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(Jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2022/641 RENDELETE
(2022. 4prilis 12.)

az 536/2014/EU rendeletnek az Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysigban, valamint
Cipruson, Irorszdgban és Miltin elérhetdvé tett vizsgdlati gydgyszerekre vonatkoz6 bizonyos
kotelezettségektGl valo eltérés tekintetében torténd médositdsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

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

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,

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

a Régiodk Bizottsdgaval folytatott konzulticidt koveten,

rendes jogalkotasi eljards keretében (%),

mivel:

(1)

A Nagy-Britannia és Eszak-lrorszdg Egyesiilt Kirdlysiginak az Eurépai Uniébél és az Eurépai Atomenergia-
koz0sségbdl torténd kilépésérdl szl megallapodas (%) (a tovdbbiakban: a kilépésrdl rendelkezd megdllapodds) Unid
nevében valé megkotésére az (EU) 2020/135 tandcsi hatdrozat (*) révén keriilt sor, és a megéllapodds 2020.
februdr 1-jén lépett hatdlyba. A kilépésrél rendelkez6 megdllapodds 126. cikkében emlitett dtmeneti idGszak,
amelynek sordn az unibs jog a kilépésrdl rendelkez8 megéllapodds 127. cikkével osszhangban tovabbra is
alkalmazand6 az Egyesiilt Kirdlysdgra és az Egyesiilt Kirdlysdgban, 2020. december 31-én véget ért. A Bizottsdg
2021. janudr 25-én kozleményt () adott ki az Unid gydgyszerészeti vivmanyainak a hagyomdnyosan a Nagy-
Britannidbél vagy azon keresztiil torténd gyogyszerelldtastol fiiggd piacokon — nevezetesen Cipruson, [rorszagban,
Maltin és Eszak-rorszdgban — az emlitett dtmeneti idGszak végét kovetS alkalmazisirdl. Ez a kozlemény
magyardzatokat tartalmaz arra vonatkozdan, hogy a Bizottsignak a vizsgalati gy6gyszerek tekintetében hogyan
kellett alkalmaznia az unids gyogyszerészeti vivmanyokat az emlitett piacokon. Az emlitett kozlemény alkalmazasa
2021. december 31-én megsziint.

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

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

HLL 29.,2020.1.31,, 7. 0.

A Tandcs (EU) 2020/135 hatdrozata (2020. janudr 30.) a Nagy-Britannia és Eszak-rorszdg Egyesiilt Kirdlysiganak az Eurépai Uniébdl
és az Eurépai Atomenergia-koz0sségbdl torténd kilépésérél sz616 megallapodds megkotésérsl (HL L 29., 2020.1.31., 1. o.).

A Bizottsdg kozleménye — Az Uni6 gydgyszerészeti vivmdnyainak alkalmazdsa a hagyomdnyosan a Nagy-Britannidb6l vagy azon
keresztill torténd gydgyszerelltdstdl fiiggs piacokon az dtmeneti idGszak végét kovetden (2021/C 27/08) (HL C 27., 2021.1.25,,
11.0.).
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2) A kilépésrdl rendelkezs megallapodds szerves részét képezd, Irorszagrol/Eszak- frorszégrél sz6l6 jegyzSkonyvvel (a
tovébbiakban: a jegyzkonyv) 6sszhangban, a jegyzékonyv 2. mellékletében felsorolt uniés jogi rendelkezések — az
emlitett mellékletben foglalt feltételek mellett — Eszak-Irorszdg tekintetében az Egyesiilt K1ra1ysagra és az Egyesiilt
Kiralysagban alkalmazanddk. Az emlitett felsorolds magaban foglalja az 536/ 2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek (°) a vizsgdlati gyogyszerek és a kiegészit gyogyszerek gydrtdsdra és behozataldra vonatkozd IX.
fejezetét. Ezért az Eszak-rorszagban klinikai vizsgalatokban felhasznalt vizsgélati gyogyszereknek meg kell felelniiik
az emlitett unios jogi rendelkezéseknek.

(3) Az 536/2014/EU rendelet megallapitja az Uniéban végzend§ klinikai vizsgalatokban val6 felhasznéldsra szdnt
vizsgélati gyogyszerekre vonatkozo szabalyokat. Az emlitett rendelet 2022. janudr 31-t6l alkalmazandé.

(4) Az 536/2014/EU rendeletnek a jegyzSkonyvvel 6sszefiiggésben értelmezett 61. cikke (1) bekezdésével osszhangban
a vizsgdlati gy6gyszerek harmadik orszagokbol torténd behozatala az Uni6ba vagy Eszak-rorszdgba gyartasi és
behozatali engedélyhez kotott. Ciprus, Irorszdg, Malta és Eszak-[rorszdg hagyomdanyosan az Egyesiilt Kirdlysdg
Eszak-frorszagon kiviili részeib6l vagy azokon keresztiil torténd gyogyszerellatasra — ideértve a vizsgalati
gyogyszerekkel val6 elldtést is — tdmaszkodott, és e piacok elltdsi ldncait még nem igazftottdk ki teljes mértékben
oly médon, hogy azok megfeleljenek az uniés jognak. Annak biztositisa érdekében, hogy Eszak- Irorszagban
valamint Cipruson, Irorszigban és Maltin a klinikai vizsgilatok résztvevsi tovabbra is hozziférjenek az dj,
innovativ vagy korszer(ibb kezelésekhez, médositani kell az 536/2014/EU rendeletet, hogy az eltérést biztositson az
Egyesiilt Kirdlysig Eszak-frorszigon kiviili részeir6l az emlitett piacokra importdlt vizsgilati gyogyszerek
tekintetében a gydrtasi és behozatali engedély kovetelményétSl. Az emlitett vizsgalati gyogyszerek mingségének
biztositasa érdekében, és hogy a belsé piac integritdsa ne keriiljon veszélybe, bizonyos feltételeket kell megallapitani.

(5)  Mivel ezen rendelet céljait a tagillamok nem tudjdk kielégitGen megvaldsitani, az Uni6 szintjén azonban az
intézkedés terjedelme és hatdsai miatt e célok jobban megvaldsithatok, az Unié intézkedéseket hozhat az Eurdpai
Uniorol szol6 szerzédés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfelelGen. Az emlitett cikkben foglalt
aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet nem lépi tdl az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

(6)  Ezértaz 536/2014/EU rendeletet ennek megfeleléen médositani kell.

(7)  Annak érdekében, hogy az uniés jogot egységesen alkalmazzdk a tagallamokban, a Cipruson, frorszdgban és Méltan
alkalmazando eltéréseknek csak ideiglenes jellegtieknek kell lenniik.

(8)  Annak érdekében, hogy a gyogyszerlparl agazatban tevekenykedo gazdasagl szerepl6k szdmdra biztositott legyen a
jogfolytonossdg, valamint a ciprusi, frorszdgi, mdltai és észak-frorszdgi klinikai vizsgdlatok résztvevéinek az
536/2014[EU rendelet alkalmazdsdnak kezdénapjdtdl torténd, a vizsgdlati gydgyszerekhez valé folyamatosan
hozzaférésének garantildsa érdekében e rendeletnek siirg6sen, az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetésének napjan hatélyba kell 1épnie, és azt visszamendlegesen, 2022. janudr 31-t6] kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 536/2014/EU rendelet 61. cikkének (1) bekezdése a kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

,Mindazondltal a Vlzsgalatl gyogyszereknek az Egyesiilt Kirdlysig mds részeib6l Eszak-lrorszdgba, és 2024. december 31-ig
Ciprusra, [rorszigba és Maltéra torténd behozatala nincs ilyen engedélyhez kotve, feltéve, hogy a kovetkezd feltételek
mindegyike teljestil:

a) a 63. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott kovetelményeknek valé megfelelés ellendrzése céljdbol a vizsgdlati
gyogyszerek tételeinek felszabaditisit az Unidban vagy az Egyesiilt Kirdlysig Eszak- Irorszagon kiviili részeiben
igazoltak;

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. dprilis 16.) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek klinikai
vizsgalatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 158., 2014.5.27., 1. 0.).
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b) avizsglati gy6gyszereket csak abban a tagallamban teszik a vizsgdlatok alanyai szdmdra elérhet6vé, amelybe az emlitett
vizsgalati gyogyszereket behozzdk, vagy ha azokat Eszak-frorszdgba importaljdk, csak a vizsgdlatok észak-frorszagi
alanyai szdmdra teszik elérhet6vé.”

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésének napjan 1ép hatélyba.

Ezt a rendeletet 2022. janudr 31-t8l kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2022. dprilis 12-én.

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

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

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

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

gyogyszerekre vonatkozé bizonyos kotelezettségektSl valo eltérések tekintetében torténd
moédositasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

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

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetSen,

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

rendes jogalkotdsi eljards keretében (3),

mivel:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

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

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

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

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

A 2001/83/EK irdnyelv a kovetkez8képpen mddosul:

1. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,5a. cikk

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3. A szoveg a kovetkez§ cikkel egésziil ki:

,18a. cikk

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

d) a gydgyszereket csak abban a tagdllamban teszik a betegek vagy a végsé fogyasztok szdmdra elérhet6vé,
amelybe a gyogyszereket behozzak, vagy ha azokat Eszak-frorszdgba importaljdk, csak az észak-frorszagi
betegek vagy végsG fogyasztok szdmadra teszik elérhetGvé;



L 118/10 Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 2022.4.20.

e) agydgyszereken fel vannak tiintetve az 54. cikk o) pontjdban emlitett biztonsagi elemek.

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

b) a cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

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

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

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

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

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

8. A szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:

,111c. cikk

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10. A szoveg a kovetkez§ cikkel egésziil ki

,126¢. cikk

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

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

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

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

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

hatdsagai:

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

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

11. Az irdnyelv a kovetkezd cikkekkel egésziil ki:

,127c. cikk

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

1274d. cikk

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

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

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

3. cikk

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

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

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

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

4. cikk

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

5. cikk

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

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

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2022/643 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2022. februdr 10.)

a 649/2012[EU eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek a peszticidek, az ipari vegyi anyagok, a
kornyezetben tartésan megmaradd szerves szennyez$ anyagok és a higany jegyzékbe vétele,
valamint a vimk4dok frissitése tekintetében torténé médositdsirol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a veszélyes vegyi anyagok kivitelérél és behozataldrél sz616, 2012. jilius 4-i 649/2012/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre () és killonosen annak 23. cikke (4) bekezdésének a), b), ¢) és d) pontjéra,

mivel:
(1) A 649/2012/EU rendelet a nemzetkozi kereskedelemben forgalmazott egyes veszélyes vegyi anyagok és peszticidek

el6zetes tdjékoztatdson alapuld jovdhagydsi eljdrdsar6l szolé Rotterdami Egyezményt ()) (a tovdbbiakban:
Rotterdami Egyezmény) hajtja végre.

() HLL 201.,2012.7.27., 60. 0.
() HLL 63, 2003.3.6.,29.0.
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(2) Az (EU) 2020/1280 (), az (EU) 2020/892 (9, az (EU) 20201276 (), az (EU) 2020/18 (°), az (EU) 2020/17 (), az
(EU) 2020/1246 (9, az (EU) 20202087 (), az (EU) 2019/1606 (), az (EU) 2020/23 (') és az (EU) 2020/1498 ()
végrehajtasi rendelettel a Bizottsdg gy hatdrozott, hogy nem hosszabbitja meg a benalaxil, a béta-ciflutrin, a
bromoxinil, a fenamifosz, a klérpirifosz, a klorpirifosz-metil, a mankozeb, a metiokarb, a tiakloprid és a tiofanét-
metil jovdhagydsit az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (’) szerinti hatéanyagként. E
kozvetlentil alkalmazand6 jogszabilyok azzal a hatdssal jirnak, hogy ezen anyagoknak a ,peszticidek”
kategéridjaban valé mindennem felhaszndldsa tilos, mivel azokat nem hagytdk jovd az e kategéridban torténd
barmely mds felhaszndldsra. Ezért az emlitett anyagokat fel kell venni a 649/2012/EU rendelet I. mellékletének 1.
és 2. részében szerepl vegyianyagjegyzékekbe.

() A Bizottsdg (EU) 2020/1280 végrehajtdsi rendelete (2020. szeptember 14.) a benalaxil hatéanyag jovahagydsdnak a novényvéds szerek
forgalomba hozataldrél sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti meg nem hosszabbitdsardl, valamint az
540/2011/EU bizottsgi végrehajtasi rendelet mellékletének modositdsardl (HL L 301., 2020.9.15., 4. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2020/892 végrehajtdsi rendelete (2020. junius 29.) a béta-ciflutrin hatéanyag jévahagydsanak a novényvéds szerek
forgalomba hozataldrél sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti meg nem hosszabbitdsrdl, valamint az
540/2011/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet mellékletének médositdsardl (HL L 206., 2020.6.30., 5. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2020/1276 végrehajtisi rendelete (2020. szeptember 11.) a bromoxinil hatéanyag jévihagydsinak a novényvédd
szerek forgalomba hozataldr6l sz6l6 1107/2009[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti meg nem hosszabbitdsdrdl,
valamint az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet mellékletének médositdsardl (HL L 300., 2020.9.14., 32. 0.).

(®) A Bizottsdg (EU) 2020/18 végrehajtasi rendelete (2020. janudr 10.) a klérpirifosz hatéanyag jévahagydsinak a novényvéds szerek
forgalomba hozataldrél sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti meg nem hosszabbitdsrdl, valamint az
540/2011/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet mellékletének médositasarél (HL L 7., 2020.1.13., 14. o0.).

() A Bizottsdg (EU) 2020/17 végrehajtisi rendelete (2020. janudr 10.) a klorpirifosz-metil hatéanyag jovdhagydsdnak a novényvédd
szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti meg nem hosszabbitdsarél,
valamint az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet mellékletének médositdsardl (HLL 7., 2020.1.13., 11. o.).

() A Bizottsdg (EU) 20201246 végrehajtdsi rendelete (2020. szeptember 2.) a fenamifosz hatdanyag jovdhagydsdnak a novényvédd
szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti meg nem hosszabbitdsardl,
valamint az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet mellékletének médositasardl (HL L 288.,2020.9.3., 18. 0.).

() A Bizottsag (EU) 2020/2087 végrehajtasi rendelete (2020. december 14.) a mankozeb hatdanyag jovdhagydsdnak a novényvéds szerek

forgalomba hozataldrél sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti meg nem hosszabbitdsardl, valamint az

540/2011/EU bizottsigi végrehajtasi rendelet mellékletének médositdsardl (HL L 423., 2020.12.15., 50. 0.).

A Bizottsdg (EU) 2019/1606 végrehajtdsi rendelete (2019. szeptember 27.) a metiokarb hatdanyag jévdhagydsinak a novényvéds

szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti meg nem hosszabbitdsardl,

valamint az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet mellékletének médositdsardl (HL L 250., 2019.9.30., 53. 0.).

A Bizottsdg (EU) 2020/23 végrehajtasi rendelete (2020. janudr 13.) a tiakloprid hatéanyag jovdhagydsdnak a novényvéds szerek

forgalomba hozataldrél sz616 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti meg nem hosszabbitdsarél, valamint az

540/2011/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet mellékletének médositdsardl (HL L 8., 2020.1.14., 8. 0.).

A Bizottsdg (EU) 2020/1498 végrehajtasi rendelete (2020. okt6ber 15.) a tiofandt-metil hatéanyag jovdhagydsinak a novényvéds

szerek forgalomba hozataldrél sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti meg nem hosszabbitdsardl,

valamint az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet mellékletének médositdsardl (HL L 342., 2020.10.16., 5. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktdber 21.) a ndvényvédd szerek forgalomba hozataldrdl valamint

a79/117[EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 309., 2009.11.24., 1. 0.).

(10

(11

(12

(I}
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Az epoxikonazol és a mekoprop hatbanyagokat az ipardg visszavonta az 1107/2009/EK rendelet szerinti
jovahagyasi eljarasbol. E visszavonds azzal a hatdssal jar, hogy ezen anyagoknak a ,peszticidek” kategéridjaban val6
mindennemd felhaszndldsa tilos, mivel azokat nem hagytdk jovd az e kategéridban torténd barmely mds
felhasznaldsra. Emellett az epoxikonazolnak és a mekopropnak az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (**) szerinti harmonizalt osztdlyozdsa elegendd bizonyiték arra, hogy az anyagok aggodalomra adnak okot
az emberi egészségre és a kornyezetre nézve. Ezért az epoxikonazolt és a mekopropot fel kell venni a 649/2012/EU
rendelet I. mellékletének 1. és 2. részében szerepld vegyianyagjegyzékekbe.

A bifentrin hatéanyagot az ipardg visszavonta az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovdhagydsi eljardsbol. E
visszavonds azzal a hatdssal jar, hogy a bifentrinnek ,a novényvéds szerek csoportjabol valé peszticid”
alkategéridjdban val6 felhaszndldsa tilos. A tiltds az emlitett anyag ,peszticid” kategéridban torténd haszndlatdnak
tiltasdt jelenti, figyelembe véve, hogy az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet () csak a 8.
terméktipus tekintetében engedélyezi a bifentrin biocid termékekben val6 felhaszndldsat a ,mds peszticid, beleértve
a biocideket is” alkategéridban, és hogy a bifentrint tartalmazé biocid termékek felhasznéldsdra az emlitett rendelet
értelmében nincs nemzeti engedély. Emellett a bifentrinnek az 1272/2008/EK rendelet szerinti harmonizalt
osztalyozédsa elegendd bizonyiték arra, hogy az anyag aggodalomra ad okot az emberi egészségre és a kornyezetre
nézve. Ezért a bifentrint fel kell venni a 649/2012/EU rendelet I. mellékletének 1. és 2. részében szerepld
vegyianyagjegyzékekbe.

Az (EU) 20181251 végrehajtdsi hatdrozattal (%) a Bizottsdg gy hatdrozott, hogy nem hagyja j6vd az empentrint az
528/2012/EU rendelet szerinti hatéanyagként. E kozvetleniil alkalmazandé jogszabdly azzal a hatdssal jar, hogy az
empentrinnek a ,peszticidek” kategéridjdban valé mindennemd felhaszndldsa tilos, mivel a széban forg6 anyagot
nem hagytdk j6vd az e kategéridban torténS barmely mds felhaszndldsra. Ezért az empentrint fel kell venni
a 649/2012/EU rendelet I. mellékletének 1. és 2. részében szerepld vegyianyagjegyzékekbe.

Az azinfosz-etil, a ferbam és a hexazinon hatéanyagokat az ipardg visszavonta az 1107/2009/EK rendelet szerinti
jovéhagyasi eljardsbol. E visszavonds azzal a hatdssal jar, hogy ezen anyagoknak a ,peszticidek” kategéridjaban val6
mindennemd felhaszndldsa tilos, mivel azokat nem hagytdk jovd az e kategéridban torténd barmely mads
felhasznaldsra. Ezért az azinfosz-etilt, a ferbamot és a hexazinont fel kell venni a 649/2012/EU rendelet L
mellékletének 2. részében szerepld vegyianyagjegyzékbe.

A metomil hatéanyagot az ipardg visszavonta az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovdhagydasi eljardsbol. E
visszavonds azzal a hatdssal jar, hogy a metomilnak ,a novényvédS szerek csoportjabdl vald peszticid”
alkategéridban val felhaszndldsa tilos. A tiltds a metomil ,peszticid” kategdridban torténS hasznélatdnak tiltdsat
jelenti, tekintettel arra, hogy a széban forgd anyagot nem hagytdk jovd az e kategéridban torténd barmely mds
felhasznaldsra. Ezért a metomilt fel kell venni a 649/2012/EU rendelet I. mellékletének 2. részében szerepld
vegyianyagjegyzékbe.

A 2,4-dinitrotoluol (2,4-DNT) és a 4,4-diamino-difenil-metdn (MDA) anyagok szerepelnek az 1907/2006/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (V) XIV. mellékletében, mivel azokat kordbban kiilonos aggodalomra okot
ad6 anyagként azonositottdk. Kovetkezésképpen ezek az anyagok az 1907/2006/EK rendelet VIL cimének
megfelelen engedélykotelesek. Mivel nem adtak ki engedélyt, a 2,4-dinitrotoluol (2,4-DNT) és a 4,4’-diamino-
difenil-metdn (MDA) ipari felhasznaldsa szigorian korldtozott. Ezért az emlitett anyagokat fel kell venni
a 649/2012/EU rendelet I. mellékletének 1. és 2. részében szerepld vegyianyagjegyzékekbe.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztalyozdsardl,
cimkézésérél és csomagoldsardl, a 67/548[EGK és az 1999/45EK irdnyelv médositdsrdl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet médositasarol (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendelete (2012. mdjus 22.) biocid termékek forgalmazasdrdl és felhaszndldsarol
(HLL 167. 2012.6.27., 1. 0).

A Bizottsdg (EU) 2018/1251 végrehajtdsi hatdrozata (2018. szeptember 18.) az empentrin 1étez8 hatéanyag 18. terméktipusba
tartozo biocid termékekben torténd felhasznaldsdnak elutasitdsarol (HL L 235., 2018.9.19., 24. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztraldsdrdl, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korldtozdsar6l (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv médositdsarol,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67[EGK,
a 93/105/EK és a 2000/21EK bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).
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(9) Az (EU) 2017/852 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*¥), az 1907/2006/EK rendelet, a 2011/65/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (**) és a 2006/66EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (**) korldtozza a higany
hasznélatat, ennek megfelelSen az anyag hasznalata szigorti korldtozds ald esik valamennyi ipari felhaszndlds
tekintetében. Ezért a higanyt fel kell venni a 649/2012/EU rendelet I. mellékletének 1. és 2. részében szerepld
vegyianyagjegyzékekbe.

(10) Az 1907/2006/EK rendelet szigortian korldtozza a kadmium és vegyiiletei felhaszndldsit az ,ipari vegyi anyag
lakossdgi felhasznaldsra” alkategéridban. Ez a korldtozds az ,ipari vegyi anyagok” kategéria szintjén az anyag
hasznalatdnak szigort korldtozésdt jelenti, tekintettel arra, hogy a kadmiumra és vegyiileteire az ,ipari vegyi anyag
szakmai felhaszndldsra” alkategéridban is szigor korldtozds vonatkozik. Ezért a kadmiumot és vegyiileteit fel kell
venni a 649/2012/EU rendelet I. mellékletének 2. részében szerepld vegyianyagjegyzékbe.

(11) Az 1907/2006EK rendelet szigorGian korlitozza az O6lom felhaszndldsit az ,ipari vegyi anyag lakossdgi
felhasznaldsra” alkategéridban. Ezért az Slmot fel kell venni a 649/2012/EU rendelet I. mellékletének 1. részében
szerepld vegyianyagjegyzék emlitett alkategéridjéba.

(12) Az 1907/2006/EK rendelet szigortian korldtozza a benzol mds anyagok 6sszetevjeként valo felhaszndldsat az ,ipari
vegyi anyag lakossdgi felhasznaldsra” alkategéridban. Ezért a benzolt mds anyagok osszetevgjeként fel kell venni
a 649/2012/EU rendelet I. mellékletének 1. részében szerepld vegyianyagjegyzék emlitett alkategéridjdba.

(13) Az (EU) 2019/1021 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') szigortian korldtozza a bisz(pentabrém-fenil)éter
(deka-BDE), valamint a perfluoroktdnsav (PFOA), annak s6i és a PFOA-rokon vegyiiletek hasznalatdt valamennyi
ipari felhaszndlds tekintetében. Ezért az emlitett anyagokat fel kell venni a 649/2012/EU rendelet I. mellékletének 1.
és 2. részében szerepl vegyianyagjegyzékekbe.

(14) Az (EU) 2017/1506 végrehajtdsi rendelettel (*}) a Bizottsdg megdjitotta a malein-hidrazid hatéanyag 1107/2009/EK
rendelet szerinti jévdhagydsat, ennek megfeleléen tobbé mdr nem tilos a malein-hidrazidnak, valamint kolin-,
kélium- és nétriumséinak a ,n6vényvédd szerek csoportjabdl valé peszticid” alkategéridban valé felhasznaldsa.
Ezért az emlitett anyagokat torolni kell a 649/2012/EU rendelet I mellékletének 1. részében szerepld
vegyianyagjegyzékbdl.

(15) A Rotterdami Egyezmény részes felei konferencidjanak 2013. dprilis 28. és mdjus 10. kozott tartott hatodik
iilésszakan a felek gy hatdroztak, hogy a kereskedelmi forgalomban 1évé pentabrom-difenil-étert, ideértve a tetra-
és pentabrom-difenil-étert is, valamint a kereskedelmi forgalomban 1év6 oktabrém-difenil-étert, ideértve a hexa- és
heptabrém-difenil-étert is, felveszik az egyezmény III. mellékletébe, igy az emlitett vegyi anyagokra az egyezmény
értelmében az el8zetes tdjékoztatdson alapuld jovahagydsi eljrds vonatkozik. Kovetkezésképpen az emlitett vegyi
anyagokat az (EU) 2015/2229 felhatalmazdson alapuld bizottsagi rendelettel () felvették a 649/2012/EU rendelet 1.
mellékletének 3. részében szerepld vegyianyagjegyzékbe. Az emlitett jegyzékbe vétel végrehajtdsdnak és kiilonosen
az egyes arucikkekre vonatkozé kiviteli bejelentések benyujtdsdnak megkonnyitése érdekében ezeket a vegyi
anyagokat fel kell venni a 649/2012/EU rendelet I. mellékletének 1. részébe is.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/852 rendelete (2017. mdjus 17.) a higanyrél és az 1102/2008/EK rendelet hatdlyon kiviil
helyezésér6l (HLL 137.,2017.5.24., 1. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011/65/EU irdnyelve (2011. jinius 8.) egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus
berendezésekben vald alkalmazdsdnak korldtozasardl (HL L 174., 2011.7.1., 88. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006/66/EK irdnyelve (2006. szeptember 6.) az elemekrdl és akkumuldtorokrél, valamint a
hulladékelemekrél és -akkumuldtorokrél, tovabbd a 91157 [EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 266., 2006.9.26., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1021 rendelete (2019. jinius 20.) a kornyezetben tartésan megmaradd szerves
szennyezd anyagokrdl (HL L 169., 2019.6.25., 45. 0.).

