottsighoz, amelyben igazoljak, hogy megfelelnek az aldbbi kritériumoknak:

a) birtokukban vannak vagy rendelkezésiikre allnak az aldbbiak:

i. meglévs vagy fejlesztés alatt allo, megfelel6 SST-érzékelSk, valamint a mdkodtetésiikhoz szitkséges miiszaki és
emberi eréforrasok; vagy

ii. célzottan SST-célokra kijelolt, megfelel§ operativ elemzési és adatfeldolgozasi kapacitdsok;

b) rendelkeznek a 4. cikkben meghatdrozott tevékenységek megvalésitdsira vonatkozd cselekvési tervvel, amely
magdban foglalja tobbek kozott a mds tagallamokkal val6 egytittmiikodés lehetSségeit.
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(2) A Bizottsdg végrehajtasi aktusokat fogad el a kérelmek benyujtdsdra és az (1) bekezdésben meghatarozott kritéri-
umoknak valé megfelelés értékelésére vonatkozé eljardsokat illetSen. Ezeket a végrehajtdsi aktusokat a 12. cikk (2) bekez-
désében emlitett vizsgdlobizottsgi eljardsnak megfelelGen kell elfogadni.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett kritériumoknak megfelelt valamennyi tagillam kijeloli a képviseletét ellité nemzeti
szervet. A kijelolt nemzeti szervek konzorciumot alkotnak és megkotik a 10. cikkben emlitett megallapodast.

(4) A Bizottsdg a honlapjin kozzéteszi és folyamatosan frissiti a részt vevd tagdllamok listdjat.

(5) Az érzékel6k mikodtetésével, az adatok feldolgozdsdval és az adatvédelmi politika végrehajtasdval kapcsolatos
felelGsséget a részt vevs tagdllamok viselik. A részt vevd tagillamok nemzeti eszkozei teljes kortien nemzeti ellenSrzés
alatt maradnak.

8. cikk
Az Eurdpai Unié Miiholdkézpontjinak szerepe

Az Eurépai Unié Mdholdkozpontja (EUMK) egyiittmtikodhet a 7. cikk (3) bekezdése szerint létrehozandé konzor-
ciummal. Egylittm@ikodés esetén az EUMK megkoti a részt vevd tagdllamokkal a szitkséges végrehajtasi megéllapoda-
sokat.

9. cikk
SST-adatok és -informdcidk

A konzorcium altal rendelkezésre bocsdtott SST-informdcidknak a 4. cikkben emlitett tevékenységek megvaldsitdsa
céljabdl torténd felhaszndldsara és cseréjére, valamint az SST-tdmogatdsi keret Osszefiiggésében az SST-adatok ilyen céla
felhasznéldsara az aldbbi szabélyok alkalmazandok:

a) meg kell akadalyozni az adatok és informdciok engedély nélkiili nyilvinossdgra hozatalat, ugyanakkor lehetvé kell
tenni a hatékony mikodést, és biztositani kell a 1étrehozott informéciok maximélis felhaszndldsat;

b) gondoskodni kell az SST-adatok biztonsagardl;

¢) az SST-informdcidkat és szolgaltatasokat a ,szitkséges ismeret elve” alapjan, az informdciok létrehozéjanak és az érin-
tett (irobjektum tulajdonosdnak az utasitdsaival és biztonsdgi el6irdsaival osszhangban kell a 5. cikk (2) bekezdése
szerinti szolgéltatds-igénybevevSk rendelkezésre bocsatani.

10. cikk
Az operativ tevékenységek koordinicidja

A 7. cikk (3) bekezdésében emlitett konzorciumot alkotd kijelolt nemzeti szervek megallapoddst kotnek, amely rogziti,
hogy mely szabélyok és mechanizmusok vonatkoznak az emlitett szervek egyiittmiikodésére a 4. cikkben emlitett tevé-
kenységek végrehajtisa sordn. Ennek a megéllapoddsnak rendelkeznie kell a kovetkezékrdl:

a) az SST-informdcidk felhasznaldsa és cseréje, figyelemmel a vildglir-megfigyelésre vonatkozd adatvédelmi politika
témdjaban, a biztonsdgi szempontok targydban késziilt, jévahagyott ajanldsokra;

b) kockdzatkezelési struktiira létrehozdsa az SST-adatok és -informdciok felhaszndldsdra és biztonsdgos cseréjére vonat-
kozé rendelkezések végrehajtdsanak biztositdsa céljabol.

c) egyiittmiikodés az EUMK-val a 4. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett tevékenység végrehajtasa céljabol.

11. cikk
Nyomon kovetés és értékelés
(1) A Bizottsdg nyomon koveti az SST-timogatasi keret végrehajtasat.
(2) A Bizottsdg 2018. julius 1-jéig tovabbitja az Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak az SST-tdmogatési keret végre-
hajtdsarol sz6l6 jelentését, amelyben mind az eredmények, mind pedig a hatdsok szempontjabdl ismerteti, hogyan halad

az e hatdrozat szerinti célok megvaldsitdsa, mennyire hatékony a forrdsok felhaszndldsa, és milyen eurdpai hozzdadott
érték jon létre.
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A jelentéshez adott esetben modositasi javaslatok csatolhatdk, tobbek kozott a 966/2012/EU, Euratom rendeletnek
megfelelGen az SST alap-jogiaktusa megéllapitdsdnak a lehetGségére vonatkozdan is.

12. cikk
Bizottsdgi eljdrds
(1) A Bizottsagot egy bizottsag segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsag.

(2) Az e cikkre val6 hivatkozds esetén a 182/2011/EU rendelet 5. cikke alkalmazando.

13. cikk
Hatilybalépés

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

14. cikk
Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.
Kelt Strasbourgban, 2014. dprilis 16-4n.
az Eurépai Parlament részér6l a Tandcs részérdl
az elnok az elnok

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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