(*) A Bizottsdg (EU) 2017/1506 végrehajtdsi rendelete (2017. augusztus 28.) a malein-hidrazid hatéanyagnak a noévényvéds szerek
forgalomba hozataldrél sz6l6 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsa meghosszabbitdsardl,
tovabbd az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet mellékletének médositdsardl (HL L 222., 2017.8.29., 21. o.).

(¥) A Bizottsig (EU) 2015/2229 felhatalmazdson alapulé rendelete (2015. szeptember 29.) a veszélyes vegyi anyagok kivitelérdl és
behozataldrdl sz6l6 649/2012[EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 1. mellékletének modositdsardl (HL L 317., 2015.12.3., 13. 0.).



L118/18 Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 2022.4.20.

(16) A 649/2012/EU rendelet 1. mellékletének 3. részében a kereskedelmi forgalomban 1év6 oktabrém-difenil-éterre
vonatkozé bejegyzés kiterjed az emlitett rendelet I. mellékletének 1. és 2. részében felsorolt oktabrém-difenil-éterre
is. Ezért az oktabrém-difenil-étert t6rolni kell a 649/2012/EU rendelet I. mellékletének 1. és 2. részében szerepld
vegylanyagjegyzékekbdl.

(17) A kornyezetben tartésan megmaradé szerves szennyezd anyagokrol sz6l6 Stockholmi Egyezmény (a tovabbiakban:
Stockholmi Egyezmény) részes feleinek konferencidja 2019. dprilis 29. és mdjus 10. kozott tartott kilencedik
tilésszakdn agy hatdrozott, hogy a dikofol anyagot felveszi az emlitett egyezmény A. mellékletébe.
Kovetkezésképpen az emlitett anyag felsoroldsra keriilt az (EU) 2019/1021 rendelet I. mellékletének A. részében, és
ezért azt fel kell venni a 649/2012/EU rendelet V. mellékletének 1. részében szerepl8 vegyianyagjegyzékbe. Mivel
a 649/2012/EU rendelet V. mellékletének 1. része szerinti jegyzékbe valo felvétel kivétel nélkiil magdban foglalja az
export tilalmét, a dikofolnak az emlitett rendelet I. mellékletének 1. és 2. részében valé szerepeltetése mar nem
sziikséges, ezért torolni kell a vonatkoz6 vegyianyagjegyzékekbdl.

(18) A Stockholmi Egyezmény részes feleinek konferencidja a 2019. dprilis 29. és mdjus 10. kozott tartott kilencedik
tilésszakdn gy hatdrozott, hogy a perfluor-oktdnsavat (PFOA), annak séit és a PFOA-rokon vegyiileteket — bizonyos
szamu kivétellel és a részes feleket arra kotelezve, hogy tiltsdk meg az ezen vegyi anyagokat tartalmazé ttizoltohabok
exportjat — felveszi az emlitett egyezmény A. mellékletébe. Kovetkezésképpen a perfluoroktinsav (PFOA), annak s6i
és a PFOA-rokon vegyiiletek felsoroldsra keriiltek az (EU) 2019/1021 rendelet I. mellékletének A. részében, és ezért
azokat fel kell venni a 649/2012/EU rendelet V. mellékletének 1. részében szerepld vegyianyagjegyzékbe, tekintettel
a tlizoltéhabokban val6 jelenlétiikre.

(19) A Stockholmi Egyezmény részes feleinek konferencidja a 2015. mdjus 4. és 15. kozott tartott hetedik iilésszakdn tgy
hatdrozott, hogy a pentaklor-fenolt, valamint séit és észtereit felveszi az egyezmény A. mellékletébe.
Kovetkezésképpen az emlitett anyagok felsoroldsra keriiltek az (EU) 2019/1021 rendelet I mellékletének A.
részében, és ezért azokat fel kell venni a 649/2012/EU rendelet V. mellékletének 1. részében szerepld
vegyianyagjegyzékbe.

(20) A Stockholmi Egyezmény részes feleinek konferencidja a 2009. mdjus 4. és 8. kozott tartott negyedik iilésszakdn tigy
hatdrozott, hogy a perfluoroktin-szulfonsavat (PFOS), annak séit és a perfluoroktin-szulfonil-fluoridot felveszi az
egyezmény B. mellékletébe. Ezt a bejegyzést 2019-ben moddositotta az SC-9/4 hatdrozat. Az emlitett anyagok
felsoroldsra keriiltek az (EU) 2019/1021 rendelet I. mellékletének A. részében, és ezért azokat fel kell venni
a 649/2012/EU rendelet V. mellékletének 1. részében szerepld vegyianyagjegyzékbe.

(21) A 649/2012/EU rendelet V. mellékletének 1. része bejegyzést tartalmaz azon drucikkekre vonatkozdan, amelyek 0,1
tomegszazalékban vagy anndl nagyobb koncentriciéban tetra-, penta-, hexa- és heptabrom-difenil-étert
tartalmaznak, és amelyeket részben vagy teljesen tjrahasznositott anyagokbdl vagy djrahasznélatra elSkészitett
hulladékbdl szarmaz6 anyagokbdl gydrtanak. Ez a bejegyzés a 850/2004/EK eurbpai parlamenti és tandcsi
rendelet (*) szerinti korldtozdson alapul. Az emlitett anyagokra vonatkozé rendelkezéseket az (EU) 2019/1021
rendelet médositotta, csokkentve az drucikkekben megengedett koncentraciét, és felvéve a dekabrom-difenil-étert a
polibrémozott difenil-éterek jegyzékébe. E véltozasokat fel kell tiintetni a 649/2012/EU rendelet V. mellékletének 1.
részében.

(22) Az (EU) 2017/852 rendelet a higanynak, a fémhigany mds anyagokkal alkotott egyes keverékeinek, egyes
higanyvegyiileteknek és egyes hozzaadott higanyt tartalmazo termékeknek a kiviteli tilalmardl rendelkezik. E kiviteli
tilalmakat fel kell tiintetni a 649/2012/EU rendelet V. mellékletének 2. részében.

(23) A 649/2012[EU rendelet 14. cikkének (2) bekezdése értelmében a Bizottsignak feliil kell vizsgalnia az emlitett
rendelet I. mellékletben felsorolt minden egyes vegyi anyagnak az Eurépai Unié6 Kombindlt Némenklattrdjidban
szerepl8 besoroldsat, figyelemmel arra, ha médosul a Vamigazgatdsok Vildgszervezetének harmonizélt rendszere
szerinti némenklatira vagy az Eurépai Unié6 Kombindlt Noémenklatirdja. Az Eurépai Unié Kombindlt
Noémenklatirdjéban szerepl§ szdmos vegyi anyag besoroldsa moédosult azéta, hogy ezeket a vegyi anyagokat
felvették a 649/2012/EU rendelet 1. mellékletébe. E valtozdsokat fel kell tiintetni a széban forgd mellékletben.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 850/2004/EK rendelete (2004. dprilis 29.) a kornyezetben tartésan megmaradd szerves szennyezd
anyagokrol és a 79/117[EGK irdnyelv mddositdsardl (HL L 158., 2004.4.30., 7. 0.).



2022.4.20. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 118/19

(24) A 649/2012/EU rendeletet ezért ennek megfelel6en modositani kell.
(25) Helyénval6 észszerti idGkeretet biztositani az érdekelt felek szdmdra az e rendeletnek valé megfeleléshez szitkséges

intézkedések meghozataldhoz, valamint a tagdllamok szdmadra az e rendelet végrehajtasahoz sziikséges intézkedések
meghozataldhoz,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 649/2012/EU rendelet a kovetkezSképpen médosul:
a) az L. melléklet helyébe e rendelet I. mellékletének szovege 1ép;

b) az V. melléklet helyébe e rendelet II. mellékletének szovege 1ép.

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

A rendelet 2022. jilius 1-t8l alkalmazando.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez§ és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. februdr 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



I. MELLEKLET
I. MELLEKLET
AVEGYI ANYAGOK JEGYZEKE

(a 7. cikkben emlitettek szerint)

1. RESZ
Kiviteli bejelentési kitelezettség ald esG vegyi anyagok jegyzéke

(a 8. cikkben emlitettek szerint)

Fontos tudni, hogy a 8. cikk (2), (3) és (4) bekezdése szerinti kiviteli bejelentési kotelezettségek nem vonatkoznak az e mellékletben felsorolt azon vegyi anyagokra, amelyek a PIC-eljdrds ald
tartoznak, feltéve, hogy teljesiilnek a 8. cikk (6) bekezdése elsG albekezdésének b) és c) pontja szerinti feltételek. A konnyebb eligazodas érdekében e melléklet 3. része kiilon felsorolja ezen
vegyi anyagokat, melyeket az aldbbi jegyzékben »#« jel killonboztet meg.

Fontos tudni azt is, hogy a melléklet e részében felsorolt vegyi anyagok koziil azok, amelyek a kozvetleniil alkalmazandé unids jogszabdly jellege miatt megfelelnek a PIC-bejelentés
kovetelményeinek, e melléklet 2. részében is szerepelnek. Az aldbbi jegyzékben e vegyi anyagokat »+« jel killonbozteti meg.

Vegyi anyag CAS-szdm EK-szdm KN-kéd  (***) Alkategéria (¥) k%iﬁiiigjlifi) Ertes{téosrts;l;;r(lﬂ(igénylé’
1,1-Dikl6r-etdn 75-35-4 200-864-0 €x 290329 00 i(2) st
1,1,1-Trikl6r-etan 71-55-6 200-756-3 ex 290319 00 i(2) b
1,1,2-Trikl6r-etdn 79-00-5 201-166-9 ex 290319 00 i(2) sr
1,1,1,2-Tetraklér-etan 630-20-6 211-135-1 €x 290319 00 i(2) st
1,1,2,2-Tetraklor-etdn 79-34-5 201-197-8 ex 29031900 i(2) sr
1,2-Dibrém-etan (etilén-dibromid) (*) 106-93-4 203-444-5 €x 29036200 p(1)-p(2) b-b Lasd a PIC-korlevelet
a www.pic.int/
internetcimen
1,2-Dikl6r-etdn (etilén-diklorid) () 107-06-2 203-458-1 ex 29031500 p(1)-p(2) b-b Lésd a PIC-korlevelet
) a www.pic.int/
i(2) b internetcimen
1,3-Diklér-propén (1) () 542-75-6 208-826-5 €x 29032900 p(1) b
(cisz-)1,3-Diklér-propén ((Z)-1,3-diklor-propén) 10061-01-5 233-195-8 €x 29032900 p(1)-p(2) b-b
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2-Aminobutdn 13952-84-6 237-732-7 ex 29211999 p(1)-p(2) b-b
2-Naftil-amin és s6i (7) 91-59-8 202-080-4 ex 2921 4500 i(1)-i(2) b-b

553-00-4 209-030-0

612-52-2 210-313-6

és egyéb és egyéb
2-Naftiloxiecetsav (%) 120-23-0 204-380-0 €x 29189990 p(1) b
2,4-Dinitrotoluol (2,4-DNT) () 121-14-2 204-450-0 ex 29042000 | i(1)-i(2) sr-b
2,4,5-T, valamint sdi és észterei (") 93-76-5 202-273-3 €x 29189100 p(1)-p(2) b-b Lasd a PIC-korlevelet

és egyéb és egyéb ?nmtzi;?;/
Dec-3-én-2-on (%) 10519-33-2 234-059-0 €x 291419 90 p(1) b
4-Aminobifenil (bifenil-4-amin) és s6i () 92-67-1 202-177-1 €x 29214900 i(1)-i(2) b-b

2113-61-3 és egyéb

és egyéb
4-Nitrobifenil () 92-93-3 202-204-7 ex 29042000 | i(1)-(2) b-b
4,4’-Diamino-difenil-metdn (MDA) (") 101-77-9 202-974-4 €x 29215990 i(1)-(2) sr-b
5-Terc-butil-2,4,6-trinitro-m-xilén (*) 81-15-2 201-329-4 €x 2904 2000 i(1)-i(2) sr-b
Acefit () 30560-19-1 250-241-2 €x29309098 | p(1)-p(2) b-b
Acetoklér () 34256-82-1 251-899-3 €x29242970 | p(1) b
Acifluorfén 50594-66-6 256-634-5 ex 291899 90 p(1)-p(2) b-b
Alaklor () 15972-60-8 240-110-8 €x 29242500 p(1) b
Aldikarb (*) 116-06-3 204-123-2 €x 29308000 p(1)-p(2) b-b
Ametrin 834-12-8 212-634-7 €x29336980 | p(1)-p(2) b-b
Amitrdz () 33089-61-1 251-375-4 €x29252900 | p(1)-p(2) b-b
Amitrol () 61-82-5 200-521-5 €x 293399 80 p(1) b
Antrakinon () 84-65-1 201-549-0 ex 29146100 p(1)-p(2) b-b
Arzénvegyiiletek p(2) st
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www.pic.int/

Azbesztszalak (): 1332-21-4 ex 25249000 Lasd a PIC-korlevelet
és egyéb ?WWW'pi,C'int/
internetcimen
Aktinolit (*) 77536-66-4 ex 252490 00 i b
Antofillit (%) 77536-67-5 ex25249000 | i b
Amozit (%) 12172-73-5 ex25249000 | i b
Krokidolit (*) 12001-28-4 ex 25241000 i b
Tremolit (*) 77536-68-6 ex 25249000 i b
Krizotil (*) 12001-29-5, ex 252490 00 i b
132207-32-0
Aszulam () 3337-71-1 222-077-1 €x29359090 | p(1) b
2302-17-2 218-953-8
Atrazin (7) 1912-24-9 217-617-8 ex 293369 10 p(1) b
Azinfosz-etil () 2642-71-9 220-147-6 €x29339980 | p(1)-p(2) b-b
Azinfosz-metil (¥) 86-50-0 201-676-1 €x 29339200 p(1) b
Azociklotin () 41083-11-8 255-209-1 €x29339980 | p(1) b
Benalaxil (7) 71626-11-4 275-728-7 €x29242970 p(1) b
Benfurakarb (7) 82560-54-1 €x29329900 p(1) b
Benszultap 17606-31-4 €x 29309098 p(1)-p(2) b-b
Benzol () 71-43-2 200-753-7 €x 29022000 i(2) ST
ex 2707 10 00
Benzol mds anyagok osszetevGjeként 0,1 tomegszazalékban vagy ex 2707 10 00 i(2) ST
anndl nagyobb koncentraciéban ()
Benzidin és sdi () 92-87-5 202-199-1 €x 29215990 i(1)-i(2) sr-b
Benzidin-szdrmazékok () 36341-27-2 252-984-8 i) b
és egyéb és egyéb
Benzil-butil-ftaldt (%) 85-68-7 201-622-7 ex 2917 3400 i(1)-(2) sr-b
Béta-ciflutrin (") 1820573-27-0 €x 29269070 p(1) b
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Béta-cipermetrin (") 65731-84-2 265-898-0 €x 29269070 p(1) b
Bifentrin (*) 82657-04-3 €x 29162000 p(1)-p(2) b-sr
Binapakril (*) 485-31-4 207-612-9 ex 291616 00 p(1)-p(2) b-b Lésd a PIC-korlevelet
. a www.pic.int/
i2) b internetcimen
Bisz(pentabréomfenil)-éter (%) 1163-19-5 214-604-9 ex 2909 30 38 i(1)-i(2) sr-b
Bitertanol () 55179-31-2 259-513-5 €x 293399 80 p(1) b
Bromoxinil () 1689-84-5 216-882-7 €x2926 9070 | p(1) b
3861-41-4 223-374-9
56634-95-8 260-300-4
1689-99-2 216-885-3
Butralin (*) 33629-47-9 251-607-4 ex 2921 49 00 p(1) b
Kadmium és vegyiiletei () 7440-43-9 231-152-8 ex 8112 i(1)-(2) ST-ST
és egyéb és egyéb és egyéb
Kaduzafosz () 95465-99-9 ex 29309098 p(1) b
Kalciferol 50-14-6 200-014-9 €x 29362900 p(1) b
Kaptafol (*) 2425-06-1 219-363-3 ex 2930 8000 p(1)-p(2) b-b Lésd a PIC-korlevelet
a www.pic.int/
internetcimen
Karbaril () 63-25-2 200-555-0 €x29242970 p(1)-p(2) b-b
Karbendazim 10605-21-7 234-232-0 ex 293399 80 p(1) b
Karbofurdn (*) 1563-66-2 216-353-0 €x 29329900 p(1) b
Szén-tekraklorid 56-23-5 200-262-8 €x 2903 1400 i(2) b
Karboszulfin (9 55285-14-8 259-565-9 €x29329900 p(1) b
Kartap 15263-53-3 €x29302000 | p(1)-p(2) b-b
Kinometionat 2439-01-2 219-455-3 €x 29349990 p(1)-p(2) b-b
Klorét (%) 7775-09-9 231-887-4 ex 282911 00 p(1) b
10137-74-3 233-378-2 ex 282919 00
7783-92-8 232-034-9 ex 284329 00
és egyéb és egyéb
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Klérdimeform (*) 6164-98-3 228-200-5 €x 29252100 p(1)-p(2) b-b Lasd a PIC-korlevelet
a www.pic.int/
internetcimen

Klé6rfenapir () 122453-73-0 €x 293399 80 p(1) b

Klé6rfenvinfosz 470-90-6 207-432-0 €x 29199000 p(1)-p(2) b-b

Klérmefosz 24934-91-6 246-538-1 €x 29309098 p(1)-p(2) b-b

Klérbenzildt (*) 510-15-6 208-110-2 €x 29181800 p(1)-p(2) b-b Lasd a PIC-korlevelet
a www.pic.int/
internetcimen

Kloroform 67-66-3 200-663-8 ex 29031300 i(2) b

Kl6rpikrin (9) 76-06-2 200-930-9 €x 29049100 p(1) b

Klértalonil () 1897-45-6 217-588-1 €x29269070 | p(1) b

Kl6rprofam () 101-21-3 202-925-7 €x 29242970 p(1) b

Klérpirifosz () 2921-88-2 220-864-4 €x29333999 | p(1) b

Klérpirifosz-metil (?) 5598-13-0 227-011-5 €x 29333999 p(1) b

Klértal-dimetil () 1861-32-1 217-464-7 ex29173995 | p(1) b

Klozolinat () 84332-86-5 282-714-4 €x29349990 | p(1)-p(2) b-b

Kolekalciferol 67-97-0 200-673-2 €x 29362900 p(1) b

Cinidon-etil (*) 142891-20-1 ex 292519 95 p(1) b

Klotianidin (*) 210880-92-5 433-460-1 ex 29341000 p(1) b

Kumafuril 117-52-2 204-195-5 €x 29322090 p(1)-p(2) b-b

Kreozot és a kreozot rokonvegyiiletei 8001-58-9 232-287-5 ex 2707 9100

ex 3807 00 90
61789-28-4 263-047-8 ex 2707 91 00
84650-04-4 283-484-8 ex 2707 40 00
ex 2707 50 00
90640-84-9 292-605-3 ex 2707 91 00
65996-91-0 266-026-1 ex 3807 00 90 i(2) b

ex 27079919
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90640-80-5 292-602-7 ex 2707 99 20

65996-85-2 266-019-3 ex 2707 99 80

8021-39-4 232-419-1 ex 3807 00 90

122384-78-5 310-191-5 ex 3807 00 90
Krimidin 535-89-7 208-622-6 €x 29335995 p(1) b
Cidnamid 420-04-2 206-992-3 ex 285390 90 p(1) b
Cidnazin 21725-46-2 244-544-9 €x29336980 | p(1)}-p(2) b-b
Cibutrin () 28159-98-0 248-872-3 €x29336980 | p(2) b
Ciklanilid () 113136-77-9 | 419-150-7 €x29242970 | p(1) b
Ciflutrin 68359-37-5 269-855-7 ex 29269070 p(1) b
Cihalotrin 68085-85-8 268-450-2 €x2926 90 70 p(1) b
Cihexatin () 13121-70-5 236-049-1 €x29319000 | p(1) b
DBB (Di-p-oxo-di-n-butil-6n-hidroxibordn/dioxa-6n-bér-etan-4-ol) | 75113-37-0 401-040-5 €x 29319000 i(1) b
Dezmedifam (*) 13684-56-5 237-198-5 €x 29242970 p(1) b
Diarzén-pentaoxid () 1303-28-2 215-116-9 ex 28112990 i(1)-i(2) sr-b
Diazinon () 333-41-5 206-373-8 €x29335910 | p(1) b
Dibutil-6n vegyiiletek 683-18-1 211-670-0 €x 29319000 i(2) ST

77-58-7 201-039-8

1067-33-0 213-928-8

és egyéb és egyéb
Diklobenil () 1194-65-6 214-787-5 €x2926 9070 | p(1) b
Diklordn () 99-30-9 202-746-4 ex 2921 4200 p(1) b
Diklérfosz () 62-73-7 200-547-7 ex29199000 | p(1)-p(2) bb
Didecil-dimetil-ammo&nium-klorid 7173-51-5 230-525-2 €x 29239000 p(1) b
Diizo-butil-fraldt () 84-69-5 201-553-2 ex29173400 | i(1)-i(2) st-b
Dimeténamid () 87674-68-8 €x 29349990 p(1) b
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Dimetodt () 60-51-5 200-480-3 €x29309098 | p(1) b
Dinikonazol-M (%) 83657-18-5 €x 293399 80 p(1) b
Dinitro-orto-krezol (DNOC) és s6i (pl. amméniumso, kdliumsé és | 534-52-1 208-601-1 €x 2908 9200 p(1)-p(2) b-b Lésd a PIC-korlevelet
natriumsdé) (%) a www.pic.int/
2980-64-5 221-037-0 internetcimen
5787-96-2
2312-76-7 219-007-7
Dinobuton 973-21-7 213-546-1 €x29209010 | p(1)-p(2) b-b
Dinoszeb, valamint s6i és észterei (*) 88-85-7 201-861-7 €x 2908 91 00 p(1)-p(2) b-b Lasd a PIC-korlevelet
. [ . . a www.pic.int/
és egy¢b és egych ex29153600 | i(2) b internetcimen
Dinoterb (*) 1420-07-1 215-813-8 ex 2908 99 00 p(1)-p(2) b-b
Dioktil-6n vegyiiletek 3542-36-7 222-583-2 ex 29319000 i(2) sr
870-08-6 212-791-1
16091-18-2 240-253-6
és egyéb és egyéb
Difenil-amin () 122-39-4 204-539-4 ex 2921 4400 p(1) b
Dikvit, ideértve a dikvat-dibromidot is () 2764-72-9 220-433-0 €x 293399 80 p(1) b
85-00-7 201-579-4
DPX KE 459 (flupirszulfuron-metil) (?) 150315-10-9 €x 29359090 p(1) b
144740-54-5
A kovetkezSk kombindcidjat tartalmazé porozdszerek: ex 3808 99 90 p(1)-p(2) b-b Lésd a PIC-korlevelet
a www.pic.int/
internetcimen
legaldbb 7 % benomil, 17804-35-2 241-775-7 ex 293399 80
legalabb 10 % karbofurdn, 1563-66-2 216-353-0 €x29329900
és legaldbb 15 % tiram (*) 137-26-8 205-286-2 ex 29303000
Empentrin () 54406-48-3 259-154-4 €x 29162000 p(2) b
Epoxikonazol () 135319-73-2 406-850-2 ex 293499 90 p(1) b
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Etalfluralin () 55283-68-6 259-564-3 ex 29214300 p(1) b

Etion 563-12-2 209-242-3 €x29309098 | p(1)-p(2) b-b

Etoprofosz () 13194-48-4 236-152-1 €x 29309098 p(1) b

Etoxiszulfuron () 126801-58-9 €x 29335995 p(1) b

Etoxikin () 91-53-2 202-075-7 €x29334990 | p(1) b

Etilén-oxid (oxirdn) (*) 75-21-8 200-849-9 €x 29101000 p(1) b Lésd a PIC-korlevelet
a www.pic.int/
internetcimen

Fenamidon () 161326-34-7 €x 29332990 p(1) b

Fenarimol () 60168-88-9 262-095-7 ex 29335995 p(1) b

Fenamifosz () 22224-92-6 244-848-1 ex 29309098 p(1) b

Fenbutatin-oxid (?) 13356-08-6 236-407-7 ex 29319000 p(1) b

Fenitrotion (7) 122-14-5 204-524-2 €x 29201900 p(1) b

Fenpropatrin 39515-41-8 254-485-0 €x29269070 | p(1)-p(2) bb

Fention () 55-38-9 200-231-9 €x29309098 | p(1) st

Fentin-acetdt () 900-95-8 212-984-0 €x29319000 | p(1)-p(2) b-b

Fentin-hidroxid () 76-87-9 200-990-6 €x29319000 | p(1)-p(2) b-b

Fenvalerat 51630-58-1 257-326-3 ex 29269070 p(1) b

Ferbam (%) 14484-64-1 238-484-2 €x 29302000 p(1)-p(2) b-b

Fipronil () 120068-37-3 | 424-610-5 €x29331990 | p(1) b

Flufenoxuron () 101463-69-8 417-680-3 €x 29242100 p(1)-p(2) b-sr

Fluoracetamid (*) 640-19-7 211-363-1 €x 29241200 p(1) b Lésd a PIC-korlevelet
a www.pic.int/
internetcimen

Flurenol 467-69-6 207-397-1 €x 29181998 p(1)-p(2) b-b

Flurprimidol () 56425-91-3 €x 29335995 p(1) b

Flurtamon (") 96525-23-4 €x29321900 p(1) b

Furatiokarb 65907-30-4 265-974-3 €x29329900 | p(1)-p(2) b-b
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Glufozindt, ideértve a glufozinat-ammoéniumot is (%) 51276-47-2 257-102-5 €x 29314990 p(1) b

77182-82-2 278-636-5
Guazatin (%) 108173-90-6 236-855-3 ex 3808 99 90 p(1)-p(2) b-b

115044-19-4
Hexaklor-etin 67-72-1 200-666-4 €x 29031900 i(1) ST
Hexazinon () 51235-04-2 257-074-4 ex 293369 80 p(1)-p(2) b-b
Imidakloprid 138261-41-3 428-040-8 ex 29333999 p(1) sr
Iminoktadin 13516-27-3 236-855-3 €x29252900 | p(1)-p(2) b-b
Indolil-ecetsav (%) 87-51-4 201-748-2 €x 293399 80 p(1) b
Iprodion () 36734-19-7 253-178-9 €x29332100 | p(1) b
Izoproturon (*) 34123-59-6 251-835-4 €x 292421 00 p(1) b
Izoxation 18854-01-8 242-624-8 €x 293499 90 p(1) b
Olom és vegyiiletei 7439-92-1 231-100-4 ex 78011000, ex | i(2) ST

598-63-0 209-943-4 78042000

1319-46-6 215-290-6 ex 28369917

7446-14-2 231-198-9 ex 32064970

7784-40-9 232-064-2 ex 2833 29 60

7758-97-6 231-846-0 ex 284290 80

1344-37-2 215-693-7 ex 28415000

25808-74-6 247-278-1 ex 3206 2000

13424-46-9 236-542-1 ex 2826 90 80

301-04-2 206-104-4 ex 28500060

7446-27-7 231-205-5 ex 29152900

ex 283529 90, ex

15245-44-0 239-290-0 3206 49 70

¢s egyéh ¢s egyéh ex 2908 99 00
Linuron () 330-55-2 206-356-5 €x 29280090 | p(1) b
Malation 121-75-5 204-497-7 €x 29309098 p(2) b
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Malein-hidrazid sok, kivéve a kolin-, kdlium- és natriumsoét 5716-15-4 227-213-3 €x 293399 80 p(1) b
42489-17-8 255-849-1
36518-59-9 253-082-7
65445-74-1 265-780-9
51137-11-2 és egyéb
és egyéb
Mankozeb () 8018-01-7 ex 3808 92 30 p(1) b
Maneb () 12427-38-2 235-654-8 ex 38249993 | p(1)-p(2) b-b
Mekoprop () 7085-19-0 230-386-8 €x 29189990 p(1) b
93-65-2 202-264-4
Higany () 7439-97-6 231-106-7 ex 2805 40 i(1)-i(2) st-b
Higanyvegyiiletek, a szervetlen higanyvegyiileteket, alkil 62-38-4, 200-532-5, ex 28521000 p(1)-p(2) b-b Lasd a PIC-korlevelet
higanyvegyiileteket és alkoxialkil és aril higanyvegyiileteket is 26545-49-3 47.783-7 a www.pic.int/
beleértve, kivéve az V. mellékletben felsorolt higanyvegyiileteket (*) T e internetcimen
és egyéb és egyéb
Metamidofosz (*) 10265-92-6 233-606-0 €x 29308000 p(1) b
Metidation 950-37-8 213-449-4 €x 2934 99 90 p(1)-p(2) b-b
Metiokarb () 2032-65-7 217-991-2 €x29309098 | p(1) b
Metomil () 16752-77-5 240-815-0 €x29309098 | p(1)-p(2) b-b
Metil-bromid () 74-83-9 200-813-2 €x29036100 | p(1)-p(2) b-b
Metil-paration () (*) 298-00-0 206-050-1 ex 29201100 p(1)-p(2) b-b Lésd a PIC-korlevelet
a www.pic.int/
internetcimen
Metoxuron 19937-59-8 243-433-2 €x 29242100 p(1)-p(2) b-b
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Monokrotofosz (*) 6923-22-4 230-042-7 €x 29241200 p(1)-p(2) b-b Lasd a PIC-korlevelet
a www.pic.int/
internetcimen

Monolinuron 1746-81-2 217-129-5 €x 29280090 p(1) b

Monometil-dibrém-difenil-metan, 99688-47-8 402-210-1 €x 290399 80 i(1) b

kereskedelmi neve: DBBT (?)

Monometil-dikl6r-difenil-metan, 400-140-6 €x 290399 80 i(1)-(2) b-b

kereskedelmi neve: Ugilec 121 vagy Ugilec 21 ()

Monometil-tetraklér-difenil metén, 76253-60-6 278-404-3 €x 290399 80 i(1)-(2) b-b

kereskedelmi neve: Ugilec 141 ()

Monuron 150-68-5 205-766-1 €x 2924 21 00 p(1) b

Naled () 300-76-5 206-098-3 ex29199000 | p(1)-p(2) b-b

Nikotin () 54-11-5 200-193-3 €x29397910 | p(1) b

Nitrofen () 1836-75-5 217-406-0 €x29093090 | p(1)-p(2) b-b

Nonilfenolok CsH,(OH)CoH,o (%) 25154-52-3 246-672-0 ex 2907 1300 i(1)-i(2) ST-St

(fenol, nonil-),

84852-15-3 284-325-5 ex 2907 13 00
(fenol, 4-nonil-,

elagazo),

11066-49-2 234-284-4 ex 2907 13 00
(izononilfenol),

90481-04-2, 291-844-0 ex 2907 13 00
(fenol, nonil-,

elagazo),

104-40-5 203-199-4 ex 2907 13 00
(p-nonilfenol) és egyéb

és egyéb
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Nonilfenol-etoxildtok (C,H,0),C;5H,,0 () 9016-45-9 ex 3402 42 00 i(1)-(2) ST-St
26027-38-3 ex 3907 29 11
p(1)-p(2) b-b
68412-54-4 ex 382499 92
37205-87-1
127087-87-0
és egyéb
Kereskedelmi forgalomban levé oktabrom-difenil-éter, ideértve: 36483-60-0 253-058-6 ex 3824 88 00 i(1)-i(2) b-b
— a hexabrom-difenil-étert
— a heptabrom-difenil-étert () 68928-80-3 273-031-2 ex 2909 30 38
Ometodt 1113-02-6 214-197-8 €x29309098 | p(1)-p(2) b-b
Ortoszulfamuron () 213464-77-8 ex 29335995 p(1) b
Oxadiargil () 39807-15-3 254-637-6 €x29349990 | p(1) b
Oxaszulfuron (¥ 144651-06-9 €x 29359090 p(1) b
Oxidemeton-metil () 301-12-2 206-110-7 €x29309098 | p(1) b
Parakvat (%) 4685-14-7 225-141-7 ex 29333999 p(1) b
1910-42-5 217-615-7
2074-50-2 218-196-3
Paration (¥) 56-38-2 200-271-7 €x 29201100 p(1)-p(2) b-b Lésd a PIC-korlevelet
a www.pic.int/
internetcimen
Pebulat 1114-71-2 214-215-4 €x29302000 | p(1)-p(2) b-b
Kereskedelmi forgalomban levd pentabrém-difenil-éter, ideértve: 40088-47-9 254-787-2 ex 2909 30 31 i(1)-(2) b-b
- atetrabrém-difenil-étert
~ a pentabrém-difenil-éert () 32534-81-9 251-084-2 ex 2909 30 38
ex 3824 88 00
Pentaklor-etdn 76-01-7 200-925-1 €x 29031900 i(2) ST
Pentakl6rfenol, valamint s6i és észterei (¥) 87-86-5 201-778-6 ex 2908 11 00 p(1)-p(2) b-sr Léasd a PIC-korlevelet
. . . b . b a www.pic.int/
és egych es egye es egye internetcimen
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Perfluor-oktdnsav (PFOA), valamint s6i és a PFOA-rokon 335-67-1 206-397-9 €x 29159070 i(1)-(2) sr-b
vegyiletek () és egyéb és egyéb és egyéb
Perfluoroktdn-szulfondtok 1763-23-1 217-179-8 ex 2904 3100 i(1) ST
(PFOS) C8F17S02X 2795-39-3 220-527-1 ex 2904 34 00
(X = OH, féms6 (O-M+), halogenid, amid és mds szdrmazékok, 70225-14-8 274-460-8 €x292216 00
S X N
ideértve a polimercket i) ()] () 56773-42-3 260-375-3 €x 2923 3000
4151-50-2 223-980-3 ex 29352000
57589-85-2 260-837-4 €x 29242970
68081-83-4 268-357-7 ex 382499 92
és egyéb és egyéb
Permetrin 52645-53-1 258-067-9 €x 2916 20 00 p(1) b
Forat (¥) 298-02-2 206-052-2 ex 293090 98 p(1) b
Foszalon () 2310-17-0 218-996-2 €x29349990 | p(1) b
Foszfamidon (1 000 g hat6anyag/l-nél nagyobb koncentréciéji 13171-21-6 236-116-5 €x 29241200 p(1)-p(2) b-b Lasd a PIC-korlevelet
oldhato folyadék forméjaban) (¥) (keverék, ex 3808 59 00 a WWW.pl,C.lnt/
(E) & (2) internetcimen
izomerek)
23783-98-4
((Z)-izomer)
297-99-4 ((B)-
izomer)
Pikoxistrobin (?) 117428-22-5 €x 29333999 p(1) b
Polibrémozott bifenilek (PBB) a hexabrém-bifenil kivételével (*) 13654-09-6, 237-137-2, €x 290399 80 i(1) ST Lésd a PIC-korlevelet
27858-07-7 248-696-7 8 www.pic.intf
internetcimen
és egyéb és egyéb
Polikl6rozott terfenilek (PCT) (*) 61788-33-8 262-968-2 €x 290399 80 i(1) b Lasd a PIC-korlevelet

a www.pic.int/
internetcimen
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Procimidon (%) 32809-16-8 251-233-1 ex 29251995 p(1) b

Propaklér () 1918-16-7 217-638-2 ex29242970 | p(1) b

Propanil () 709-98-8 211-914-6 €x 29242970 p(1) b

Profdm 122-42-9 204-542-0 ex 29242970 p(1) b

Propargit () 2312-35-8 219-006-1 €x29209070 | p(1) b

Propikonazol 60207-90-1 262-104-4 €x 293499 90 p(1) b

Propineb (7) 12071-83-9 235-134-0 €x 29302000 p(1) b

9016-72-2

Propizoklér () 86763-47-5 €x 29242970 p(1) b

Pimetrozin (*) 123312-89-0 ex 2933 69 80 p(1) b

Pirazofosz (7) 13457-18-6 236-656-1 ex 29335995 p(1)-p(2) b-b

Kinoxifen (*) 124495-18-7 ex 29334990 p(1) b

Kvintozen () 82-68-8 201-435-0 €x2904 9900 | p(1)-p(2) b-b

Rotenon (*) 83-79-4 201-501-9 €x 29329900 p(1) b

Szcillirozid 507-60-8 208-077-4 €x 2938 90 90 p(1) b

Szimazin () 122-34-9 204-535-2 €x29336910 | p(1)-p(2) b-b

Sztrichnin 57-24-9 200-319-7 €x 29397990 p(1) b

Teknazen () 117-18-0 204-178-2 €x 2904 99 00 p(1)-p(2) b-b

Tepraloxidim () 149979-41-9 €x 29329900 p(1) b

ex 3808 93 27

Terbufosz 13071-79-9 235-963-8 ex 29309098 p(1)-p(2) b-b

Tetraetil-6lom (*) 78-00-2 201-075-4 €x 29311000 i(1) ST Lésd a PIC-korlevelet
a www.pic.int/
internetcimen

Tetrametil-6lom (*) 75-74-1 200-897-0 €x 29311000 i(1) ST Lésd a PIC-korlevelet
a www.pic.int/
internetcimen

Tallium-szulfat 7446-18-6 231-201-3 ex 283329 80 p(1) b
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Tiakloprid () 111988-49-9 €x29341000 | p(1)-p(2) b-b
Tiametoxam (*) 153719-23-4 | 428-650-4 ex29341000 | p(1) b
Tiobenkarb (*) 28249-77-6 248-924-5 ex 29302000 p(1) b
Tiocikldam 31895-22-4 250-859-2 ex 293499 90 p(1)-p(2) b-b
Tiodikarb () 59669-26-0 261-848-7 ex 29309098 p(1) b
Tiofanat-metil (%) 23564-05-8 245-740-7 ex 29309098 p(1) b
Tiram () 137-26-8 205-286-2 €x29303000 | p(1)-p(2) b-sr
Tolilfluanid (¥ 731-27-1 211-986-9 €x 29309098 p(1) b
Triaszulfuron (*) 82097-50-5 €x 29359090 p(1) b
Triazofosz 24017-47-8 245-986-5 €x29339980 | p(1)-p(2) b-b
Valamennyi tributil-6n vegyiilet, ideértve a kovetkezdket: () ex 29312000 p(2) b
Tributil-6n-oxid 56-35-9 200-268-0 (1) St-st
Tributil-6n-fluorid 1983-10-4 217-847-9
Tributil-6n-metakrilat 2155-70-6 218-452-4
Tributil-6n-benzodt 4342-36-3 224-399-8
Tributil-6n-klorid 1461-22-9 215-958-7
Tributil-6n-linolat 24124-25-2 246-024-7
Tributil-6n-naftendt 85409-17-2 287-083-9

és egyéb és egyéb
Triklérfon () 52-68-6 200-149-3 €x29315400 | p(1)-p(2) b-b
Triklér-benzol 120-82-1 204-428-0 €x 2903 99 80 i(2) St
Triklozén (*) 3380-34-5 222-182-2 ex 2909 50 00 p(2) b
Triciklazol (%) 41814-78-2 255-559-5 €x 29349990 p(1) b
Tridemorf 24602-86-6 246-347-3 €x 293499 90 p(1)-p(2) b-b
Triflumuron 64628-44-0 264-980-3 €x 29242100 p(2) b
Trifluralin () 1582-09-8 216-428-8 ex29214300 | p(1) b

ve/81T 1

[OH ]

e[de sofereary omwn redoing zy

‘0C¥'Teoc



Szerves on(Ill)vegyiiletek, kivéve a tributil-6n vegytileteket () ex 29319000 és ST
egyéb
ST
Trisz(2-kloretil)-foszfat (%) 115-96-8 204-118-5 €x 29199000 sr-b
Trisz(2,3-dibrompropil)-foszfat (¥) 126-72-7 204-799-9 €x 29191000 ST Lasd a PIC-korlevelet
a www.pic.int/
internetcimen
Trisz(aziridinil)foszfinoxid-(1,1’,1’-foszforiltriaziridin) 545-55-1 208-892-5 €x 293399 80 ST
Vamidotion 2275-23-2 218-894-8 ex 29309098 b-b
Vinklozolin () 50471-44-8 256-599-6 ex 293499 90 b
Warfarin 81-81-2 201-377-6 €x 29322090 b
Zineb 12122-67-7 235-180-1 ex 382499 93 b

ex 3808 92 30

() Alkategéria: p(1) — a novényvédd szerek csoportjdbdl vald peszticid, p(2) — mds peszticid, ideértve a biocideket is, i(1) — ipari vegyi anyag szakmai felhasznaldsra, i(2) — ipari vegyi anyag lakossdgi

felhasznalasra.
(
(
(1
(

hatdlya ald tartoz6 tizemanyagok kivételével.

CAS-szdm = Vegyianyag Nyilvdntartdsi Szolgélat nyilvintartasi szdm.
(*) PIC-eljdrds ald tartoz6 vagy részlegesen PIC-eljdrds ald tartoz6 vegyi anyag.

() PIC-bejelentés kovetelményeinek megfelel§ vegyi anyag.

**)  Felhaszndldsi korldtozds: st (severe restriction) — szigor korldtozds, b (ban) — tilalom (az érintett alkategdria vagy alkategéridk tekintetében) az uni6s jogszabélyok értelmében.
**%) - A kdd el6tt szerepld »ex« kifejezés arra utal, hogy a »Vegyi anyag« oszlopban jelzett vegyi anyagokon kiviil az alszdm ald mds anyagok is tartozhatnak.

) Ez a bejegyzés nem érinti a (cisz-)1,3-dikl6r-propénra (CAS-szdm: 10061-01-5) vonatkozd, mdr meglévd bejegyzést.

%) A benzin és a dizeliizemanyagok minéségérdl, valamint a 93/12/EGK tandcsi irdnyelv médositdsardl sz616, 1998. oktdber 13-i 98/70/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 350., 1998.12.28., 58. 0.)
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2.RESZ

(a 11. cikkben emlitettek szerint)

A PIC-bejelentés kovetelményeinek megfelelG vegyi anyagok jegyzéke

Ez ajegyzék tartalmazza a PIC-bejelentés kovetelményeinek megfelel§ vegyi anyagokat. Nem szerepelnek benne olyan vegyi anyagok, amelyek mdr a PIC-eljdrds ald tartoznak; ezeket e
melléklet 3. része sorolja fel.

Felhasznalasi

Vegyi anyag CAS-szdm EK-szdm KN-kéd  (***) Kategéria (*) Korldtozds ()

1,3-Diklér-propén 542-75-6 208-826-5 ex 290329 00 p b
2-Naftil-amin-(naftalin-2-amin) és s6i 91-59-8, 202-080-4, ex 29214500 i b

553-00-4, 209-030-0,

612-52-2 210-313-6

és egyéb és egyéb
2-Naftiloxiecetsav 120-23-0 204-380-0 ex 291899 90 P b
2,4-Dinitrotoluol (2,4-DNT) 121-14-2 204-450-0 ex 29042000 i sr
Dec-3-én-2-on 10519-33-2 234-059-0 ex 29141990 P b
4-Aminobifenil (bifenil-4-amin) és s6i 92-67-1 202-177-1 ex 292149 00 i b

2113-61-3 és egyéb

és egyéb
4-Nitrobifenil 92-92-3 202-204-7 ex 29042000 i b
4,4"' -Diamino-difenil-metdn (MDA) 101-77-9 202-974-4 €x 29215990 i ST
5-Terc-butil-2,4,6-trinitro-m-xilén 81-15-2 201-329-4 €x 29042000 i st
Acefdt 30560-19-1 250-241-2 ex 29309098 P b
Acetoklér 34256-82-1 251-899-3 €x 29242970 P b
Amitraz 33089-61-1 251-375-4 €x 29252900 P b
Amitrol 61-82-5 200-521-5 ex 293399 80 P b
Antrakinon 84-65-1 201-549-0 ex 29146100 p b
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Azbesztszalak: Krizolit 12001-29-5 €x 25249000 i b
132207-32-0
Aszulam 3337-71-1 222-077-1 €x 29359090 P b
2302-17-2 218-953-8
Atrazin 1912-24-9 217-617-8 €x 29336910 p b
Azinfosz-etil 2642-71-9 220-147-6 €x 293399 80 p b
Azociklotin 41083-11-8 255-209-1 €x 293399 80 P b
Benalaxil 71626-11-4 275-728-7 €x 29242970 p b
Benfurakarb 82560-54-1 ex 29329900 p b
Benzidin és s6i 92-87-5 202-199-1 €x 29215990 i st
Benzidin-szdrmazékok 36341-27-2 252-984-8
és egyéb és egyéb
Benzil-butil-ftalat 85-68-7 201-622-7 ex 2917 3400 i ST
Béta-ciflutrin 1820573-27-0 €x2926 9070 P b
Béta-cipermetrin 65731-84-2 265-898-0 €x2926 9070 p b
Bifentrin 82657-04-3 ex 29162000 p ST
Bisz(pentabrémfenil)-éter 1163-19-5 214-604-9 €x 2909 30 38 i ST
Bitertanol 55179-31-2 259-513-5 €x 293399 80 P b
Bromoxinil 1689-84-5 216-882-7 €x 29269070 P b
3861-41-4 223-374-9
56634-95-8 260-300-4
1689-99-2 216-885-3
Butralin 33629-47-9 251-607-4 €x 292149 00 P b
Kadmium és vegyiiletei 7440-43-9 231-152-8 ex 8112 i Sy
és egyéb és egyéb és egyéb
Kaduzafosz 95465-99-9 €x 29309098 p b
Karbaril 63-25-2 200-555-0 €x 29242970 P b
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Karboszulfin 55285-14-8 259-565-9 €x 29329900 P b
Klorét 7775-09-9 231-887-4 €x 28291100 P b

10137-74-3 233-378-2 €x 282919 00

7783-92-8 232-034-9 ex 284329 00

és egyéb és egyéb
Klérfenapir 122453-73-0 ex 293399 80 p ST
Klérpikrin 76-06-2 200-930-9 ex 2904 91 00 p b
Klértalonil 1897-45-6 217-588-1 €x 2926 9070 P b
Kl6rprofam 101-21-3 202-925-7 €x29242970 p b
Klérpirifosz 2921-88-2 220-864-4 €x 29333999 p b
Klérpirifosz-metil 5598-13-0 227-011-5 €x 29333999 p b
Kl6rtal-dimetil 1861-32-1 217-464-7 ex 2917 3995 p b
Klozolinét 84332-86-5 282-714-4 €x 293499 90 P b
Cinidon-etil 142891-20-1 €x 29251995 p b
Klotianidin 210880-92-5 433-460-1 €x 29341000 p ST
Cibutrin 28159-98-0 248-872-3 €x 293369 80 p b
Ciklanilid 113136-77-9 419-150-7 €x 29242970 P b
Cihexatin 13121-70-5 236-049-1 €x 293190 00 P b
Dezmedifam 13684-56-5 237-198-5 €x 29242970 P b
Diarzén-pentaoxid 1303-28-2 215-116-9 ex 281129 90 i st
Diazinon 333-41-5 206-373-8 €x 29335910 P st
Diklobenil 1194-65-6 214-787-5 €x 2926 9070 p b
Diklorén 99-30-9 202-746-4 €x 29214200 P b
Diklérfosz 62-73-7 200-547-7 €x 29199000 p b
Diizo-butil-ftalat 84-69-5 201-553-2 ex 2917 3400 i ST
Dimeténamid 87674-68-8 €x293499 90 p b
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Dimetoat 60-51-5 200-480-3 €x 29309098 P b
Dinikonazol-M 83657-18-5 €x293399 80 p b
Dinoterb 1420-07-1 215-813-8 €x 2908 99 00 P b
Difenil-amin 122-39-4 204-539-4 ex 2921 44 00 p b
Dikvit, ideértve a dikvat-dibromidot is 2764-72-9 220-433-0 €x 293399 80 p b
85-00-7 201-579-4
DPX KE 459 (flupirszulfuron-metil) 150315-10-9 €x 29359090 p b
144740-54-5
Empentrin 54406-48-3 259-154-4 €x 2916 20 00 p b
Epoxikonazol 135319-73-2 406-850-2 €x293499 90 p b
Etalfluralin 55283-68-6 259-564-3 €x 29214300 P b
Etoprofosz 13194-48-4 236-152-1 €x 29309098 p b
Etoxiszulfuron 126801-58-9 €x 29335995 p b
Etoxikin 91-53-2 202-075-7 €x 293349 90 P b
Fenamidon 161326-34-7 €x 29332990 p b
Fenarimol 60168-88-9 262-095-7 €x 29335995 P b
Fenamifosz 22224-92-6 244-848-1 €x 29309098 p b
Fenbutatin-oxid 13356-08-6 236-407-7 €x 29319000 p b
Fenitrotion 122-14-5 204-524-2 €x 29201900 p sr
Fention 55-38-9 200-231-9 €x 29309098 P ST
Fentin-acetét 900-95-8 212-984-0 €x 29319000 p b
Fentin-hidroxid 76-87-9 200-990-6 €x 29319000 p b
Ferbam 14484-64-1 238-484-2 ex 29302000 P b
Fipronil 120068-37-3 424-610-5 €x 29331990 p ST
Flufenoxuron 101463-69-8 417-680-3 €x 29242100 p ST
Flurprimidol 56425-91-3 €x 29335995 p b
Flurtamon 96525-23-4 €x 29321900 p b
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Glufozinat, ideértve a glufozinit-ammoéniumot is 51276-47-2 257-102-5 ex 29314990 p b
77182-82-2 278-636-5
Guazatin 108173-90-6 236-855-3 ex 3808 99 90 P b
115044-19-4
Hexazinon 51235-04-2 257-074-4 €x 293369 80 p b
Indolil-ecetsav 87-51-4 201-748-2 ex 293399 80 p b
Iprodion 36734-19-7 253-178-9 €x 29332100 P b
Izoproturon 34123-59-6 251-835-4 €x 29242100 P st
Linuron 330-55-2 206-356-5 €x 2928 00 90 P b
Mankozeb 8018-01-7 ex 3808 92 30 p b
Maneb 12427-38-2 235-654-8 ex 3824 99 93 P b
Mekoprop 7085-19-0 230-386-8 €x2918 9990 p b
93-65-2 202-264-4
Higany 7439-97-6 231-106-7 ex 2805 40 i st
Metiokarb 2032-65-7 217-991-2 €x 29309098 p b
Metomil 16752-77-5 240-815-0 ex 29309098 p b
Metil-bromid 74-83-9 200-813-2 ex 2903 61 00 P b
Metil-paration (*) 298-00-0 206-050-1 €x 29201100 p b
Monometil-dibrém-difenil-metén, 99688-47-8 401-210-1 ex2903 99 80 i b
kereskedelmi neve: DBBT
Monometil-diklér-difenil-metén, — 400-140-6 €x 290399 80 i b
kereskedelmi neve: Ugilec 121 vagy Ugilec 21
Monometil-tetraklér-difenil metén, 76253-60-6 278-404-3 €x 2903 99 80 i b
kereskedelmi neve: Ugilec 141
Naled 300-76-5 206-098-3 €x 29199000 P b
Nikotin 54-11-5 200-193-3 €x 29397910 p b
Nitrofen 1836-75-5 217-406-0 €x 2909 30 90 P b
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Nonilfenolok C¢H,(OH)CoH; 25154-52-3 (fenol, | 246-672-0 ex 29071300 ST

nonil-),

84852-15-3 (fenol, | 284-325-5

4-nonil-, eldgazd),

11066-49-2 234-284-4

(izononilfenol),

90481-04-2, (fenol, 291-844-0

nonil-, eldgazd),

104-40-5 203-199-4

(P-nonilfenol) . .

és egyéb

és egyéb
Nonilfenol-etoxildtok (C,H,0),C5H,40 9016-45-9 ex 3402 42 00 st

26027-38-3 ex 39072911

68412-54-4 ex 38249992 b

37205-87-1

127087-87-0

és egyéb
Ortoszulfamuron 213464-77-8 €x29335995 b
Oxadiargil 39807-15-3 254-637-6 ex 29349990 b
Oxaszulfuron 144651-06-9 €x 29359090 b
Oxidemeton-metil 301-12-2 206-110-7 €x29309098 b
Parakvat 4685-14-7 225-141-7 ex 29333999 b

1910-42-5 217-615-7

2074-50-2 218-196-3
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Perfluor-oktansav (PFOA), valamint s6i és a PFOA-rokon vegyiiletek 335-67-1 206-397-9 29159070 st
és egyéb és egyéb és egyéb

Perfluoroktdn-szulfondt-szdrmazékok (ideértve a polimereket is), kivéve: | 57589-85-2 260-837-4 €x 29242970 ST
Perfluoroktdn-szulfonsav, Perfluoroktdn-szulfondtok, Perfluoroktin- 68081-83-4 268-357-7 €x 382499 92

szulfonamidok, Perfluoroktdn-szulfonilok és egyéh és egyéb

Foszalon 2310-17-0 218-996-2 €x 293499 90 b
Pikoxistrobin 117428-22-5 €x 29333999 b
Procimidon 32809-16-8 251-233-1 ex 29251995 b
Propaklér 1918-16-7 217-638-2 €x 29242970 b
Propanil 709-98-8 211-914-6 €x 29242970 b
Propargit 2312-35-8 219-006-1 €x29209070 b
Propineb 12071-83-9 235-134-0 €x 29302000 b

9016-72-2
Propizoklér 86763-47-5 €x 29242970 b
Pimetrozin 123312-89-0 ex 293369 80 b
Pirazofosz 13457-18-6 236-656-1 ex 29335995 b
Kinoxifen 124495-18-7 ex 29334990 b
Kvintozen 82-68-8 201-435-0 ex 2904 99 00 b
Rotenon 83-79-4 201-501-9 €x 293299 00 ST
Szimazin 122-34-9 204-535-2 €x 29336910 b
Teknazen 117-18-0 204-178-2 ex 2904 99 00 b
Tepraloxidim 149979-41-9 €x 29329900 b
ex 3808 93 27

Tiakloprid 111988-49-9 €x 29341000 b
Tiametoxam 153719-23-4 428-650-4 ex 29341000 st

s 1

[OH ]

e[de sofereary omwn redoing zy

‘0C¥'Teoc



Tiobenkarb 28249-77-6 248-924-5 €x 29302000 P b
Tiodikarb 59669-26-0 261-848-7 €x 29309098 p b
Tiofandt-metil 23564-05-8 245-740-7 €x 29309098 p b
Tiram 137-26-8 205-286-2 ex 29303000 P st
Tolilfluanid 731-27-1 211-986-9 €x 29309098 P st
Triaszulfuron 82097-50-5 €x 29359090 p b
Triklozén 3380-34-5 222-182-2 €x 2909 50 00 P b
Triciklazol 41814-78-2 255-559-5 €x 29349990 p b
Trifluralin 1582-09-8 216-428-8 ex 292143 00 P b
Szerves 6n(Il)vegyiiletek, kivéve a tributil-6n vegyiileteket ex 29319000 ésegyéb | p ST
Trisz(2-kloretil)-foszfit 115-96-8 204-118-5 €x 29199000 i ST
Vinklozolin 50471-44-8 256-599-6 €x 293499 90 P b

(*)  Kategéria: p — peszticid; i — ipari vegyi anyag.

(**)  Felhasznéldsi korldtozds: sr (severe restriction) — szigort korldtozds, b (ban) — tilalom (az érintett kategéria vagy kategéridk tekintetében) az unids szabdlyozds értelmében.
(**) A kdd el6tt szerepld »ex« kifejezés arra utal, hogy a »Vegyi anyag« oszlopban jelzett vegyi anyagokon kiviil az alszdém ald mds anyagok is tartozhatnak.

CAS-szdm = Chemical Abstract Service nyilvntartdsi szam.

(*) PIC-eljaras ald tartoz6 vagy részlegesen PIC-eljdrds ald tartozd vegyi anyag.
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3. RESZ

A PIC-eljrds ald tartozo vegyi anyagok jegyzéke

(a 13. és 14. cikkben emlitettek szerint)

(Az itt szerepld kateg6ridk megegyeznek az egyezményben emlitett kategoridkkal)

. HR-kéd
Vegyi anyag Vonatkoz((;))kC)AS—szém Ti Hivkod o Az anyagot tartalmazé Kateg6ria
iszta anyag (**) keverékek (*¥)
2,4,5-T, valamint s6i és észterei 93-76-5 (") ex 2918.91 ex 3808.59 Peszticid
Alaklor 15972-60-8 ex 2924.25 ex 3808.93 Peszticid
Aldikarb 116-06-3 ex 2930.80 ex 3808.91 Peszticid
Aldrin (¥ 309-00-2 ex 2903.82 ex 3808.59 Peszticid
Azinfosz-metil 86-50-0 ex 2933.92 ex 3808.59 Peszticid
Binapakril 485-31-4 ex 2916.16 ex 3808.59 Peszticid
Kaptafol 2425-06-1 ex 2930.80 ex 3808.59 Peszticid
Karbofurdn 1563-66-2 ex 2932.99 ex 3808.91 Peszticid
ex 3808.59
Klérddn (*) 57-74-9 ex 2903.82 ex 3808.59 Peszticid
Klérdimeform 6164-98-3 ex 2925.21 ex 3808.59 Peszticid
Klorbenzildt 510-15-6 ex 2918.18 ex 3808.59 Peszticid
DDT (¥ 50-29-3 ex 2903.92 ex 3808.59 Peszticid
Dieldrin (%) 60-57-1 ex 2910.40 ex 3808.59 Peszticid
Dinitro-orto-krezol (DNOC) és s6i (pl. ammoéniumsd, kdliumsé és natriumso) 534-52-1 ex 2908.92 ex 3808.91 Peszticid
2980-64-5 ex 3808.92
5787-96-2 ex 3808.93
2312-76-7
Dinoszeb, valamint so6i és észterei 88-85-7 () ex 2908.91 ex 3808.59 Peszticid
1,2-Dibrém-etin (EDB) 106-93-4 ex 2903.62 ex 3808.59 Peszticid
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Endoszulfdn (¥) 115-29-7 ex 2920.30 ex 3808.91 Peszticid
Etilén-diklorid (1,2-dikl6r-etdn) 107-06-2 ex 2903.15 ex 3808.59 Peszticid
Etilén-oxid 75-21-8 ex 2910.10 ex 3808.59 Peszticid
ex 3824.81

Fluoracetamid 640-19-7 ex 2924.12 ex 3808.59 Peszticid
HCH (vegyes izomerek) (¥) 608-73-1 ex 2903.81 ex 3808.59 Peszticid
Heptaklor (%) 76-44-8 €x 2903.82 ex 3808.59 Peszticid
Hexabrém-ciklododekdn (*) 25637-99-4, €x 2903.89 Ipari

3194-55-6,

134237-50-6,

134237-51-7,

134237-52-8 és egyéb
Hexaklérbenzol (¥) 118-74-1 ex 2903.92 ex 3808.59 Peszticid
Linddn (¥) 58-89-9 ex 2903.81 ex 3808.59 Peszticid
Higanyvegyiiletek, a szervetlen higanyvegyiileteket, alkil-higanyvegyiileteket és 10112-91-1 ex 2852.10 ex 3808.59 Peszticid
alkoxialkil- és aril- higanyvegyiileteket is ideértve 21908-53-2 és egyéb

Lasd még: www.pic.int/
Metamidofosz 10265-92-6 ex 2930.80 ex 3808.59 Peszticid
Monokrotofosz 6923-22-4 ex 2924.12 ex 3808.59 Peszticid
Kereskedelmi forgalomban levd oktabrom-difenil-éter, ideértve: ex 3824.88 ex 3824.88 Ipari

ex 2909.30

— a hexabrém-difenil-étert (*) 36483-60-0
- a heptabrém-difenil-étert (¥) 68928-80-3
Paration 56-38-2 €x 2920.11 ex 3808.59 Peszticid
Kereskedelmi forgalomban levd pentabrom-difenil-éter, ideértve: ex 2909.30 ex 3824.88 Ipari
- atetrabrém-difenil-étert (¥) 40088-47-9
- apentabrom-difenil-étert (*) 32534-81-9

‘0C¥'ceoc

[OH ]

e[de sofereary omwn redoing zy

SYISTL 1


www.pic.int/

Pentaklérfenol, valamint sdi és észterei (*) 87-86-5 () ex 2908.11 ex 3808.59 Peszticid
ex 3808.91
ex 3808.92
ex 3808.93
ex 3808.94
ex 3808.99
Perfluoroktdn-szulfonsav, Perfluoroktdn-szulfondtok, Perfluoroktdn- 1763-23-1 ex 2904.31 ex 3824.87 Ipari
. - . «
szulfonamidok, Perfluoroktdn-szulfonilok (*) 9795-39.3 ex 2004.34
29457-72-5 ex 2904.33
29081-56-9 ex 2904.32
70225-14-8 ex 2922.16
56773-42-3 ex 2923.30
251099-16-8 ex 2923.40
4151-50-2 ex 2935.20
31506-32-8 ex 2935.10
1691-99-2 ex 2935.30
24448-09-7 ex 2935.40
307-35-7 ex 2904.36
és egyéb
Forat 298-02-2 ex 2930.90 ex 3808.91 Peszticid
Toxafén (¥) 8001-35-2 ex 3808.59 ex 3808.59 Peszticid
A kovetkezSk kombindcidjat tartalmazé porozdszerek: ex 3808.92 Kifejezetten veszélyes
peszticidkészitmény
legaldbb 7 % benomil, 17804-35-2 ex 2933.99
legaldbb 10 % karbofurdn, 1563-66-2 €x 2932.99
és legalabb 15 % tiram 137-26-8 ex 2930.30
Metil-paration (19,5 % vagy anndl magasabb hat6éanyagtartalmi emulzidképes 298-00-0 ex 2920.11 ex 3808.59 Kifejezetten veszélyes

koncentrdcié [EK] és 1,5 % vagy anndl magasabb hatéanyagtartalmd por)

peszticidkészitmény

9%/811 1
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Foszfamidon (1 000 g hatéanyag/l-nél nagyobb koncentracioji oldhato folyadék | 13171-21-6 (keverék, | ex 2924.12 ex 3808.59 Kifejezetten veszélyes
formajéban) (E) & (Z) izomerek) peszticidkészitmény
23783-98-4 ((2)-
izomer)
297-99-4 ((E)-izomer)
Azbesztszalak: ex 2524.10 ex 6811.40 Ipari
ex 2524.90 ex 6812.80
Aktinolit 77536-66-4 ex 2524.90 ex 6812.99
Antofillit 77536-67-5 ex 2524.90 ex 6812.99
Amozit 12172-73-5 ex 2524.90 ex 6812.99
Krokidolit 12001-28-4 ex 2524.10 ex 6812.91
Tremolit 77536-68-6 ex 2524.90 ex 6813.20
Polibrémozott bifenilek (PBB) Ipari
~ (hexa) (¥) 36355-01-8 ex 2903.94 ex 3824.82
- (okta-) 27858-07-7 ex 2903.99
— (deka) 13654-09-6 ex 2903.99
Poliklérozott bifenilek (PCB) (¥) 1336-36-3 ex 2903.99 ex 3824.82 Ipari
Poliklérozott terfenilek (PCT) 61788-33-8 ex 2903.99 ex 3824.82 Ipari
Rovid ldnct klérozott paraffinok (¥) 85535-84-8 ex 3824.99 Ipari
Tetraetil-6lom 78-00-2 ex 2931.10 ex 3811.11 Ipari
Tetrametil-6lom 75-74-1 ex 2931.10 ex 3811.11 Ipari
Valamennyi tributil-6n vegyiilet, ideértve a kovetkezdket: ex 2931.20 ex 3808.59 Peszticid
Ipari
Tributil-6n-oxid 56-35-9 ex 2931.20 ex 3808.59
Tributil-6n-fluorid 1983-10-4 ex 2931.20 ex 3808.92
Tributil-6n-metakrilat 2155-70-6 ex 2931.20
Tributil-6n-benzodt 4342-36-3 ex 2931.20
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Tributil-6n-klorid 1461-22-9 ex 2931.20

Tributil-6n-linolét 24124-25-2 ex 2931.20

Tributil-6n-naftendt 85409-17-2 ex 2931.20

Triklérfon 52-68-6 ex 2931.54 ex 3808.91 Peszticid
Trisz(2,3-dibrémpropil)-foszfat 126-72-7 ex 2919.10 ex 3824.83 Ipari

(*) Ezek az anyagok kiviteli tilalom ald esnek az e rendelet 15. cikke (2) bekezdésének és V. mellékletének megfelelGen.

(**) A kod el6tt szerepld rex« kifejezés arra utal, hogy a »Vegyi anyag« oszlopban jelzett vegyi anyagokon kiviil az alszdm ald mds anyagok is tartozhatnak.

(*) Csak a kiinduldsi vegyiiletek CAS-szdmai vannak feltiintetve.
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II. MELLEKLET

V. MELLEKLET

Kiviteli tilalom ald esG vegyi anyagok és druk

(a 15. cikkben emlitettek szerint)

1. RESZ

A kornyezetben tartésan megmarado szerves szennyezd anyagokrol sz6lé Stockholmi Egyezmény () szerinti, annak A. és
B. mellékletében felsorolt, a kornyezetben tartdsan megmarado szerves szennyez§ anyagok

A kiviteli tilalom ald es6 vegyi anyagok/druk

leirdsa Esetleges tovédbbi részletek (példdul a vegyi anyag neve, EK-szdma, CAS-szdma stb.)

Aldrin EK-szdm: 206-215-8
CAS-szam: 309-00-2
KN-kéd: ex 2903 82 00
Klérddn EK-szdm: 200-349-0
CAS-szam: 57-74-9
KN-kdd: ex 2903 82 00

Kl6rdekon EK-szdm: 205-601-3
CAS-szam: 143-50-0
KN-k6d: ex 2914 71 00

Dikofol EK-szdm: 204-082-0
CAS-szam: 115-32-2
KN-kéd: ex 2906 29 00

Dieldrin EK-szam: 200-484-5
CAS-szam: 60-57-1
KN-kéd: ex 2910 40 00

DDT (1,1,1-triklér-2,2-bisz EK-szém: 200-024-3
(p-klérfenibetn) CAS-szdm: 50-29-3

KN-kéd: ex 2903 92 00
Endoszulfin EK-szam: 204-079-4
CAS-szam: 115-29-7
KN-kéd: 2920 30 00
Endrin EK-szdm: 200-775-7
CAS-szam: 72-20-8
KN-kdd: ex 2910 50 00

() HLL 209, 2006.7.31., 3. 0.
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Heptabrém-difenil-éter C,,H;Br,O

EK-szdm: 273-031-2
CAS-szdm: 68928-80-3 és egyéb
KN-kdd: ex 2909 30 38

Heptakl6r

EK-szam: 200-962-3
CAS-szam: 76-44-8
KN-kbd: ex 2903 82 00

Hexabrém-bifenil

EK-szam: 252-994-2
CAS-szam: 36355-01-8
KN-kéd: ex 2903 94 00

Hexabrém-ciklododekdn

EK-szdm: 247-148-4, 221-695-9

CAS-szdm: 25637-99-4, 3194-55-6,

134237-50-6, 134237-51-7,
134237-52-8 és egyéb

KN-kéd: ex 2903 89 80

Hexabrém-difenil-éter C;,H,BrsO

EK-szam: 253-058-6
CAS-szdm: 36483-60-0 és egyéb
KN-kéd: ex 2909 30 38

Hexaklér-benzol

EK-szam: 204-273-9
CAS-szam: 118-74-1
KN-kéd: ex 2903 92 00

Hexaklér-butadién

EK-szam: 201-765-5
CAS-szam: 87-68-3
KN-kéd: ex 2903 29 00

Hexakl6r-ciklohexdnok, ideértve a
lindant is

EK-szdm: 200-401-2, 206-270-8,
206-271-3,210-168-9

CAS-szam: 58-89-9, 319-84-6,
319-85-7, 608-73-1

KN-kéd: ex 2903 81 00

Mirex

EK-szam: 219-196-6
CAS-szam: 2385-85-5
KN-kéd: ex 2903 83 00
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Pentabrém-difenil-éter C;,HsBrsO

EK-szdm: 251-084-2 és egyéb
CAS-szdm: 32534-81-9 és egyéb
KN-kdd: ex 2909 30 31

Pentakl4rbenzol

EK-szam: 210-172-0
CAS-szam: 608-93-5
KN-kéd: ex 2903 93 00

Pentakl6rfenol, valamint s6i és észterei

EK-szdm: 201-778-6 és egyéb
CAS-szam: 87-86-5 és egyéb

KN-kéd: ex 2908 11 00, ex 2908 19 00
és egyéb

A kiviteli tilalom csak a PFOA-t,
valamint séit és a PFOA-rokon
vegyiileteket tartalmazo vagy
esetlegesen tartalmazé ttizolt6habokra
vonatkozik.

Perfluor-oktdnsav (PFOA), valamint
s6i és a PFOA-rokon vegyiiletek

EK-szdm: 206-397-9 és egyéb
CAS-szam: 335-67-1 és egyéb
KN-kod: ex 2915 90 70 és egyéb

A kiviteli tilalom nem alkalmazandé a
perfluoroktdn-szulfonsav (PFOS) és soi,
valamint a perfluoroktan-szulfonil-
fluorid nem dekorativ, kemény krém
(VI)-bevonathoz alkalmazott
parétlanitészerek zart kori
rendszerekben torténd felhaszndldsa
esetén.

Perfluoroktdn-szulfonsav (PFOS) és
s6i, valamint perfluoroktdn-szulfonil-
fluorid

EK-szam: 217-179-8, 220-527-1,
274-460-8, 260-375-3 és egyéb

CAS-szam: 1763-23-1, 2795-39-3,
70225-14-8, 56773-42-3 és egyéb

KN-kdd: 2904 31 00, 2904 34 00,
292216 00, 2923 30 00 és egyéb

Polikl6rozott bifenilek (PCB)

EK-szdm: 215-648-1 és egyéb
CAS-szdm: 1336-36-3 és egyéb
KN-kdd: ex 2903 99 80

Poliklérozott naftalinok

EK-szdm: 274-864-4
CAS-szam: 70776-03-3 és egyéb
KN-kéd: ex 3824 99 92

Rovid lanct klérozott paraffinok

EK-szam: 287-476-5
CAS-szam: 85535-84-8
KN-k6d: ex 3824 99 92

Tetrabrém-difenil-éter C;,H4Br,O

EK-szdm: 254-787-2 és egyéb
CAS-szam: 40088-47-9 és egyéb
KN-kdd: ex 2909 30 38
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A kiviteli tilalom csak azokra az 4rukra | Tetrabrom-difenil-éter EK-szdm: 254-787-2 és egyéb
vonatkozik, amelyeknél a tetra-, penta-, CAS-szédm: 40088-47-9 és egyéb
hexa-, hepta- és dekabrom-difenil-éter )

osszesitett koncentracija legalabb KN-kéd: ex 2909 30 38

500 mg/kg. Pentabrém-difenil-éter EK-szdm: 251-084-2 és egyéb

Az elsé bekezdéstdl eltérve, a’zo.lf az CAS-szdm: 32534-81-9 és egyéh
aruk, amelyekben a koncentricié a

dekabrém-difenil-éter magasabb KN-kéd: ex 2909 30 31
koncentrécidja miatt legaldbb

500 mg/kg, mentesiilnek a kiviteli Hexabrom-difenil-éter EK-szdm: 253-058-6 és egyéb
tilalom ald], feltéve, hogy a dekabrém- CAS-szdm: 36483-60-0 és egyéb
difenil-éter jelenléte megfelel a .

kornyezetben tartésan megmaradé KN-kdd: ex 2909 30 38

SZEIVES SZENNyezo anyagokrol sz616, Heptabrém-difenil-éter EK-szdm: 273-031-2 és egyéb
2019. janius 20-i (EU) 2019/1021

eurdpai parlamenti és tandcsi CAS-szdm: 68928-80-3 és egyéb
rendeletnek (HL L 169., 2019.6.25., KN-k6d: ex 2909 30 38

45.0.). :

Dekabrom-difenil-éter EK-szam: 214-604-9 és egyéb
CAS-szdm: 1163-19-5 és egyéb
KN-kéd: ex 2909 30 38
Toxafén EK-szam: 232-283-3
CAS-szam: 8001-35-2

KN-kéd: ex 3808 59 00

2.RESZ

A kornyezetben tartdsan megmaradé szerves szennyez§ anyagokrol sz616 Stockholmi Egyezmény szerinti, annak A. és B.
mellékletében felsorolt, a kornyezetben tartdsan megmaradoé szerves szennyez anyagoktdl eltérg vegyi anyagok

Esetleges tovabbi részletek (példdul a vegyi anyag neve,

Szdm A kiviteli tilalom ald es6 vegyi anyagok/druk leirdsa () EK-széma, CAS-szdma stb)

1. Higanytartalm fiird§szappanok. KN-kéd: ex 3401 11 00, ex 3401 19 00, ex 3401 20 10,
ex 3401 20 90, ex 3401 30 00

2. Fémhigany, valamint a fémhigany és mds anyagok CAS-szdm: 7439-97-6

keverékei, beleértve a higanyotvozeteket is, amelyek

higanykoncentrécidja legaldbb 95 tomegszdzalék. EK-szdm: 231-106-7

KN-kdd: ex 2805 40

3. Az aldbbi higanyvegyiiletek a laboratériumi 1éptékd CAS-szdm: 10112-91-1, 21908-53-2, 1344-48-5,
kutatdsi vagy laboratériumi elemzési célokra kivitt 7783-35-9,10045-94-0

vegytiletek kivételével: EK-szam: 233-307-5, 244-654-7, 215-696-3,

— Cindberérc;
" Higany()Klorid (ClHg.): 231-992-5, 233-152-3

- Higany(Il)-oxid (HgO);
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- Higany-szulfid (HgS);
- Higany(Il)-szulfit (HgSO.,);
— Higany(Il)-nitrat (Hg(NO3),).

KN-kéd: ex 285210 00, ex 2617 90 00

A fémhigany egyéb anyagokkal alkotott valamennyi
olyan keveréke, beleértve a higanyotvozeteket is, amely
nem tartozik a 2. bejegyzés hatdlya ald, valamint a 3.
bejegyzés hatélya ald nem tartozé valamennyi
higanyvegyiilet, amennyiben a széban forgd keverék
vagy vegyiilet kivitele a fémhigany visszanyerése
céljabol torténik.

Azon beliil:

Higany(I)-szulfat (Hg,SO,4, CAS-szdm: 7783-36-0),
higany(Il)-tiocianat (Hg (SCN),, CAS-szam: 592-85-8),
higany(l)-jodid (Hg,I,, CAS-szdm: 15385-57-6)

KN-kdd: ex 2852 10 00

.....

(CFL-€k):

a) CFL.i < 30 W, izzdénként 2,5 mg-ot meghaladé hi-
ganytartalommal;

b) CFL.ni < 30 W, izzénként 3,5 mg-ot meghaladé hi-
ganytartalommal.

.....

fénycsovek (LFL-ek):

a) hdromsavosfoszfor < 60 W, fénycsévenként 5 mg-ot
meghaladé higanytartalommal;

b) halofoszfit foszfor < 40 W, fénycsovenként 10
mg-ot meghaladé higanytartalommal.

;;;;;

higanyg6zlampak.

Az elektronikus kijelz6khoz hasznélt kovetkezd
higanytartalmu hidegkatédos fénycsovek és kiilsé
elektrédas fénycsovek:

a) rovid (< 500 mm), fénycsovenként 3,5 mg-ot meg-
haladé higanytartalommal;

b) kozepes hosszisdgi (> 500 mm és < 1 500 mm),
fénycsovenként 5 mg-ot meghaladé
higanytartalommal;

¢) hossza (>1 500 mm), fénycsévenként 13 mg-ot
meghaladé higanytartalommal.

Olyan elemek vagy akkumuldtorok, amelyek
higanytartalma tobb mint 0,0005 tomegszazalék.

10.

Kapcsoldk és relék, kivéve a nagyon nagy pontossagti
kapacitds- és veszteségmérd hidakat és a nagy
radiofrekvencids kapcsoldkat és reléket olyan feliigyeleti
és vezérlmiiszerekben, amelyek hidankénti,
kapcsolonkénti vagy relénkénti maximalis
higanytartalma 20 mg.

11.

Higanyt és higanyvegyiileteket tartalmazé
kozmetikumok, kivéve a kozmetikai termékekrdl sz616,
2009 november 30-i 1223/2009/EK eur6pai
parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 342.,2009.12.22.,
59. 0.) V. mellékletének 16. és 17. bejegyzésében foglalt
kiilonleges eseteket.
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12. Peszticidek, biocid termékek és helyi alkalmazasa
fert6tlenits szerek, amelyek szandékosan hozzdadott
higanyt vagy higanyvegyiiletet tartalmaznak.
13. Az alabbi nem elektronikus mérdeszkozok, amelyek

szandékosan hozzdadott higanyt vagy higanyvegyiiletet
tartalmaznak:

a)
b)
9
d)
)

)
)

o

=it i )

légnyomasmérdk;

légnedvességmérdk;

manométerek;

h6émérsk és egyéb, hémérésre hasznélt nem elektro-
mos eszkozok;

vérnyomasmérdk;

pletizmografokban hasznalt nytlasmérék;
higanyos piknométerek;

a lagyulaspont meghatarozdsara szolgl6 higanyos
mérGeszkozok.

E bejegyzés nem vonatkozik a kovetkezd
mérdeszkozokre:

nagy méret(i berendezésekbe beépitett, illetve nagy
pontossagd mérésekhez hasznalt nem elektronikus
mérGeszkozok, amelyek esetében nem 4ll rendelke-
zésre megfelel§ higanymentes alternativa,

2007. oktdber 3-dn 50 évnél régebbi mérGeszko-
20k,

kulturélis vagy torténelmi célu kiallitdison bemuta-
tasra keriil6 mérGeszkozok.”

(*) A kiviteli tilalom nem vonatkozik a hozzdadott higanyt tartalmazo aldbbi termékekre:
a polgdri védelemhez és a katonai célii felhasznaldsokhoz elengedhetetlen termékek;
b) akutatdshoz, miszerek kalibrdldsahoz vagy referenciaszabvanyként szolgdl6 termékek;

a)
)

) olyan kapcsoldk és relék, elektronikus kijelz6khoz hasznélt hidegkatédos fénycsovek és kiilsG elektrédas fénycsovek (CCFL-ek és

EEFL-¢k), valamint olyan méréeszkozok, amelyek nagyobb berendezés valamely komponensét helyettesitik, és a komponens esetében
nem 4l rendelkezésre az elhasznalédott jarmdvekrsl sz616, 2000 szeptember 18-i 2000/53/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
(HL L 269., 2000.10.21., 34. 0.) és az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsdnak
korldtozdsardl sz6l6, 2011 janius 8-i 2011/65/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 174., 2011.7.1., 88. 0.) szerinti
megval6sithaté higanymentes alternativa.
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HATAROZATOK

A TANACS (EU) 2022/644 HATAROZATA
(2022. dprilis 12.)

a Nemzetko6zi Tengerészeti Szervezet Tengerészeti Biztonsdgi Bizottsdgiban annak 105. iilésszakéan
és a Nemzetkozi Tengerészeti Szervezet Tehermentesitd Bizottsigiban annak 46. iilésszakin az
dltalinos tengeri vészjelz6 és biztonsigi rendszerben haszndlt felszerelésekkel kapcsolatos
teljesitményszabvanyokr6l sz6lé hatirozatokat érint6 modositisok és a nemzetkdzi tengeri
forgalom konnyitésér6l sz6lé6 egyezmény (FAL) mellékletét érint6 médositisok elfogaddsa

s

tekintetében az Eurépai Uni6 dltal képviselend dllispontrol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miik6désérél szo16 szerz8désre és kiilonosen annak 100. cikke (2) bekezdésére, osszefiiggésben
a 218. cikke (9) bekezdésével,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,
mivel:

(1) Az Unid altal a tengeri szdllitds teriiletén végrehajtott fellépésnek a tengerészeti biztonsdg javitdsat, valamint a tengeri
kornyezet és az emberi egészség védelmét kell céloznia.

(2) A Nemzetkozi Tengerészeti Szervezet (a tovdbbiakban: IMO) Tengerészeti Biztonsdgi Bizottsdga a 2022. dprilis 20—
29, 105. tlésszakdn vdrhatéan a haszndlt felszerelésekkel kapcsolatos teljesitményszabvanyokrdl sz6l6
hatdrozatokat érint6 modositdsokat fogad el az dltaldnos tengeri vészjelz8 és biztonsdgi rendszer (GMDSS)
korszertsitésének figyelembevétele érdekében. Az emlitett hatdrozatok a kovetkezdk: A.699(17), A.700(17),
MSC.148(77), A.530(13), A.802(19), A.803(19), A.804(19), A.806(19), A.807(19), MSC.149(77), MSC.80(70) és
A.811(19).

(3) Az IMO TehermentesitS Bizottsdga a 2022. mdjus 9-13-i, 46. iilésszakdn varhatéan a nemzetkozi tengeri forgalom
konnyitésérdl sz6l6 egyezmény (a tovabbiakban: FAL-egyezmény) mellékletét érint6 modositdsokat fogad el.

(4)  Helyénvalé meghatdrozni a Tengerészeti Biztonsagi Bizottsdg 105. iilésszakdn az Uni6 dltal képviselendd
alldspontot, mivel a Tengerészeti Biztonsdgi Bizottsdg teljesitményszabvanyokrdl szolé hatdrozatai dontGen
befolydsolhatjdk az unis jog — nevezetesen a 2014/90/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () — tartalmat.

(5) A Tengerészeti Biztonsdgi Bizottsdg teljesitményszabvanyokrdl sz616 hatdrozatait érint6 moédositdsok elfogaddsa
javitand a hasznalt felszerelésekkel kapcsolatos, kordbban elfogadott teljesitményszabvanyokat a GMDSS
korszertisitésének figyelembevétele érdekében. Az Unidnak ezért timogatnia kell a Tengerészeti Biztonsdgi Bizottsag
hatdrozatait érinté médositasok elfogaddsat.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/90/EU iranyelve (2014. julius 23.) a tengerészeti felszerelésekrdl és a 96/98[EK tandcsi irdnyelv
hatédlyon kiviil helyezésérél (HL L 257., 2014.8.28., 146. 0.).
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(6)  Helyénvalé meghatdrozni a Tehermentesitd Bizottsdg 46. iilésszakdn az Unié dltal képviselend§ dlldspontot, mivel a
FAL-egyezmény mellékletét érint§ tervezett modositdsok dontéen befolydsolhatjdk az unids jog — nevezetesen
a 2010/65/EU eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (3), valamint 2025. augusztus 15-t6l az (EU) 2019/1239
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) — tartalmat.

(7) A FAL-egyezmény mellékletét érint6 mddositdsok kozelebb hozndk az emlitett mellékletet az (EU) 2019/1239
rendelet kovetelményeihez és az emlitett rendelet végrehajtdsira vonatkozdan elfogadott iizleti szabdlyokhoz,
nevezetesen a kovetkezdk révén: az egyablakos tigyintézési rendszeren keresztiil torténd elektronikus adattovabbitds
kotelez6vé tétele, az adatelemek ismétl6désének megakaddlyozdsa, a papiralapti formanyomtatvanyok informdcioto-
vabbitdsra torténd haszndlatanak megakadalyozdsa és a kézi aldirdsra vonatkozd kovetelménytdl val6 eltekintés.

(8) Az Uni6 sem nem tagja az IMO-nak, sem nem szerz8d§ fele a relevans egyezményeknek és szabdlyzatoknak. A
Tandcsnak ezért fel kell hatalmaznia a tagallamokat arra, hogy képviseljék az Uni6 dlldspontjat.

(9)  E hatdrozat hatdlydt a javasolt modositdsok tartalmdra kell korldtozni annyiban, amennyiben az emlitett
modositasok érinthetik az Uni6 kozos szabalyait, és az Unid kizdrélagos hatdskorébe tartoznak. Ez a hatdrozat nem
érintheti az Uni6 és a tagdllamok kozotti hatdskormegosztdst,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Nemzetkozi Tengerészeti Szervezet Tengerészeti Biztonsigi Bizottsigdban annak 105. ilésszakdn az Uni6 éltal
képviselendd dllaspont az, hogy tdmogatni kell az altaldnos tengeri vészjelz§ és biztonsdgi rendszerben hasznélt
felszerelésekkel kapcsolatos teljesitményszabvanyokrdl sz6lé kovetkezd hatdrozatokat érint6 mddositdsok elfogaddsat:
A.699(17), A.700(17), MSC.148(77), A.530(13), A.802(19), A.803(19), A.804(19), A.806(19), A.807(19), MSC.149(77),
MSC.80(70) és A.811(19).

2. cikk

A Nemzetkozi Tengerészeti Szervezet TehermentesitS Bizottsdgdban annak 46. iilésszakdn az Unié dltal képviselendd
alldspont az, hogy tdmogatni kell a nemzetkozi tengeri forgalom konnyitésérél szold egyezmény mellékletét érints
modositdsok elfogaddsit.

3. cikk

(1) Az Unié éltal képviselendd, e hatdrozatban meghatdrozott dlldspontok az érintett modositasokra annyiban
vonatkoznak, amennyiben az emlitett médositdsok az Unid kizdrdlagos hatdskorébe tartoznak, és érinthetik az uni6s
kozos szabélyokat. Az emlitett dlldspontokat a tagdllamok — amelyek mind tagjai az IMO-nak — az Uni6 érdekében
egyiittesen eljarva képviselik.

(2) Az 1. és a 2. cikkben emlitett allispontokat érint6 kisebb véltoztatisok a Tandcs tovébbi hatdrozata nélkil is
elfogadhatok.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2010/65/EU irdnyelve (2010. okt6ber 20.) a tagallamok kikotSibe érkezd vagy onnan indulé hajokra
vonatkoz6 nyilatkozattételi kovetelményekrél és a 2002/6 [EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 283., 2010.10.29., 1. o.).

() Az Eurbpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1239 rendelete (2019. jinius 20.) az eurdpai egyablakos tengeriigyi iigyintézési
kornyezet létrehozdsardl és a 2010/65/EU irdnyelv hatélyon kiviil helyezésérl (HL L 198., 2019.7.25., 64. 0.).
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4. cikk
A Tandcs felhatalmazza a tagallamokat arra, hogy az 1. és 2. cikkben emlitett mddositdsokat — az Unid érdekét szem el6tt

tartva — magukra nézve kotelez8nek ismerjék el annyiban, amennyiben az emlitett méodositisok az Unid kizdrélagos
hataskorébe tartoznak.

5. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan lép hatélyba.

Kelt Luxembourgban, 2022. 4prilis 12-én.

a Tandcs részérdl
az elnok
C. BEAUNE
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NEMZETKOZI MEGALLAPODASOKKAL LETREHOZOTT
SZERVEK ALTAL ELFOGADOTT JOGI AKTUSOK

AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK ES AZ EUROPAI KOZOSSEG KOZOTTI, A POLGARI
REPULES BIZTONSAGANAK SZABALYOZASABAN VALO EGYUTTMUKODESROL SZOLO
MEGALLAPODASSAL LETREHOZOTT KETOLDALU FELUGYELOTESTULET

HATAROZATI JEGYZOKONYV
0010. sz. HATAROZAT [2022/645]

Megillapitva, hogy az Amerikai Egyesiilt Allamok és az Eurépai Kozosség kozotti, a polgdri repiilés biztonsdganak
szabélyozdsdban valé egytittmiikodésrdl sz0l6 megallapodds (a tovabbiakban: a megallapodds) 1. szdmi médositdsa
kiterjeszti a megdllapodds 2. cikke B. pontjdnak hatalyat tobbek kozott a személyzet engedélyezésére és képzésére;

Megillapitva tovabbd, hogy a mddositott megéllapodas 5. cikke rendelkezik arrdl, hogy a megallapodast ki lehet egésziteni
Uj, a megdllapodds hatdlya ald tartozé kérdésekre vonatkozé mellékletekkel, amelyek a 19. cikk C. pontjival 6sszhangban
a 3. cikk alapjan létrehozott Kétoldalii FeliigyelGtestiilet hatdrozatdval lépnek hatélyba;

A Kétoldalu Feliigyel6testiilet a kovetkezSképpen hatdroz:

1. El kell fogadni a megallapodds e hatarozathoz csatolt 3. mellékletének (Pilotdk szakszolgdlati engedélyezése) angol,
bolgar, cseh, ddn, észt, finn, francia, gordg, holland, lengyel, lett, litvan, magyar, maéltai, német, olasz, portugdl, romdn,
spanyol, svéd, szlovak és szlovén nyelvi véltozatat. A kiilonb6z6 nyelvi véltozatok kozotti eltérd értelmezések esetében

az angol nyelv( szoveg az irdnyado.

2. Nyugtazni kell a Felek képviseldi dltal alairandd, a 3. melléklet horvat nyelvi véltozatanak hitelesitésérél sz6l6 egyiittes

nyilatkozatot.

3. A megdllapodds 3. melléklete (Pilotak szakszolgdlati engedélyezése) azon a napon 1ép hatdlyba, amikor az aldbbi

alafrasok koziil az utolsora sor keriil.

A Kétoldalii FeliigyelGtestiilet részérdl:

SZOVETSEGI LEGUGYI HATOSAG
KOZLEKEDESI MINISZTERIUM
AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK

ALAIRAS: Ali BAHRAMI

BEOSZTAS: A repiilésbiztonsigért felel6s megbizott

tisztvisels
DATUM: 2020. november 19.
HELY: Washington, DC

EUROPAI BIZOTTSAG
EUROPAI UNIO

ALAIRAS:  Filip CORNELIS

BEOSZTAS:  Repiilésért felelSs igazgato
Mobilitaspolitikai és Kozlekedési
Féigazgatdsag, Eurdpai Bizottsdg

DATUM: 2020. november 19.

HELY: Briisszel, Belgium
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3. MELLEKLET

PILOTAK SZAKSZOLGALATI ENGEDELYEZESE
1. CEL £S ALKALMAZASI KOR

1.1. A felek megvizsgiltdk egymds elGirdsait, szabdlyait, gyakorlatait és eljardsait az egymotoros, dugattyts
repiil6gépekre (SEP) és a tobbmotoros, dugattyis repiil6gépekre (MEP) vonatkozé magdnpiléta-szakszolgélati
engedélyek kibocsdtdsa vonatkozdsdban, az éjszakai és a miiszerjogositdsokat is beleértve — de a tipusjogositdsokat
kivéve —, és megadllapitottak, hogy azok kell6képpen kompatibilisek ahhoz, hogy a felek egymas jovahagydsainak és
ténymegdllapitdsainak elfogaddsit engedélyezzék. Ez a melléklet a megfeleldségi ténymegdllapitisok és a
dokumentaci6é kolcsonos elfogadasdra, valamint a maganpilota-szakszolgdlati engedélyezéssel és a megfelelés
figyelemmel kisérésével kapcsolatos technikai segitségnyujtasra terjed ki. E melléklet semmilyen mértékben nem
korlatozza a felek hataskorét abban, hogy a megallapodas 15. cikkével 6sszhangban jarjanak el.

1.2.  E melléklet hatdlya kiterjed az uniés FCL rész szerinti engedélyekre és az FAA dltal kiallitott magdnpiléta-
igazolvanyokra, valamint az egyéb unids FCL rész szerinti engedélyekben és FAA-pildtaigazolvanyokban szerepld
magdnpilota-jogosultsdgokra, tovdbbd az éjszakai és miiszerjogosultsdgokra, az e melléklet 1. fiiggelékében
meghatarozottak szerint, az egypil6tds tizemeltetésti SEP szdrazfoldi repiil6gépek és a MEP szarazfoldi repiilgépek
kategéridjaban, a tipusjogositdsokat kivéve. Az unids FCL rész szerinti, repiil6gépekre vonatkozé kereskedelmi
pil6ta-szakszolgélati engedélyek (CPL(A)) és repiilgépekre vonatkozé légitdrsasagi pil6ta-szakszolgélati engedélyek
(ATPL (A)) tartalmaznak magdnpiléta-jogosultsdgokat. A tobbpilétds szakszolgdlati engedély (MPL) kizdrélag akkor
tartalmaz magdnpildta-jogosultsagokat, ha ez az engedélybe kifejezetten be van jegyezve. Hasonloképp, az FAA
dltal kidllitott kereskedelmipil6ta-igazolvanyok és légitarsasagi pil6taigazolvanyok is tartalmaznak magdnpiléta-
jogosultsagokat. Ezen engedélyek és pilotaigazolvanyok e melléklet feltételei alapjan konvertdlhatéak, ha a
jogosultsagok alkalmazanddak.

1.3.  E melléklet hatdlya a Kétoldalt FeliigyelGtestiiletnek (BOB) a megallapodds 19. cikkének B. pontjival 6sszhangban
hozott hatdrozata alapjan a melléklet médositdsa révén kiterjeszthetd mds uniés FCL rész szerinti engedélyekre és
FAA-pilétaigazolvanyokra, jogositdsokra és légijarmii-kategridkra is.

1.4.  E melléklet hatdlydnak kiterjesztésére a miszaki megbizottak dltal lefolytatott sziikséges bizalomépits folyamatot
kovetGen keriil sor.

1.5.  Ez amelléklet nem alkalmazandé a nemzetkozi polgéri repiilésrél sz616 1944. évi egyezmény (Chicag6i Egyezmény)
mds szerz8d§ dllamai altal kidllitott azon pilotaigazolvanyokra, amelyeket az FAA vagy valamely 1égiigyi hatdsig
érvényesitett, az engedélyezésre vonatkozd miiszaki végrehajtasi eljarasokban (TIP-L) részletezetteknek megfelelGen.

1.6.  Ez a melléklet nem korldtozza az FAA-pilétaigazolvany vagy a valamely légiigyi hatdsdg altal kidllitott, unids FCL
rész szerinti engedély jogosultjat abban, hogy pilétaigazolvanydt vagy -engedélyét a madsik féllel a vonatkozd
jogszabdlyoknak megfelelGen érvényesittesse.

2. FOGALOMMEGHATAROZASOK

2.1. A megillapoddsban foglalt fogalommeghatirozdsokon tdlmenden e melléklet alkalmazdsiban a kovetkezd
fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni:

a) ,osztalyjogositds”

i. az uniés FCL rész szerinti engedély tekintetében a pildta-szakszolgdlati engedélyhez csatolt érvényes
jogositds. A SEP és a MEP osztilyjogositdssal rendelkez8k azon jogosultsiggal birnak, hogy az EASA
honlapjin kozzétett ,Repiil6gépek listdja — Osztdly- és tipusjogositdsok és bejegyzések listdja” (,List of
Aeroplanes — Class and Type Ratings and Endorsement List”) c. listdn szerepl$ jogositdsban meghatarozott
légijarmtiosztalyba tartoz6 1égi jarmiivon pildtaként mitkodhetnek.

ii. az FAA-pilétaigazolvany tekintetében a légi jarmi besoroldsit jelenti a Szovetségi Torvénykonyv 14. cime (a
tovabbiakban: a 14 CFR) 61. részének 5. bekezdésében foglalt, hasonlé miikodési jellemzdkkel bird
kategéridba (pl. egymotoros, dugattys szdrazfoldi vagy tobbmotoros, dugattyds szdrazfoldi);

b) ,konverzi6”: uniés FCL rész szerinti engedély FAA-pilétaigazolvany alapjan torténd kidllitdsa vagy FAA-
pilétaigazolvany uniés FCL rész szerinti engedély alapjan torténd kidllitdsa e melléklet rendelkezéseinek
megfelelGen;
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o) ,aktudlis érvényesség” az FAA dltal kidllitott pildtaigazolvanyon feltiintetett osztdly- vagy tipusjogositas
jogosultsdgainak elfogaddsa az igazolvany jogosultjdnak kozelmultbeli tapasztalatai alapjin. (A 14 CFR 61.
része és az 1178/2011/EU rendelet I1I. mellékletének C. része);

d) ,uni6s FCL rész szerinti engedély”: az FCL rész kovetelményeinek megfelel§ érvényes repiilGszemélyzeti
szakszolgalati engedély;

e) ,FAA-pilotaigazolvany™ a Szovetségi Légligyi Hatdsdg (FAA) altal kidllitott érvényes pildtaigazolvany, amely
megfelel a 14 CFR 61. részében el6irt vonatkoz6 kovetelményeknek;

f) ,repulési feliilvizsgdlat™ a repulési készségek engedéllyel rendelkez8, az FAA dltal megfelel§ vizsgdztatdi
jogkorrel felruhdzott repiilésoktatdval torténd értékelése;

g) ,miszerjogositds”:

i. az uniés FCL rész szerinti miszerjogositds tekintetében az uniés FCL rész szerinti engedélyen szerepld
érvényes jogositds, amely engedélyezi a miiszeres repiilési szabdlyok (IFR) szerinti vagy a litds utdni repiilési
szabalyokra (VFR) vonatkozéan el6irt minimumokat el nem érg idGjardsi koriilmények esetén torténd
tizemeltetést, egymotoros vagy tobbmotoros iizemeltetésre korldtozva, vagy tobbpilétds szakszolgdlati
engedély esetében tobbpilétas iizemeltetésre korlatozva;

ii. az FAA-miiszerjogositds tekintetében az FAA-pilétaigazolvanyon szerepld érvényes jogositast jelent, amelyre
vonatkoznak az aktudlis érvényességre és az adott légijarmtiosztalyra vonatkozé kovetelmények, és
engedélyezi az IFR szerinti vagy a VFR tekintetében elSirt minimumokat el nem éré idgjarasi kortilmények
kozotti tizemeltetést;

h) ,éjszakai jogositds”: uniés FCL rész szerinti engedélyhez kapcsol6dé jogositds, amelynek alapjn a repiil6gépekre
vonatkozé magdnpildta-szakszolgdlati engedélyben szerepld jogosultsigok VFR-feltételek mellett éjjel is
gyakorolhatok. Az éjszakai jogositast lejérati id6 nélkiil allitjdk ki;

i) ,jartassagi vizsga” valamely jdrtassignak engedély vagy jogositds kidllitdsa céljdbdl torténd bemutatdsa, az
1178/2011/EU bizottsagi rendelet I. mellékletével (FCL rész) 6sszhangban el6irhaté szobeli vizsgat is beleértve;

j) kilonleges feltételek”: azon kovetelmények, amelyekrdl az érintett engedélyezési rendszerek Gsszehasonlitdsa
sordn bebizonyosodott, hogy nem azonosak a két rendszerben, és kellSen jelentdsek ahhoz, hogy e
mellékletben szerepeljenek. A killonleges feltételek jegyzékét e melléklet 1. fiiggeléke tartalmazza;

k) ,tipusjogositds”™:

i. az unids FCL rész szerinti engedély tekintetében a pildta-szakszolgdlati engedélyhez csatolt jogositds. A
tipusjogositds jogosultja jogosult az EASA tipusjogositdsokat és engedélyekben szerepld bejegyzéseket
tartalmazd, a légi személyzetre és a helikopterek kivételével valamennyi légi jarmiire vonatkozé listdjdban
szerepld jogositdsban meghatdrozott légijarmd-tipuson pilétaként miikodni;

ii. FAA-pilotaigazolvany esetében az FAA-pilétaigazolvianyon szereplS, a nagy méretl légi jarmtvekre (a
levegdnél konnyebb légijarmiivek kivételével), sugdrhajtomiives repiil6gépekre vagy az FAA igazgatdja éltal
tipusalkalmassdgi tanusitdsi eljdrasok révén meghatdrozott egyéb légi jarmiire kibocsitott olyan jogositds,
amelynek esetében a pildtdnak specifikus repiilési ismeretekkel és tapasztalattal kell rendelkeznie, és
megfelel§ vizsgdt kell tennie, hogy a 1égi jarm{ivon parancsnokpilétaként mitkodhessen;

) ,érvényes™

i. az FAA-pilétaigazolvany vagy uniés FCL rész szerinti engedély tekintetében azt jelenti, hogy az adott
igazolvanyrol vagy engedélyr6l nem mondtak le, azt nem fiiggesztették fel, nem vontdk vissza, és nem jart le.

ii. uni6s FCL rész szerinti jogositds esetében azt is jelenti, hogy a jogositds érvényességi idGtartama nem jart le.
A jogositds érvényességi ddtuma a pilétaengedélyen szerepel.

3, KOZOS REPULOGEP-SZEMELYZETI KOORDINALO TESTULET
3.1.  Osszetétel

3.1.1. Ezennel létrejon az EASA és a FAA repiilési elGirdsokért felelGs tigyvezet§ igazgatdinak kozos irdnyitdsa alatt a
Kozos Repiil6gép-személyzeti Koordindlé Testillet (JACB), amely a Kétoldali FeliigyelGtestiiletnek tartozik
beszamoldsi kotelezettséggel. A JACB tagjai a miszaki megbizottaknak a pil6tak szakszolgdlati engedélyezéséért és
a min@ségirdnyitdsi/irdnyitasi rendszerekért felelGs képviselSi.
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3.1.2. A kozos vezet8ség az e mellékletben meghatdrozott célkittizések teljesitésének megkonnyitése érdekében tovabbi
résztvevGket hivhat meg a JACB-be.

3.2.  Megbizatis

3.2.1. E melléklet hatékony miikodésének és végrehajtdsinak biztositdsa érdekében a JACB évente legaldbb egyszer
iilésezik. A feladatai kiillonosen a kovetkezsk:

a) a TIP-L kidolgozdsa, jévahagydsa és felillvizsgdlata, beleértve az egylittmiikodést, a segitségnyijtast, az
informdcidcserét és a bizalom fenntartdsat szolgald tevékenységeket az e melléklet hatdlya ald tartozd
folyamatok tekintetében;

b) informdcidcsere a relevins biztonsdgi kérdésekrdl, és cselekvési tervek kidolgozdsa ezek megolddsdra;
c) e melléklet kovetkezetes alkalmazdsdnak biztositdsa;

d) informdcidcsere azon tervezett és folyamatban 1évé szabdlyalkotdsi tevékenységekrél, amelyek hatdssal lehetnek
e melléklet alapjdra és hatdlydra;

¢) informdciok megosztdsa a felek pilétdk engedélyezésére szolgilé rendszereinek azon jelentds valtozdsaira
vonatkozdan, amelyek hatdssal lehetnek e melléklet alapjdra és hatdlydra;

f) a mdszaki megbizottak és a légiigyi hatdsdagok felelGsségi korébe tartozé azon technikai kérdések megoldasa,
amelyek az § szintjiikon nem megoldhatdak; valamint

g) az e melléklet modositdsara vonatkozé javaslattétel a Kétoldala FeliigyelStestiilet szamara.

3.2.2. AJACB jelenti a megoldatlan kérdéseket a Kétoldalu FeliigyelGtestiiletnek, és biztositja a Kétoldala FeliigyelStestiilet
e mellékletre vonatkozéan hozott hatdrozatainak végrehajtasat.

4. VEGREHAJTAS

4.1. A felek megallapodnak abban, hogy az a személy, aki repiil6gépekre vonatkozo, unids FCL rész szerinti engedéllyel
rendelkezik — beleértve a repiil6gépekre vonatkozé osztilyjogositast, éjszakai jogositdssal vagy anélkill, vagy
miiszerjogositast —, és igazolta, hogy megfelel az 1. fuggelékben foglalt, az FAA altal megallapitott vonatkozd
killonleges feltételeknek, tgy tekintendd, hogy megfelel az FAA-pilétaigazolvany, osztilyjogositds(ok) vagy
miiszerjogositas repiil6gép-kategéridban valdé megszerzése kovetelményeinek.

4.2. A felek megdllapodnak abban, hogy az a személy, aki repiil6gépekre vonatkozdan FAA-pilétaigazolvannyal
rendelkezik, és igazolta, hogy megfelel az 1. fiiggelékben foglalt vonatkozé kiilonleges unids feltételeknek, tovabba
a TIP-L-re vonatkoz6 rendelkezéseivel osszhangban bizonyitékot szolgéltatott az aktudlis érvényességrdl, tgy
tekintendd, hogy megfelel az uniés FCL rész szerinti engedély, osztalyjogositds(ok) — éjszakai jogositdssal vagy
anélkiil - vagy miszerjogositds repiil6gép-kategoridban valé megszerzése kovetelményeinek.

4.3.  Azon unibs FCL rész szerinti engedélyek vagy FAA-pildtaigazolvanyok, melyekrdl lemondtak, vagy amelyeket
felfuggesztettek vagy visszavontak, nem érvényesithetSek tjra e melléklet feltételei alapjan.

4.4. Az e melléklettel 6sszhangban kidllitott FAA-pilétaigazolvinyok vagy uniés FCL rész szerinti engedélyek
jogositasainak és korlatozasainak korét a TIP-L hatdrozza meg pontosabban.

4.5. Azt kovet8en, hogy az uniés FCL rész szerinti engedélye vagy a FAA-pil6taigazolvanya kiaddsra keriilt e melléklet
alapjan, a jogosultnak a kiadott engedély vagy pildtaigazolvany szerinti jogosultsdgai gyakorldsahoz meg kell
felelnie adott esetben az unids FCL részben el8irt meghosszabbitdsi vagy megtjitdsi kovetelményeknek, illetve az
FAA kovetelményeinek.

4.6. Az FAA az uni6s FCL rész szerinti engedélyen alapulé FAA-pil6taigazolvanyok e melléklet szerinti kidllitdsakor nem
koveteli meg az emlitett unids FCL rész szerinti engedélyrél vald lemondaést. A 1égiigyi hatdsdgok az FAA-pilotaiga-
zolvanyon alapuld uniés FCL rész szerinti engedélyek e melléklet szerinti kidllitdsakor nem kovetelik meg az
emlitett FAA-pilotaigazolvanyrél valé lemondast.

4.7. A miszaki megbizottak, illetve — adott esetben — a 1égiigyi hatdsdgok:
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4.7.1. az FAA vagy az e mellékletnek megfelelSen uniés FCL rész szerinti engedélyeket, illetve FAA-pilétaigazolvanyokat
kibocsdté légiigyi hatdsdg kérésére igazoljak vagy megerGsitik egymds szdmdra az eredeti uniés FCL rész szerinti
engedély, FAA-pilotaigazolvany vagy jogositds valodisagat; valamint

4.7.2. a JACB altal meghatdrozott formaban, médon és titemezéssel statisztikai adatokat szolgéltatnak az e melléklettel
osszhangban kidllitott unids FCL rész szerinti engedélyekrél, FAA-pilotaigazolvanyokrol és -jogositasokrol.

4.8. Az e mellékletben meghatdrozott célok megvaldsitisa érdekében a felek miiszaki megbizottai vagy adott esetben
légiigyi hatdsdgai kérésére — amennyiben szikséges, és kolcsonds megegyezés alapjan — a mdsik fél mdszaki
megbizottja vagy adott esetben légiigyi hatésdga szdmadra technikai segitséget nyujtanak a pilotdk szakszolgélati
engedélyezésével kapcsolatban. A mdszaki megbizottak vagy a légiigyi hatdsdg a rendelkezésre dll6 erdforrdsok
hidnyara hivatkozva megtagadhatjik a technikai segitségnyjtast.

4.9. Amennyiben barmelyik fé]l médositja a polgdri légi kozlekedés szervezetét, torvényeit, rendeleteit, eljdrasait,
szabélyzatait vagy elGirdsait, beleértve a mitiszaki megbizottakét és a légiigyi hatdsdgokét is, az hatdssal lehet e
melléklet végrehajtasara. Ezért a felek a miszaki megbizottakon és adott esetben a légiigyi hatdsagokon keresztiil a
lehetd legrovidebb hatdridén beliil tdjékoztatjdk egymadst minden ilyen médositdsra vonatkozé szandékukrol, és
megbeszéléseket folytatnak a tervezett moédositisok e melléklet végrehajtdsira gyakorolt hatdsainak varhat6
mértékérl. Amennyiben a megdllapodds 15. cikkének C. pontja szerinti konzultici6 eredményeképpen
megéllapodas sziiletik e melléklet modositdsardl, a felek biztositjdk, hogy az emlitett médositds az azt kivalt6
véltoztatds hatédlybalépésével vagy végrehajtasaval egyidejtleg, vagy azt kovetden a lehetd legrovidebb hatdridén
beliil hatalyba lépjen.

5. KOMMUNIKACIO ES EGYUTTMUKODES

5.1. A mfszaki megbizottak — a JACB-n keresztiil — vezetik és dtadjak egymdsnak az e mellékletben tdrgyalt killonboz8
miiszaki teriiletek szerint meghatdrozott kapcsolattarté pontok jegyzékét.

5.2. A mdszaki megbizottak kozott minden kommunikécié — beleértve az e mellékletben el6irt feliilvizsgdlattal és
jovahagydsokkal kapcsolatos miiszaki dokumentaciét is — angol nyelven torténik.

5.3. A kommunikacidban haszndlt valamennyi ddtum formatuma NN HHH EEEE, pl.: ,05 MAY 2014”.

5.4.  Siirg8s vagy vdratlan esemény felmeriilése esetén a miiszaki megbizottak, vagy adott esetben a légiigyi hatésdgok —
TIP-L-ben meghatdrozott — kapcsolattarté pontjai tdjékoztatjak egymadst a problémdakrdl, és biztositjdk a megfelel§
intézkedések haladéktalan elfogaddsat.

6. A MEGFELELOSEGI TENYMEGALLAPITASOK ELFOGADASARA VONATKOZO MINOSEGI KOVETELMENYEK
6.1.  Alapvetd kovetelmények

6.1.1. Mindegyik mdszaki megbizottnak és adott esetben légiigyi hatésdgnak igazolnia kell a mdsik mszaki megbizott
szamdra, hogy rendszere alkalmas a pilotdk szabalyozési feliigyeletére. Killonosen az aldbbiak hatékonysdgat és
megfelel@ségét kell igazolniuk:

a) jogi és szabalyozasi keretek;

b) szervezeti felépités;

¢) er6forrdsok, beleértve az elegendd szdmil, szakképesitéssel rendelkezd személyi dllomdnyt;
d) a mdszaki személyi dllomdnyuk szdmdra biztositott képzési program;

e) belsd szabalyzatok, folyamatok és eljardsok, a mindségbiztositdsi rendszert is beleértve;

f) dokumentéci6 és nyilvantartds;

g) feliigyeleti program; valamint

h) hatdskor a szabélyozott unids FCL rész szerinti engedélyek vagy FAA-pil6taigazolvanyok tulajdonosai felett.
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6.2. Kezdeti bizalom

Mindegyik miiszaki megbizott kezdeti bizalomépités révén igazolta a mdsik miszaki megbizott szdmadra, hogy
rendszere alkalmas az e melléklet hatdlya ald tartozd tevékenységek szabdlyozdsi feliigyeletére. A mdszaki
megbizottak igazoltdk tovdbbd egymdsnak a 6.3.1. pontban emlitett mindség-ellendrzéseik és szabvanyositdsi
tevékenységeik hatékony voltat, beleértve a légiigyi hatsdgok ellendrzéseit is.

6.3. A bizalom fenntartdsa

6.3.1. A mszaki megbizottaknak és a légiigyi hatésdgoknak tovdbbra is igazolniuk kell egymds szdmdra az e melléklet
6.1.1. pontjdban részletezett hatékony feliigyeletet a TIP-L-nek a JACB dltal kidolgozott rendelkezéseivel
Osszhangban.

a) A miszaki megbizottak kiilonosen:
i. jogosultak megfigyel6ként részt venni egymds mingség-ellendrzéseinél és szabvanyositdsi vizsgalataindl;

ii. a madsik fél miszaki megbizottjanak rendelkezésére bocsatjdk az e mellékletre vonatkozd, a TIP-L-ben el8irt
mindség-ellendrzésekrdl és szabvanyositasi vizsgélatokrdl késziilt jegyzSkonyvet; valamint

iii. adott esetben segitik egymast az ellenérzések és vizsgdlatok e melléklet végrehajtasat érint6 megallapi-
tasainak nyomdn tett intézkedésekben.

b) Az FAA és a légiigyi hatdsdgok kiilonosen:

i. lehetvé teszik a fenti 6.3.1. a) pont i. alpontjaban ismertetett minéség-ellendrzéseket és szabvanyositasi
vizsgélatokat;

ii. megosztjdk azokat a relevans biztonsagi informdcidkat és ismert korldtozasokat, amelyek befolydsolhatjak
azt, hogy valamely légiigyi hat6sdg vagy miiszaki megbizott meg tud-e felelni maradéktalanul a nemzetkozi
biztonsdgi szabvinyoknak vagy a megdllapoddsban meghatdrozott barmely biztonsdgi el6irdsnak;

iii. a személyes adatok védelmére vonatkozd, alkalmazandé jogszabdlyokra is figyelemmel rendelkezésre
bocsdtjdk a vonatkozd pildtaengedélyezési nyilvantartdsokat és vizsgdlati jelentéseket, a lefolytatott
végrehajtasi intézkedéseket is beleértve; valamint

iv. a légiigyi hatdsdg iroddjaban a sajat nemzeti nyelviikon késziilt nyilvantartdsok és dokumentacié vizsgélata
sordn nyelvi értelmezési segitséget nytjtanak, amennyiben sziikséges.

¢) A miszaki megbizottak a lehet§ legrovidebb hatdridén beliil értesitik egymdst abban az esetben, ha valamely
miszaki megbizott vagy légiigyi hatdsdg nem képes megfelelni a 6.3. pont valamelyik kovetelményének. Ha
barmely mdszaki megbizott gy itéli meg, hogy a mitiszaki kompetencia szintje nem megfelel§, a mdszaki
megbizottak konzultdlnak egymdssal és cselekvési tervre tesznek javaslatot, amely a hidnyossagok orvoslasat
célz6 barmely sziikséges korrekcids intézkedést magdban foglal.

d) Amennyiben egy mszaki megbizott vagy légiigyi hatdsdg a cselekvési tervben megdllapitott hatdridén beliil
nem tesz lépéseket a probléma orvosldsdra, az tigyet barmelyik miiszaki megbizott a JACB-hez utalhatja.

¢) Amennyiben a felek egyike a valamelyik mdiszaki megbizott vagy 1égiigyi hatdsdg dltal tett ténymegéllapitdsok
vagy az dltaluk kiadott jévahagydsok elfogaddsdnak felfiggesztését tervezi, az adott fél a megéllapodds 18.
cikkének A. pontjaval 6sszhangban haladéktalanul értesiti a masik felet ezen szandékarol.

7. DIJAK

Az alkalmazott dijaknak meg kell felelniik a megdllapodds 14. cikkének és az alkalmazandé torvényi és
szabdlyozdsi el6irdsoknak.
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1. fiiggelék
KULONLEGES FELTETELEK
1. ALTALANOS FELTETELEK

1.1.  Akérelmezdnek az unids FCL rész szerinti engedély vagy az FAA-pildtaigazolvany e melléklet szerinti konverzidjit a
TIP-L-ben meghatdrozott egységesitett formanyomtatvanyon és médon kell kérelmeznie.

1.2.  Annak a kérelmezdének a kérelmét, akinek unids FCL rész szerinti engedélyében vagy FAA-pildtaigazolvanydban
korldtozds szerepel, vissza lehet utasitani, ha a mdsik rendszerben nem létezik hasonlé korldtozas.

2. KULONLEGES UNIOS FELTETELEK

Az e mellékletben foglaltaknak megfelel§, az FCL rész szerinti jovdhagyds érdekében a kérelmez6nek meg kell
felelnie a kovetkezdkben ismertetett valamennyi kiilonleges uniés feltételnek.

2.1. A repiil6gépekre vonatkozd, uniés FCL rész szerinti engedély (PPL(A)) és az esetlegesen hozza tartozé osztdly- és
éjszakai jogositdsok FAA-pil6taigazolvéany alapjdn torténd kidllitdsara vonatkoz6 kiilonleges unids feltételek

2.1.1. A kérelmezdnek bizonyitania kell vagy igazolé okmdnyokkal kell aldtimasztania, hogy az FCL rész FCL.055
pontjanak megfelelGen kell§ nyelvismerettel rendelkezik, kivéve, ha az FAA-pilétaigazolvinydban a megfelel angol
nyelvismeretre utald bejegyzés (,English Proficient”) szerepel. A megfelel§ angol nyelvismeretre utalé bejegyzés 4-es
szint{i angol nyelvismeretnek felel meg a TIP-L-ben meghatdrozottak szerint.

2.1.2. A kérelmezdnek meg kell felelnie az 1178/2011/EU bizottsagi rendeletben a PPL(A)-ra vonatkozdan meghatirozott
unids egészségiigyi kovetelményeknek.

2.1.3. A kérelmezdnek a TIP-L-ben részletezett jartassdgi vizsgat kell tennie az FCL rész szerint mindsitett vizsgdztatd
jelenlétében.

2.1.4. A kérelmezdnek a jdrtassdgi vizsgdt megel6zGen, a kérelem benyujtdsanak hénapja el6tt legfeljebb 24 naptri
hénappal szdmot kell adnia a vizsgdztaté el6tt arrdl, hogy a szitkséges szinten elsajatitotta a TIP-L-ben részletezett,
el6irt elméleti ismereteket.

2.1.5. Az FCL rész szerinti éjszakai jogositdst kéré kérelmezdnek igazolnia kell, hogy az FCL rész FCL.810 pontjdban
meghatarozott éjszakai repiilési kovetelményeket teljesitette. Az éjszakai repiilési képzési tapasztalat a TIP-L-ben
részletezetteknek megfelelGen beszamithato.

2.1.6. Az egypilotas MEP osztilyjogositasért folyamodd kérelmezének igazolnia kell, hogy a MEP szdrazfoldi
osztélyjogositas kibocsdtdsdra vonatkozo, az FCL rész H. alrészében szerepl kovetelmények teljesiilnek. Ebben az
esetben a fenti 2.1.3. pontban meghatdrozott jartassagi vizsgdt MEP szdrazfoldi repiil6gépen kell teljesiteni. Ha a
kérelmez6 kordbban részt vett MEP repiil6gépekre vonatkozd képzésen és van ilyen repiilGgépekre vonatkozd
repiilési tapasztalata, ezeket be lehet szamitani az FCL rész H. alrészében szerepld kovetelmények teljesitésébe, a
TIP-L-ben foglaltaknak megfelelGen.

2.1.7. A légiigyi hatésdg az FAA-pilétaigazolvany e melléklet szerinti konverzidjakor az aldbbi nyilatkozatot foglalja bele
az unids FCL rész szerinti engedély VIIL. (vagy XIIL) pontjdba: ,Az EU és az USA kozotti megéllapodds alapjin
kidllitott PPL(A)”.

2.2.  FAA-osztilyjogositds alapjan kidllitott, uniés FCL rész szerinti, repiil6gépekre vonatkozé miszerjogositds (IR(A))
kiallitdsdra vonatkoz6 kiilonleges unids feltételek

2.2.1. A kérelmezdének bizonyitania kell vagy igazolé okmanyokkal kell alitimasztania, hogy az FCL rész FCL.055
pontjanak megfelelGen kell§ nyelvismerettel rendelkezik, kivéve, ha az FAA-pilétaigazolvinydban a megfelel angol
nyelvismeretre utald bejegyzés (,English Proficient”) szerepel. A megfelel§ angol nyelvismeretre utalé bejegyzés 4-es
szint{i angol nyelvismeretnek felel meg a TIP-L-ben meghatdrozottak szerint.
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2.2.2. A kérelmezdének meg kell felelnie az 1178/2011/EU bizottsagi rendeletben az IR(A)-ra vonatkozdan meghatirozott
unids egészségiigyi kovetelményeknek.

2.2.3. A kérelmezdének a TIP-L-ben részletezett IR(A)-jirtassdgi vizsgdt kell tennie az FCL rész szerint mindsitett
vizsgaztaté jelenlétében.

2.2.4. Az elméleti ismeretekrd] val6 szdmot adést illetSen, a TIP-L-ben részletezetteknek megfelelGen, ha a kérelmezd
legaldbb 50 6ra miiszeres repiilési szabalyok (IFR) szerinti repiilési tapasztalattal rendelkezik repiil6gép parancsnok-
pilétdjaként, az IR(A)-jartassagi vizsgdt megel6zGen szdmot kell adnia a vizsgdztaténak arrdl, hogy a sziikséges
szinten elsajatitotta az el8irt elméleti ismereteket. Egyéb esetekben a kérelmezdének irdsbeli vizsgdt kell tennie a
kérelem benytjtdsdnak honapjat legfeljebb 24 naptari honappal megel6z8en.

2.2.5. Az egypil6tds MEP szdrazfoldi repiil6géphez kapcsolédé miiszerjogositdsért folyamodé kérelmezének igazolnia
kell, hogy a MEP szdrazfoldi repiil6géphez kapcsolédé miiszerjogositds kibocsatdsdra vonatkozd, az FCL rész G.
alrészében szereplS kovetelmények teljesiilnek. Ebben az esetben a fenti 2.2.3. pontban meghatdrozott IR(A)-
jartassagi vizsgdt MEP szdrazfoldi repiilégépen kell teljesiteni. Ha a kérelmezd kordbban részt vett tobbmotoros
repiil6gépekre vonatkozé mszerrepiil képzésen és van ilyen repiil6gépekre vonatkozd repiilési tapasztalata,
ezeket be lehet szdmitani az FCL rész G. alrészében szerepl$ kovetelmények teljesitésébe, a TIP-L-ben foglaltaknak
megfelelGen.

2.2.6. A TIP-L-ben foglaltakkal 6sszhangban a miiszerjogositasért folyamodé kérelmezdnek az IR(A)-jartassdgi vizsgat
megel6z8en akklimatizacios repiilést kell végrehajtania valamelyik uniés tagdllamban, az 1178/2011/EU bizottsagi
rendelettel Osszhangban jovdhagyott képzési szervezetnél. A kérelmezd mentesiil ezen kovetelmény aldl, ha
kordbban legaldbb 50 éra IFR szerinti repiilési tapasztalatot szerzett repiil6gép parancsnokpilétdjaként, vagy
legaldbb 10 6ra IFR szerinti repiilési tapasztalatot szerzett repill6gép parancsnokpilétdjaként barmelyik eurdpai
unids tagallamban vagy barmely olyan eurépai orszdgban, amely az (EU) 20181139 eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet (HL L 212., 2018.8.22., 1-22. 0.). 129. cikkével 6sszhangban részt vesz az EASA-ban.

2.2.7. Az akérelmezd, aki e melléklet alapjan unids FCL rész szerinti mdszerjogositast szerzett, koteles letenni az FCL rész
FCL.025 és az FCL.615 IR pontja szerinti 6sszes elméleti vizsgat azt megelz8en, hogy unids FCL rész szerinti CPL-
hez, MPL-hez vagy ATPL-hez kapcsolodé miiszerjogositasi jogosultsagait gyakorolna.

2.2.8. Az akérelmezd, aki e melléklet alapjan uniés FCL rész szerinti miszerjogositast szerzett, koteles letenni az FCL rész
FCL.025 pontja szerinti Osszes elméleti vizsgdt azt megel6zGen, hogy az uniés FCL rész FCL.035 pontja szerint az
IR(A) egy madsik légijarmi-kategdridban teljes mértékben beszamitdsra keriilne.

2.2.9. A légiigyi hat6sdg az FAA-pil6taigazolviny e melléklet szerinti konverzidjakor az alabbi nyilatkozatot foglalja bele
az unids FCL rész szerinti engedély VIIL. (vagy XIIL) pontjdba: ,Az EU és az USA kozotti megéllapodds alapjan
kidllitott PPL(A) [ IR(A)".

3. AZ FAA KULONLEGES FELTETELEI

Ahhoz, hogy a kérelmez§ az e mellékletben foglaltaknak megfelel6en megszerezze a 14 CFR 61. része szerinti
jovahagydst, meg kell felelnie a kovetkez8 valamennyi, az FAA éltal el6irt killonleges feltételnek:

3.1. Az FAA-pilétaigazolviny, egymotoros szdrazfoldi repiil6gép-kategoridra vonatkozd osztalyjogositds és
tobbmotoros szdrazfoldi repiil6gép-kategéridra vonatkozd osztilyjogositds unids FCL rész szerinti engedély alapjan
torténd kidllitdsdra vonatkoz6an az FAA dltal el6irt kilonleges feltételek.

3.1.1. A kérelmez6nek tudnia kell angol nyelven olvasni, beszélni, irni, és angol nyelv(i szoveget hallds utdn megérteni. Az
FCL rész szerinti, 4-es szint(i vagy anndl magasabb szintd angol nyelvismeretre vonatkoz6 igazoldst megfelel§ szint
angol nyelvismeretként kell elfogadni.

3.1.2. A kérelmezdnek meg kell felelnie az FAA dltal az orvosi mindsitésre vonatkozdan el8irt kovetelményeknek ahhoz,
hogy gyakorolni tudja az FAA-pilétaigazolvanyhoz kapcsolddo, a 14 CFR 61. részében el6irt jogosultsigokat.
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3.1.3. A kérelmez8nek az ismeretekre vonatkozd, a TIP-L-ben részletezett vizsgat a kérelmezés honapjat megel6z6 24
naptari honapon beliil kell teljesitenie.

3.1.4. Akérelmezdnek a repiilési feliilvizsgdlatot olyan, FAA dltal tandsitott repiilésoktatdval kell teljesitenie, aki megfelel§
FAA-vizsgdztatdi jogosultsaggal rendelkezik, a TIP-L-ben részletezetteknek megfelelGen.

3.1.5. A tobbmotoros szdrazfoldi jogositdsért folyamodd kérelmezdnek igazolnia kell, hogy teljesitette a 14 CFR 61.
részében foglalt, tobbmotoros szdrazfoldi jogositds kibocsatdsdra vonatkoz6 kévetelményeket. A MEP szdrazfoldi
repiil8gépeken teljesitett képzés és az ott szerzett tapasztalat a TIP-L-ben foglaltakkal 6sszhangban beszdmithat6.

3.2. Az uniés FCL rész szerinti miszerjogositds alapjan kidllitott, repiilégépekre vonatkozé FAA-miiszerjogositds
kiallitdsdra vonatkozdan az FAA dltal el6irt kiilonleges feltételek.

3.2.1. A kérelmez6nek tudnia kell angol nyelven olvasni, beszélni, irni, és angol nyelv(i szoveget hallds utdn megérteni. Az
FCL rész szerinti, 4-es szint{i vagy anndl magasabb szint(i angol nyelvismeretre vonatkozé igazoldst megfelel§ szint(
angol nyelvismeretként kell elfogadni.

3.2.2. A kérelmezdnek meg kell felelnie az FAA dltal az orvosi mindsitésre vonatkozdan el6irt kovetelményeknek ahhoz,
hogy gyakorolni tudja az FAA-pilétaigazolvanyhoz kapcsolddd, a 14 CER 61. részében el6irt jogosultsagokat.

3.2.3. A TIP-L-ben foglaltaknak megfelelGen a miiszerjogositdsért folyamodd kérelmezdének a mdszer tekintetében vald
jartassdg vizsgaztatd altali ellendrzését megel6z8en akklimatizacids repiilést kell végrehajtania egy, az FAA altal
igazolt repiilésoktatéval az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén, annak kiilbirtokait is beleértve. A kérelmezs
mentesiil e kovetelmény aldl, ha kordbban legaldbb 50 6ra IFR szerinti repiilési tapasztalatot szerzett repiilGgép
parancsnokpil6tajaként, vagy legalabb 10 6ra IFR szerinti repiilési tapasztalatot szerzett repiilgép parancsnokpilé-
tajaként az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén, annak kiilbirtokait is beleértve;

3.2.4. A kérelmezének a TIP-L-ben részletezetteknek megfelel6en egy vizsgdztatd elStt szdmot kell adnia mdszeres
jartassagarol.

3.2.5. A kérelmezdnek az ismeretekre vonatkozo, a TIP-L-ben részletezett vizsgdt a kérelmezés hénapjat megel6z6 24
naptari honapon beliil kell teljesitenie.
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EGYUTTES NYILATKOZAT
Az Amerikai Egyesiilt Allamok és az Eur6pai Uni6 képvisel6i megerdsitették, hogy az Amerikai Egyesiilt Allamok és az
Eurdpai Kozosség kozotti, a polgari repiilés biztonsdgdnak szabélyozdsdban torténd egyiittmikodésrsl szolo, 2008.
janius 30-dn, Briisszelben aldirt megéllapodds (a tovédbbiakban: a megdllapodds) 3. mellékletének horvét nyelvi véltozata az
Egyesiilt Allamok és az Eurépai Unié kozotti diplomdciai jegyzékvaltds titjdn hitelesithetd.

MegerGsitették tovabbd, hogy a megéllapodds értelmében a megdllapodas, illetve a megéllapodds 3. mellékletének
killonbo6z6 nyelvi véltozatai kozotti eltérd értelmezések esetében az angol nyelvii szoveg az irdnyadd.

Ez az egyiittes nyilatkozat a megéllapodas szerves részét képezi.

Az Amerikai Egyesiilt Allamok részérél Az Eur6pai Uni6 részérél
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AZ AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK ES AZ EUROPAI KOZOSSEG KOZOTTI A POLGARI
REPULES BIZTONSAGANAK SZABALYOZASABAN VALO EGYUTTMUKODESROL SZOLO
MEGALLAPODASSAL LETREHOZOTT KETOLDALU FELUGYELOTESTULET

HATAROZATI JEGYZOKONYV
0011. sz. HATAROZAT [2022/646]

Megillapitva, hogy az Amerikai Egyesiilt Allamok és az Eurdpai Kozosség kozotti, a polgari repiilés biztonsigdnak
szabalyozdsdban valé egylittm(ikodésrdl sz6lé megallapodas (a tovabbiakban: a megallapodds) 1. szdmt modositdsa
kiterjeszti a megdllapodds 2. cikke B. pontjanak hatalyat tobbek kozott a személyzet engedélyezésére és képzésére;

Megillapitva tovabbd, hogy a médositott megallapodds 5. cikke rendelkezik arrél, hogy a megéllapodast ki lehet egésziteni
4j, a megdllapodds hatdlya ald tartozé kérdésekre vonatkozé mellékletekkel, amelyek a 19. cikk C. pontjaval 6sszhangban
a 3. cikk alapjan létrehozott Kétoldalii FeliigyelStestiilet hatdrozatdval 1épnek hatdlyba;

A Kétoldalti FeliigyelGtestiilet a kovetkez8képpen hatdroz:

1. El kell fogadni a megéllapodas e hatdrozathoz csatolt 4. mellékletének (Repiilésszimuldcids oktatéeszkozok) angol,
bolgar, cseh, dén, észt, finn, francia, gordg, holland, lengyel, lett, litvan, magyar, maltai, német, olasz, portugdl, romdn,
spanyol, svéd, szlovdk és szlovén nyelvi valtozatat. A killonb6z4 nyelvi véltozatok kozotti eltérd értelmezések esetében

az angol nyelv(i szoveg az irdnyado.

2. Nyugtézni kell a Felek képvisel6i dltal aldirand6, a 4. melléklet horvat nyelvi valtozatanak hitelesitésérdl sz616 egyiittes

nyilatkozatot.

3. A megdllapodds 4. melléklete (Repiilésszimuldcids oktatéeszkozok) azon a napon 1ép hatilyba, amikor az aldbbi

aldfrasok koziil az utolséra sor keriil.
A Kétoldalu FeliigyelGtestiilet részérél:

SZOVETSEGI LEGUGYI HATOSAG
KOZLEKEDESI MINISZTERIUM
AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK

ALAIRAS: Ali BAHRAMI

BEOSZTAS: A repiilésbiztonsagért felelgs
megbizott tisztvisel§

DATUM: 2020. november 19.
HELY: Washington, DC

EUROPAI BIZOTTSAG
EUROPAI UNIO

ALAIRAS: Filip CORNELIS

BEOSZTAS:  Repiilésért felel6s igazgat6
Mobilitaspolitikai és Kozlekedési
Féigazgatosag, Eurdpai Bizottsdg

DATUM: 2020. november 19.
HELY: Briisszel, Belgium
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4. MELLEKLET

REPULESSZIMULACIOS OKTATOESZKOZOK
1. CEL ES HATALY

1.1. A felek megvizsgdltdk egymds el6irdsait, szabdlyait, gyakorlatait és eljdrdsait a repiil6gépek teljes repiilésszimuld-
torainak (FFS) az ujraértékelésére és mindsitésének megujitdsira vonatkozéan, és megallapitottdk, hogy azok
kell6képpen kompatibilisek ahhoz, hogy a felek egymds jovahagydsainak és ténymegdllapitdsainak elfogadasat
engedélyezzék. Ez a melléklet a megfelelGségi ténymegdllapitdsoknak és a dokumentdcionak a kolcsonos
elfogaddsara, valamint az FFS djraértékelésével és mindsitésével kapcsolatos technikai segitségnytjtdsra terjed ki. E
melléklet semmilyen mértékben nem korldtozza a felek hatdskorét abban, hogy a megéllapodds 15. cikkével
osszhangban jérjanak el.

1.2.  E melléklet hatélya az Amerikai Szovetségi Légiigyi Hatdsdg (FAA) és az Eurdpai Repiilésbiztonsdgi Ugynokség
(EASA), illetve adott esetben valamely 1égiigyi hatdsdg dltal kibocsdtott mindsitéssel rendelkezd repiilégépek C, CG,
D és DG szintli FFS-einek tjraértékelésére és mindsitésmegtjitasara terjed ki. Ez a hataly — e melléklet modositésa
révén — a Kétoldalt FeliigyelGtestiiletnek (BOB) a megéllapodds 19. cikkének B. pontjaval osszhangban hozott
hatdrozata alapjdn kiterjeszthetd.

1.3.  E melléklet hatalydnak kiterjesztésére a szitkséges bizalom megteremtését kovetGen keriilhet sor, amely folyamatot a
miiszaki megbizottak irdnyitjdk.

1.4.  E melléklet hatdlya nem terjed ki azon repiilésszimuldcids oktatbeszkozokre (FSTD), amelyek a megéllapodds 12.
cikkében meghatdrozott alkalmazhat6sagi koron kiviil helyezkednek el.

2. FOGALOMMEGHATAROZASOK

2.1.  E melléklet alkalmazasdban a megéllapoddsban szerepld fogalommeghatdrozasok mellett a kovetkezd fogalommeg-
hatdrozdsokat kell alkalmazni:

a) ,FFS minGsitési szintje”: az FFS-nek a miszaki alkalmassdga alapjan megéllapitott megfelelGségi szintje, amely

alkalmassdg az FFS-nek az alkalmazandé kovetelményekben meghatdrozott mdszaki értékelési kritériumok

szerinti értékelése alapjan keriilt megéllapitdsra. Az FFS A, B, C és D szint( lehet. Emellett néhdny, az Unidban

/////

mindsitett eszkdz AG, BG, CG és DG mindsitési szintd is lehet a szerzett jogok alapjan;

b) ,ténymegdllapitds™ annak megdllapitdsa, hogy az FSTD megfelel-e a vonatkozd kovetelményeknek vagy sem; a
ténymegdllapitdst eredményként/eltérésként kell rogziteni az FAA, az EASA, illetve adott esetben valamely
légiigyi hatdsdg értékeld jelentésében;

o) ,repilésszimuldcios oktatdeszkoz (FSTD)™:

i. az Eurépai Unié esetében olyan oktatdeszkoz, amely repiil6gépek esetében teljes repiilésszimulator (FFS),
repiilésgyakorlé berendezés (FTD), repiilés- és navigdcidseljards-gyakorl6 berendezés (FNPT) vagy alapvetd
miiszerek kezelésének oktatdsdra hasznalt berendezés (BITD).

ii. Az Egyesiilt Allamok esetében olyan oktat6eszkoz, amely repiilgépek esetében teljes repiilésszimuldtor (FFS)
vagy repiilésgyakorl6 berendezés (FTD);

d) ,teljes repiilésszimuldtor (FFS)”: egy adott tipusii vagy gydrtmdnyt, modelli és sorozati légi jarmd
pilétafiilkéjének teljes méretti mdsa, benne a légi jarmd foldi és 1égi tizemeltetésének megjelenitéséhez szitkséges
Osszes berendezéssel és szamitogépes programmal, valamint a pil6tafiilkébdl vald kildtast szimuldld vizudlis
rendszerrel és a mozgdsi er6hatdsokat szimuldlé rendszerrel;

e) ,FSTD-értékelés”™ az FSTD felmérése az adott szinthez megéllapitott miszaki kritériumok szerint, amely alapjn
az FSTD-mindsités kiaddsra kertil;
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f) ,FSTD-iizemeltetd”: az EASA vagy adott esetben valamely légiigyi hatésdg kozvetlen ellendrzése ald es§
szervezet, amely egy adott FSTD mindsitésének kérelmezéséért és fenntartdsdért felelds, és koteles megfelelni az
1178/2011/EU rendelet ORA részében szerepl8 kovetelményeknek;

g) ,FSTD-tdmogatd™ az FAA kozvetlen ellenSrzése ald tartozé szervezet, amely egy adott FSTD minGsitésének
kérelmezéséért és fenntartdséért felels, és amely koteles megfelelni az Amerikai Egyesiilt Allamok Szovetségi
Torvénykonyve 14. cimének 60. részében (a tovabbiakban: a 60. rész) foglalt kovetelményeknek;

h) ,Szerzett jogok”™:

i. az Amerikai Egyesiilt Allamok esetében valamely FSTD-iizemeltet|-timogat6 joga arra, hogy egy kordbbi

FAA-irdnymutatdsban (advisory circular) megadott minésitési szintjét megtartsa;

ii. az Eurdpai Unid esetében valamely FSTD-uizemeltet§/-tdmogatd joga arra, hogy egy kordbbi rendeletben

megadott mindsitési szintjét megtartsa. Ideértend§ az FSTD haszndl6janak azon joga is, hogy az emlitett
korabbi rendelet alapjan szerzett képzési, tesztelési és ellendrzési beszamitdsokat megGrizze;

i) ,alap alkalmassdg-ellenérzési utmutaté (MQTG)”: hatésdgilag jovahagyott alkalmassdg-ellendrzési ttmutatd
(QTG), amely magdban foglalja az FAA, az EASA vagy adott esetben valamely légiigyi hatosdg dltal elfogadott
ellendrzési eredményeket. Az MQTG referenciaként szolgdl a tovabbi értékelésekhez;

j) .alkalmassdg-ellendrzési itmutaté” (QTG): olyan dokumentum, amelynek segitségével bizonyithatd, hogy a
teljesitmény- és a kezelési jellemz8k a 1égi jarm( szdmadra el6irt hatdrokon beliil vannak, és minden vonatkozé
kovetelmény teljesiilt;

k) killonleges feltételek™ azon kovetelmények, amelyekrdl az FFS értékeléséhez és mindsitéséhez kapcsolddd
szabalyozdsi rendszerek Osszehasonlitdsa sordn bebizonyosodott, hogy nem azonosak a két rendszerben, és
kellGen jelentSsek ahhoz, hogy e mellékletben szerepeljenek.

3. KOZOS KOORDINALO TESTULET
3.1.  Osszetétel

3.1.1. Ezennel létrejon az EASA repiilési elSirdsokért felelds igazgatdjanak és a FAA repiilési elirdsokért felelSs tigyvezets
igazgatdjanak kozos irdnyitdsa alatt az FSTD-feluigyelStestiilet (FOB) elnevezésti kozos koordindlé testiilet, amely a
Kétoldalt FeliigyelStestiiletnek tartozik beszdmoldsi kotelezettséggel. A FOB-ba mindegyik mszaki megbizott
delegal FSTD-szakértdket.

3.1.2. A koOzos vezet8ség az e mellékletben meghatdrozott célkitizések teljesitésének megkonnyitése érdekében tovabbi
résztvevéket hivhat meg az FOB-ba.

3.2.  Megbizatds

3.2.1. E melléklet hatékony mitkodésének és végrehajtasanak biztositdsa érdekében az FOB évente legaldbb egyszer
ilésezik. Az FOB feladatai a kovetkezk:

a) a légijdrmi-szimuldtorokra vonatkozé miiszaki végrehajtdsi eljdrdsok (TIP-S) kidolgozdsa, jévdhagydsa és
feliilvizsgalata, amelyek az FFS-ek értékelésére és mindsitésére szolgdlnak, beleértve az egyiittmidkodést, a

segitségnyjtast, az informdcidcserét és a bizalom fenntartdsdt szolgdlé tevékenységeket az e melléklet hatdlya
ald tartoz6 folyamatok tekintetében;

b) informdcidcsere a relevans biztonsdgi kérdésekrdl, és cselekvési tervek kidolgozdsa ezek megolddsdra;
c) e melléklet kovetkezetes alkalmazdsdnak biztositdsa;

d) informéciocsere azon tervezett és folyamatban 1év8 szabdlyalkotdsi tevékenységekrdl, amelyek érinthetik e
melléklet alapjat és hatdlyat;

e) a felek FSTD-mindsitési rendszereinek azon jelentds valtozdsaira vonatkozd informdaciék megosztasa, amelyek
érinthetik e melléklet alapjat és hatélyat;

f) a mdszaki megbizottak és a légiigyi hatdsagok felel@sségi korébe tartozé azon miszaki kérdések megoldasa,
amelyek alacsonyabb szinten nem megoldhatdak; valamint

g) az e melléklet mddositdsdra vonatkozo javaslattétel a Kétoldalii FeliigyelStestiilet szdmadra.
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3.2.2. Az FOB jelenti a megoldatlan kérdéseket a Kétoldalu FeliigyelGtestiiletnek, és biztositja a Kétoldali FeliigyelStestiilet
e mellékletre vonatkozéan hozott hatdrozatainak végrehajtdsat.

4, VEGREHAJTAS

4.1. A mdszaki megbizottak nyomonkévetési célbol 1étrehozzak és vezetik azon FFS-ek torzslistdjat, amelyek mindsitése
ezen melléklet hatdlya ald tartozik. Ezen torzslista létrehozdsdnak és vezetésének eljdrdsait a TIP-S tartalmazza.

4.2, FAA dltali minGsitésmegujitas

4.2.1. A felek megéllapodnak, hogy ha egy FFS

/////

(a) az alkalmazandd unids mindsitési bazisnak megfelel§ érvényes mindsitéssel rendelkezik, és

(b) megfelel az e mellékletben foglalt feltételeknek, beleértve az 1. fiiggelékben foglalt kiilonleges FAA-feltételeket is,

......

vonatkoznak az FFS-tantsitvany jogosultjdra,

akkor gy tekintendd, hogy megfelel az FAA altali minGsitésmegtjitds miszaki kovetelményeinek az EASA, illetve
valamely légiigyi hat6sdg éltal kidllitott értékels és kiilonleges feltételekre vonatkozd jelentések kézhezvételét,
attekintését és elfogaddsat kovetGen.

4.2.2. Az illetékes légiigyi hatésdgoknak az e melléklet hatdlya ald tartozé minden egyes FFS-nek az FAA nevében torténd
tjraértékelésekor végre kell hajtaniuk az e melléklet 2. fiiggelékében foglalt intézkedéseket.

4.3, Az EASA dltali mindsitésmegjitds

4.3.1. A felek megéllapodnak, hogy ha egy FFS

/////

a) az alkalmazand6 egyesiilt dllamokbeli mindsitési bazisnak megfelel6en az FAA dltal kiadott érvényes
mindsitéssel rendelkezik, és

b) megfelel az e mellékletben foglalt feltételeknek, beleértve az 1. fiiggelékben foglalt kiilonleges unids feltételeket is,
annak ellenére, hogy az ORA részben foglalt kovetelmények vonatkoznak az FSTD-tantsitvany jogosultjdra,

akkor ugy tekintendd, hogy megfelel az EASA dltali mindsitésmegujitds miiszaki kovetelményeinek az FAA dltal
kiallitott értékeld és kiilonleges feltételekre vonatkoz6 jelentések kézhezvételét, attekintését és elfogaddsat kovetden.

4.4. Az értékeld jelentések kolcsonos elfogaddsa

44.1. Az e mellékletben meghatdrozott feltételekre is figyelemmel a felek megegyeznek abban, hogy mdszaki
megbizottaik és adott esetben 1égiigyi hatdsdgaik a mésik fél miiszaki megbizottjdnak rendelkezésére bocsdtjdk az
FES Gjraértékelésére és a kiilonleges feltételekre vonatkozé jelentéseket. E jelentéseknek tartalmazniuk kell az adott
unios, illetve egyesiilt dllamokbeli kovetelményeknek valé megfelelésre vonatkoz ténymegallapitdsokat, amelyek
az FFS-mindsitések kidllitdsdnak vagy érvényességiik meghosszabbitdsanak alapjat jelentik.

4.5. Az értékeld jelentésekben foglalt ténymegallapitdsok nyomadn tett 1épések

4.5.1. Az FSTD-iizemeltet6nek/-tdmogaténak a miiszaki megbizottal vagy az értékelést végzé légiigyi hatdsdggal kell
rendeznie a ténymegallapitdssal kapcsolatos kérdéseket, kivéve, ha az érintett miiszaki megbizott mésként utasitja a
TIP-S-ben meghatdrozott esetekben. Ilyen esetekben, amikor a ténymegallapitds lezdrdsanak vizsgalatdhoz helyszini
ldtogatds sziikséges, ezt a helyszini vizsgdlatot — a rendelkezésre dll6 erdforrdsok figgvényében — a mdszaki
megbizottnak, vagy adott esetben az értékelést végzd 1égiigyi hatdsignak kell elvégeznie.
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4.6. Amennyiben az tjraértékelések hatdlydn kiviil esg koriilmények meriilnek fel, a felek mdszaki megbizottjai, vagy
adott esetben valamely légiigyi hatdsdg sziikség szerint felkérésre és kolcsonos megegyezés alapjin technikai
segitséget nydjt az FFS-értékelésekben a mdsik fél miiszaki megbizottjanak, vagy adott esetben valamely légiigyi
hat6sagnak. A miiszaki megbizottak vagy a légiigyi hatdsdg a rendelkezésre ll6 eréforrdsok hidnydra hivatkozva
megtagadhatjak a technikai segitségnytjtast. A technikai segitségnyujtds tobbek kozott a kovetkezd teriiletekre
terjedhet ki:

a) felkérésre vizsgalatok lefolytatdsa és a vizsgdlatokrol sz6l6 jelentések elkészitése;
b) felkérésre adatok begytijtése és dtaddsa; valamint

) az FFS-ek kiilonleges értékelése az eszkoz dthelyezése vagy médositdsa esetén.

4.7. A megillapodds 15. cikkének B. pontjaval Osszhangban a mdszaki megbizottak konkrét biztonsdgi aggdlyok
felmeriilése esetén fuggetlen értékeléseket is végezhetnek az eszkozokre vonatkozdan.

4.8. Amennyiben barmelyik fél médositja szervezeti felépitését, torvényeit, rendeleteit, eljdrdsait, szabélyzatait vagy
el6irasait, beleértve a miiszaki megbizottakét és a légiigyi hatésigokét is, az hatdssal lehet e melléklet
végrehajtdsara. Ezért a felek a miszaki megbizottakon és adott esetben a légiigyi hatésdgokon keresztiil a lehetd
legrovidebb hatdridén belill tdjékoztatjdk egymdst minden ilyen modositdsra vonatkozd szdndékukrol, és
megbeszéléseket folytatnak a tervezett moédositisok e melléklet végrehajtdsira gyakorolt hatdsainak varhat6
mértékérsl. Amennyiben a megdllapodds 15. cikkének C. pontja szerinti konzultici6 eredményeképpen
megéllapodds sziiletik e melléklet mddositasirdl, a felek torekszenek annak biztositdsdra, hogy az emlitett
modositds az azt kivalté véltoztatds hatdlybalépésével vagy végrehajtdsdval egyidejiileg, vagy azt kovetSen a lehetd
legrovidebb hatdridén beliil hatalyba lépjen.

5. KOMMUNIKACIO ES EGYUTTMUKODES

5.1. A midszaki megbizottak dtadjdk egymdsnak és vezetik az e mellékletben targyalt killonb6zd mszaki teriiletek
szerint meghatdrozott kapcsolattarté pontok jegyzékét.

5.2. A miszaki megbizottak és adott esetben a légiigyi hatdsdgok kozotti valamennyi kommunikdci6, beleértve a
miiszaki dokumentacibkat, angol nyelven torténik.

5.3. A kommunikaciéban haszndlt valamennyi ddtum formdtuma NN HHH EEEE, pl.: ,05 MAY 2014”.

5.4. A miszaki megbizottaknak és a 1égiigyi hatosdgoknak tdjékoztatniuk kell egymast az e melléklet hatalya ald tartozd
FFS-eknek biztositott mentességekrél és derogacidkrol.

5.5.  Ertékelési utasitdsok

A miiszaki megbizottaknak és a légiigyi hatdsdgoknak minden, az értékelés sordn teljesitendd kiilonleges utasitdst
vagy kérést attekintés céljabol legaldbb 30 naptari nappal az értékelést megel6zGen be kell nydjtaniuk.

6. A MEGFELELOSEGI TENYMEGALLAPITASOK ELFOGADASARA VONATKOZO MINOSEGI KOVETELMENYEK
6.1.  Alapvets kovetelmények

6.1.1. Mindegyik mdszaki megbizottnak és adott esetben légiigyi hatésdgnak igazolnia kell a mdsik miszaki megbizott
szdmdra, hogy rendszere alkalmas az FSTD szabalyozdsi feliigyeletére. Ahhoz, hogy az FFS-ek értékelését egymas
nevében elvégezhessék, a miiszaki megbizottaknak és adott esetben a légiigyi hatésdgoknak igazolniuk kell az
alabbiak hatékonysagat és megfelelgségét:

a) jogi és szabélyozasi keretek;
b) szervezeti felépités;
¢) erbforrasok, beleértve a megfelel§ szakképesitéssel rendelkezd személyi dlloményt;

d) amfszaki személyi dllomdnyuk szdmadra biztositott képzési program;
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e) belsé szabalyzatok, folyamatok és eljardsok, a minGségbiztositsi rendszert is beleértve;
f) dokumentéci6 és nyilvantartds;
g) feliigyeleti program; valamint

h) aszabdlyozott szervek és eszkozok tekintetében illetékes hatosag.

6.2. Kezdeti bizalom

6.2.1. Mindegyik mszaki megbizott kezdeti bizalomépités révén igazolta a mdsik mdszaki megbizott szdmara, hogy
rendszere alkalmas az e melléklet hatdlya ald tartozd tevékenységek szabdlyozdsi feliigyeletére. A mdszaki
megbizottak igazoltdk tovabbd egymdsnak a 6.3.1. pontban emlitett minéség-ellendrzéseik és szabvanyositasi
tevékenységeik hatékony voltat, beleértve a 1égiigyi hatosdgok ellendrzéseit is.

Azt megel6z8en, hogy az egyesiilt dllamokbeli miszaki megbizott nevében valamely 1égiigyi hat6sdg megkezdené
az értékelések elvégzését, az unids miiszaki megbizott a TIP-S rendelkezéseivel Gsszhangban értékeli ezen légiigyi
hatdsagot.

6.3. A bizalom fenntartdsa

6.3.1. A miiszaki megbizottaknak és a 1égiigyi hatsdgoknak tovabbra is igazolniuk kell a 6.1.1. pontban részletezett
hatékony feliigyeletet a TIP-S-nek az FOB dltal kidolgozott és jovdhagyott, vonatkozé rendelkezéseivel 6sszhangban.

a) A mdszaki megbizottak és adott esetben a légiigyi hatésdgok kiilonosen:

i.  jogosultak megfigyel6ként részt venni: az EASA nevében az FAA mindség-ellenSrzéseinél és szabvanyo-
sitdssal foglalkoz6 tilésein; az FAA nevében az EASA szabvanyositdsi tevékenységeiben;

ii.  biztositjdk, hogy az FSTD-tizemeltet8k/-tdmogatdk lehetévé tegyék mindkét miszaki megbizott szdmdra,
hogy adott esetben ellendrzéseket, értékeléseket és vizsgalatokat hajtsanak végre;

iii. hozzaférhet6vé teszik az e mellékletben eldirt ellendrzésekrdl, illetve a szabvanyositdsi és kolesonos
vizsgalatokrol sz6l6 jelentéseket;

iv. megosztjik azokat a relevdns biztonsdgi informdciokat és ismert korldtozasokat, amelyek befolydsolhatjdk
azt, hogy valamely légiigyi hatésidg vagy mdszaki megbizott meg tud-e felelni maradéktalanul a
nemzetkozi biztonsdgi szabvdnyoknak vagy a megallapoddsban meghatdrozott barmely biztonsagi
el6irdsnak;

v. a megfelel6 személyi dllomdny szdmdra lehet6vé teszik az e mellékletben el6irt ellendrzésekben és
vizsgalatokban valé részvételt;

vi. hozzaférhet6vé teszik az FSTD-lizemeltetSk/-tdmogatok jegyzSkonyveit, beleértve az értékeld jelentéseket
és a kilonleges feltételekre vonatkozd jelentéseket is;

vii. az FFS-re vonatkoz6, nemzeti nyelven készitett jegyzSkonyvek és dokumentdcié attekintésekor a légiigyi
hatdsdg hivatalaban gondoskodnak a megfelel§ értelmezéssel kapcsolatos segitségnytjtasrol, amennyiben
sziikséges; valamint

viil. segitséget nydjtanak egymadsnak a kolcsonos vizsgalatokb6l eredd ténymegallapitasok lezardsaban.

b) Az unibs miszaki megbizottnak kiegészit§ szabvanyositasi ellendrzéseket kell végeznie annak biztositdsa
érdekében, hogy a 1égiigyi hatsdg megfeleljen az e mellékletben foglalt feltételeknek és kiilonosen az Unidban
talalhat6 FFS-eszkozokre vonatkozo kiilonleges FAA-feltételeknek, a TIP-S-ben meghatdrozottak szerint.

¢) A mdszaki megbizottak a lehet§ legrovidebb hatdrid6n belill értesitik egymadst abban az esetben, ha valamely
miszaki megbizott vagy légiigyi hatosdg nem felel meg a 6.3.1. pont valamelyik kévetelményének. Ha barmely
mszaki megbizott Ggy itéli meg, hogy a mdszakikompetencia-szint mar nem megfelel§, a mdszaki
megbizottak konzultdci6t tartanak és cselekvési tervre tesznek javaslatot, amely a hidnyossagok orvoslasat célzé
valamennyi szitkséges korrekcids intézkedést magaban foglalja.

d) Amennyiben egy miszaki megbizott vagy légiigyi hatdsdg a cselekvési tervben megdllapitott hatdridén beliil
nem tesz lépéseket a probléma orvosldsara, az iigyet barmelyik miszaki megbizott az FOB-hoz utalhatja.

¢) Amennyiben a felek egyike a valamely mszaki megbizott vagy légiigyi hat6sdg dltal kiadott, e melléklet hatdlya
ald tartozé ténymegéllapitdsok vagy mindsitések elfogaddsinak felfiiggesztését tervezi, az adott fél a
megéllapodas 18. cikkének A. pontjdval 6sszhangban haladéktalanul értesiti a mésik felet ezen szdndékardl.
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7. KIVIZSGALAS ES VEGREHAJTASI INTEZKEDES

7.1. A felek fenntartjdk a jogot arra, hogy az FAA- vagy EASA-jovdhagydssal rendelkez$ FSTD-iizemeltetSkkel/-
tdmogatokkal szemben végrehajtasi intézkedéseket foganatositsanak.

7.2. A megallapodas 8. cikkében meghatdrozott rendelkezéseknek megfelelden a felek, miiszaki megbizottaikon vagy
adott esetben a légiigyi hatdsdgokon keresztiil haladéktalanul értesitik egymadst az e melléklet rendelkezéseinek be
nem tartdsa miatt végzett vizsgalatokrol és az ezt kovetd intézkedésekrdl, amennyiben a meg nem felelés varhatéan
birsdg kivetését vagy az FFS mindsitésének visszavondsat, felfiiggesztését vagy lemindsitését vonja maga utdn.

7.3.  Egy FFS minGsitésének visszavondsa vagy felfiiggesztése esetén a miszaki megbizott és adott esetben a légiigyi
hat6sdg értesiti a masik mdiszaki megbizottat a visszavondsrol vagy felfiggesztésrél.

7.4. A fenti értesitéseket a masik fél megfelel§ kapcsolattarté pontjahoz kell elkiildeni.
8. ATADASRA VONATKOZO RENDELKEZESEK

8.1.  Azon FFS-eszkozok djraértékelését, amelyek mindsitését az FAA bocsatotta ki az USA és az Egyesiilt Kiralysdg dltal
elfogadott, 1égijirmt-szimuldtorokra vonatkozdé végrehajtdsi eljardsokban (SIP) meghatdrozott rendelkezések
alapjan, folytatni kell az értékelési tevékenységek 8.2. pontban meghatarozott dtaddsdnak lezdrultdig. (Az Egyesiilt
Allamok és az Egyesiilt Kiralysig dltal 1995. december 20-dn elfogadott SIP 2005. oktober 6-dn feliilvizsgdlatra
keriilt. A megkotésére az Amerikai Egyesiilt Allamok kormédnya és Nagy-Britannia és Eszak-frorszdg Egyesiilt
Kirdlysdgdnak kormdnya kozott Londonban, 1995. december 12-én aldirt, a repiilésbiztonsdg elémozditdsardl
sz6l6 megéllapodas alapjan keriilt sor.)

8.2. A felek megdllapodnak, hogy az e melléklet szerinti FFS-értékelések dtaddsira az alabbi dtaddsi rendelkezések
alapjan keriil sor:

a) A légligyi hat6sdg és a miiszaki megbizottak az dtadds el6tt elegendd létszami személyi dllomdnyt képeznek ki a
megéllapodassal, e melléklettel, valamint adott esetben az Unié és az USA kiilonleges feltételeire vonatkoz
eljarasokkal kapcsolatban.

b) Amint elegendd szdmi személyzet teljesitette a képzést, a miiszaki megbizottak dtadjak a mindsitett FFS-
eszkozok értékelési tevékenységeit a miiszaki megbizottaknak vagy adott esetben a légiigyi hatdsdgnak.

¢) Az dtaddsra az e melléklet hatdlybalépését kovets 18 honapon beliil keriil sor.

d) A miszaki megbizottak és a légiigyi hatosigok megdllapodnak az aldbbiakra vonatkozé eljardsi tervrdl és
titemezésrol:

i. az Gjraértékelések Osszehangoldsa és

ii. az Osszes értékelés e mellékletnek megfelel lefolytatasa.
9. DIJAK

9.1. A dijakat a megéllapodds 14. cikkével és az alkalmazandé jogszabalyi elSirdsokkal 6sszhangban kell meghatdrozni.
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1. fiiggelék
KULONLEGES FELTETELEK
1.  AZUSA TERULETEN TALALHATO REPULOGEP/ LEGIJARMU KATEGORIABA TARTOZO TELJES REPULESSZIMU-

1.1.

2.1.

LATOROKRA (FFS) VONATKOZO KULONLEGES UNIOS FELTETELEK

A 4.3.1. pontban emlitett, a TIP-S-ben részletezett kiilonleges feltételek a kovetkezdk:
a) Az FSTD-tdmogaté az FAA rendelkezésére bocsitja az aldbbiakat:

i. az Gjraértékelési dosszié;

ii. az éves kirepiilési nyilvantartdsok;

iil. a szimuldtor biztonsdgi szolgaltatdsaira vonatkozé ellendrzésekrdl vezetett nyilvantartdsok (1178/2011/EU
rendelet, ORA.FSTD.115. Kiépités, b) pont), valamint

iv. az EASA kozzétett FSTD-adatlapjdban eszkozolt valtoztatdsok.

b) Az oktatdi vezérlGdllomdsra vonatkozd kézikonyvnek tartalmaznia kell az tizemeltetési utasitdsokat az unids
el6irasokkal egyiitt.

¢) Az oktatdi vezérlGallomdsra vonatkoz6 bedllitdsoknak és jelzéseknek meg kell felelniitk a Nemzetkozi Mértékegy-
ségrendszernek (SI).

d) Ertékelni kell legaldbb egy bejelentett eurépai repiil6tér/leszallohely modelljét, amely megfelelé modellezést és
navigdciés/kommunikécids létesitményeket tartalmaz.

e) A helyzetnek megfelelGen I, II. vagy III. kategdridji miszeres megkozelitéseket és rossz latsi viszonyok kozotti
felszéllast kell bemutatni valamely eurdpai repiilStéren, a megfelel§ bedllitdsoknak az oktatdi vezérlGallomdson
torténd kivalasztdsaval.

g) Az értékelés sordn be kell mutatni egy folyamatos, megszakitds nélkiili repiilési szakaszt.

h) Az EASA dltal kiallitott FFS-minGsitési tandisitvainyban felsorolt hajtémii-tartozékokat minden egyes értékelés
soran értékelni kell.

i) Amikor Valamely FES egyes avionikai konfiguréci(’)i ki'ﬂbn kiilon rendelkeznek az EASA a’ltal kiéllitott FES-

,,,,,

mindegyik értékelés sordn ertekelm kell.

j) Elkell Végezni az azon alkalmazandé eurdpai kt’)vetelmények szerinti, mérésen alapuld, funkcié és ésszehasonh’té

/////

szint.

AZ UNIO TERULETEN TALALHATO REPULOGEP/LEGI JARMU KATEGORIABA TARTOZO TELJES REPULESSZI-
MULATOROKRA (FFS) VONATKOZO KULONLEGES FAA-FELTETELEK

A 4.2.1. pontban emlitett, a TIP-S-ben részletezett kiilonleges feltételek a kovetkezdk:
a) Az FSTD-iizemeltetd koteles:

i. bizonyitékkal szolgdlni a légiigyi hat6sdgnak vagy adott esetben az EASA-nak arrél, hogy az FAA FSTD-kre
vonatkozd irdnyelveit beillesztették az MQTG-be, és

ii. beazonositani az FAA dltal kozzétett FFS-konfiguracids listdban eszkozolt valtoztatdsokat.

b) Az oktatéi vezérlgillomasra vonatkozd kézikonyvnek tartalmaznia kell az tizemeltetési utasitisokat az USA
el6irasaival egyiitt.

) Az oktatéi vezérlGillomasra vonatkozé bedllitdsoknak és jelzéseknek meg kell felelniitk az Egyesiilt Allamok
mértékegységrendszerének.

d) Ertékelni kell legalibb egy bejelentett mindsitést, egyesiilt allamokbeli repiil6térre/leszallohelyre vonatkozé
modellt, amely megfelel6 modellezést és navigdcios/kommunikdcids 1étesitményeket tartalmaz.

e) A helyzetnek megfelelSen L, II. vagy IIL kategridjii miszeres megkozelitéseket kell bemutatni valamely egyesiilt
allamokbeli reptéren, a megfelel§ bedllitdsoknak az oktatéi vezérlgallomason torténd kivalasztdsaval.
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f) Az FFS-nek titkroznie kell a szimulalt reptil6gép egyesiilt dllamokbeli konfiguracidjat.

/////

g) Az FAA dltal kidllitott FFS-mindsitési tanusitvanyban felsorolt 6sszes konfigurdciot minden egyes értékelés sordn
értékelni kell.

h) Be kell mutatni egy koroz6 megkozelitést a maximdlis demonstralt leszalls tomeggel valamelyik egyesiilt
allamokbeli repiil6téren.

i) El kell végezni az azon alkalmazandé egyesiilt dllamokbeli kovetelmények szerinti, mérésen alapuld, funkcio- és
osszehasonlit6 FFS-specifikus ellendrzéseket, amelyekre nem terjed ki az FFS-ekre alkalmazand6 eurdpai standard

/////
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2. fiiggelék

A LEGUGYI HATOSAGOK INTEZKEDESEI

Az FAA nevében eljaré illetékes 1égiigyi hatosag az aldbbi 1épéseket teszi az e melléklet hatalya ald tartozé valamennyi FFS-
nek a TIP-S-ben részletezett Gjraértékelése érdekében:

1. kijeloli az tjraértékelés idSpontjat, és a kijelolt értékelési idGpontot kozli az FAA-val;

2. el6késziti az értékelést. Az értékeld légiigyi hatdsdg feliigyelGje (feliigyeldi) koteles(ek):

a) beazonositani a killonleges feltételeket;

b) beszerezni a megfelel§ formanyomtatvanyokat és ellendrzd listakat; valamint

¢) beazonositani az Gjraértékelések kozott eltelt id6szakban eszkozolt modositasokat;

3. elvégzi az értékelést, figyelembe véve a kiilonleges feltételeket és a vonatkozd TIP-S-rendelkezéseket;

4. elvégzi az ellendrzést kovetSen sziikséges feladatokat, nevezetesen:

a)

az értékelést kovets 6t munkanapon beliil tovabbitja az FAA-nak az alabbi informaci6kat/dokumentumokat:
i. értékeld jelentés;

ii. FFS konfigurdcios lista; valamint

iii. a kiilonleges feltételekre vonatkozd jelentés;

végrehajtja az e melléklet 4.5.1. pontjdban emlitett helyszini latogatdst.
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EGYUTTES NYILATKOZAT
Az Amerikai Egyesiilt Allamok és az Eur6pai Uni6 képvisel6i megerdsitették, hogy az Amerikai Egyesiilt Allamok és az
Eurdpai Kozosség kozotti, a polgari repiilés biztonsdgdnak szabélyozdsdban torténd egyiittmikodésrsl szolo, 2008.
janius 30-dn, Briisszelben aldirt megéllapodds (a tovdbbiakban: a megdllapodds) 4. mellékletének horvét nyelvi véltozata az
Egyesiilt Allamok és az Eurépai Unié kozotti diplomdciai jegyzékvaltds titjdn hitelesithetd.

MegerGsitették tovabbd, hogy a megéllapodds értelmében a megdllapodas, illetve a megéllapodds 4. mellékletének
killonbo6z6 nyelvi véltozatai kozotti eltérd értelmezések esetében az angol nyelvii szoveg az irdnyadd.

Ez az egyiittes nyilatkozat a megéllapodas szerves részét képezi.

az Amerikai Egyesiilt Allamok részérdl az Eurépai Unid részérdl
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AZ EU-ICAO VEGYES BIZOTTSAG HATAROZATA
(2022. marcius 10.)

az Eurépai Unié és a Nemzetkozi Polgdri Repiilési Szervezet kozotti, a polgdri 1égikozlekedési
balesetek és repiildesemények jelentése terén folytatott egyiittmiikodésre vonatkozé6 munkarend
elfogaddsirdl [2022/647]

AZ EU-ICAO VEGYES BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié és az ICAO kozotti megerdsitett egyiittmiikodési keret biztositdsdrdl sz6l6, 2011. dprilis 28-dn
és mdjus 4-én Montréalban, illetve Briisszelben aldirt egyiittm(ikodési megdllapoddsra és kiilonosen annak 3. cikke 3.3.
bekezdésére és 7. cikke 7.3. bekezdése c) pontjdra,

tekintettel az egyiittmtikodési megallapodds repiilésbiztonsigrol szolé mellékletére és kiilonosen annak 3. cikke 3.1.
bekezdésére,

tekintettel az ICAO globdlis repiilésbiztonsdgi tervére (GASP) (ICAO Doc 10004) és a globélis repiilésbiztonsagi
kezdeményezésekre (GSI),

tekintettel a globalis repiilésbiztonsagi menetrendre (GASR, 2006) a nemzetkozi adatmegosztds/a globalis adatszolgaltatasi
rendszer végrehajtdsa vonatkozdsaban,

tekintettel a polgdri 1égi kozlekedési események jelentésérdl, elemzésérdl és nyomon kévetésérdl, valamint a 996/2010/EU
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet modositdsardl és a 2003/42[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint az
1321/2007/EK bizottsagi rendelet és az 1330/2007/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérsl sz6l6, 2014.
aprilis 3-i 376/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre ('),

tekintettel a polgdri 1égikozlekedési balesetek és repiilGesemények vizsgalatirdl és megel6zésérdl és a 94/56[EK irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésérél sz616, 2010. oktober 20-i 996/2010/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (%),

tekintettel a polgari 1égi kozlekedés teriiletén alkalmazandd kozos szabalyokrdl és az Eurdpai Unié Repiilésbiztonsagi
Ugynokségének létrehozdsardl és a 2111/2005EK, az 1008/2008/EK, a 996/2010/EU, a 376/2014/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet és a 2014/30/EU és a 2014/53/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv mddositdsarol,
valamint az 552/2004/EK és a 216/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és a 3922/91/EGK tandcsi rendelet
hatélyon kiviil helyezésérél sz616, 2018. julius 4-i (EU) 2018/1139 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (%),

figyelembe véve, hogy az ICAO balesetekre/repiilGeseményekre vonatkozdé adatszolgdltatdsi (ADREP) taxondmidja
els6sorban ICAO-szabvanyokon és ajdnlott gyakorlatokon (SARP), kézikonyveken és Gtmutat6 anyagokon alapul,

figyelembe véve, hogy az ICAO-tagillamokban az ADREP és a baleset- és repiilSesemény-jelent§ rendszerek eurdpai
koordindciés kozpontja (ECCAIRS) felhaszndl6i kozott szitkség van az adatgytijtésbél, adatelemzésbél és adatmegosztdsbol
szarmazé informdcidk tovabbi felhaszndldsdra a biztonsdgi fenyegetések és az azokhoz hozzdjirulé tényezdk globalis
szint(i azonositdsa érdekében,

figyelembe véve, hogy a 1égi navigdcié biztonsdga és a nemzetkozi polgdri repiilés harmonizicidjanak fejlédése olyan
elismert szabvadnyokon alapul, mint az ADREP-rendszer, és elismerve a kolcsonos segitségnytijtds és egyiittmtikodés
fontossdgat a repiilésbiztonsdgi menedzsmentrendszerek és az adatbdzis-rendszerek terén,

() HLL122.,2014.4.24,18.0.
() HLL295.2010.11.12,, 35. 0.
() HLL212.,2018.8.22. 1. 0.
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figyelembe véve az Eurépai Unié Repiilésbiztonsgi Ugyndkségének (EASA) az Eurdpai Union beliili azon kotelezettségét,

hogy segitse az Eurdpai Bizottsdgot az Eurépai Unidban Osszegytijtott Osszes eseményjelentést tartalmazd eurbpai
kozponti adattir kezelésében és kiilondsen az ECCAIRS szoftversorozat ECCAIRS 2 elnevezésti 1j verzidjanak
kifejlesztésével és karbantartdsdval kapcsolatos feladatdnak végzésében,

figyelembe véve, hogy az EASA 2021. janudr 1-jét6l atvette az Eurdpai Bizottsdg K6zos Kutatokozpontja (JRC) dltal az
ECCAIRS szoftversorozattal kapcsolatban addig ellatott valamennyi feladatot,

figyelembe véve, hogy ezért a polgiri légikozlekedési balesetek és repiilSesemények jelentése terén folytatott
egylittmikodésre vonatkozd, 2011. szeptember 21-én Montréalban elfogadott munkarendet fel kell valtani,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az e hatdrozathoz csatolt munkarend elfogaddsra keriil és a polgdri 1égikozlekedési balesetek és repiiléesemények jelentése
terén folytatott egyiittm@ikodésre vonatkozd, 2011. szeptember 21-én Montréalban elfogadott munkarend helyébe 1ép.

2. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjdn lép hatilyba.

az EU-ICAO vegyes bizottsdg részérdl:

az elnokok [csak az aldirdsuk]
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CSATOLMANY AZ EU-ICAO VEGYES BIZOTTSAG 2022. MARCIUS 10-I HATAROZATAHOZ
A NEMZETKOZI POLGARI REPULESI SZERVEZET ES AZ EUROPAI UNIO KOZOTTI,

A POLGARI LEGIKOZLEKEDESI BALESETEK ES REPULOGESEMENYEK JELENTESE TEREN
FOLYTATOTT EGYUTTMUKODESRE VONATKOZO MUNKAREND

Ez a munkarend a Nemzetkozi Polgdri Repiilési Szervezet (ICAO) és az Eurdpai Unié (EU) kozotti egyiittmiikodési
tevékenységek hatékony végrehajtdsahoz szitkséges, kozosen elfogadott mechanizmusokat és eljarasokat tartalmazza.

Az ICAO-ra és az EU-ra a tovdbbiakban a kovetkezéképpen hivatkozik a széveg: kiilon-kiilon mint ,fél” vagy egyiittesen
mint ,felek”.

1. AMUNKAREND CELJA

1.1. Ez a munkarend az egyiittm(ikodési megdllapodds és annak repiilésbiztonsdgrdl szo6l6 melléklete — kiilonosen az
egyuttmiakodési megdllapodds 3. cikkének 3.3. bekezdése és 7. cikke 7.3. bekezdésének c) pontja — hatdlya ald
tartozik; célja a felek kozotti, a polgdri 1égikozlekedési balesetek és repilSesemények jelentése terén egymds
tevékenységeinek a lehetGségek keretein beliili timogatasara és elémozditdsdra irdnyuld egyiittmiikodés végrehajtasa.

1.2. E munkarend céljainak elérése érdekében a felek a kovetkezd dltaldnos megkozelitésben dllapodnak meg:

a) E munkarend hatékony végrehajtisa érdekében az EU ,mszaki megbizottjaként” az Eurépai Uni6
Repiilésbiztonsdgi Ugynokségét (EASA) () jeloli ki.

b) Az EASA el§ fogja mozditani az ICAO balesetekre/repiiléeseményekre vonatkozé adatszolgéltatdsi (ADREP)
taxonémidjanak haszndlatit a balesetekre és repiilSeseményekre vonatkozé informdcidk jelentésének és
cseréjének szabvanyaként az Eurdpai Unié tagdllamaiban, az Eurdpai Gazdasigi Térség (EGT) allamaiban és
Svéjcban.

¢) Az ICAO tdmogatni fogja az EU ECCAIRS 2 szoftversorozatinak a balesetekre és vératlan repiil6eseményekre
vonatkozé informdcidk gytijtése sordn torténd hasznélatdt az ICAO-tagallamokban.

d) Az ECCAIRS 2 szoftversorozat haszndlatdval kapcsolatban az ICAO és az EASA az ECCAIRS végfelhaszndlok
érdekében koordinalja a képzési és tamogatasi erSfeszitések és anyagok megosztasat és osszehangoldsat.

e) Az ICAO és az EASA egyiitt fog mtikodni egy globdlis és hozzaférhetS kozponti baleset- és repiilGesemény-
adatbdzis létrehozdsdban, az ECCAIRS 2 szoftver haszndlataval. Az adatbdzist az informdcids rendszerekre
vonatkozé hatélyos biztonsdgi politikdnak megfelelGen kell miikodtetni.

2. AFELEK KOZOTTI KONKRET MEGALLAPODASOK

2.1. Az ADREP-taxonémia haszndlatanak el6mozditdsa érdekében — ldsd a fenti 1.2. b) pontot — a felek a kovetkezékben
allapodnak meg:

a) Az ADREP-taxondmia tulajdonosa, valamint a fejlesztéséért és aktiv karbantartdsaért felelés fél az ICAO.

b) Az ICAO és az ECCAIRS-taxondémidval foglalkozé munkacsoport koordindltan és szorosan egyiittmtikodik az
ADREP-taxonémia kovetkezetes fejlesztésének és — tobbek kozott az ECCAIRS jelentrendszeren belili —
végrehajtdsanak biztositdsa érdekében.

¢) Az ICAO hivatalos ICAO-dokumentumként kozzéteszi honlapjan az ADREP-taxondmidt, és sziikség esetén frissiti
azt.

d) Az ICAO ADREP-taxonémidja képezi a 376/2014/EU rendeletben meghatdrozott, a légikozlekedési balesetek és
repiilGesemények jelentésére vonatkozd megkozelités alapjat. Az ICAO ADREP-taxonémidjdnak véltozésai elvben
beépiilnek az ECCAIRS légikozlekedési szoftverkiaddsaiba.

() https://www.easa.europa.eu/
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2.2.

2.3.

e) Az EASA tovabbra is arra 6sztonzi az uni6s tagallamokat, az Eurdpai Gazdasdgi Térség (EGT) dllamait és Svéjcot,
hogy a 13. fiiggelékben (Légijdrmii-balesetek és -események kivizsgdldsa) foglalt rendelkezéseknek megfelelen az
ECCAIRS jelentSrendszert haszndljdk a baleseteik és repiil6eseményeik ICAO-nak torténs elektronikus
bejelentésére.

f) Az EASA, valamint az unids tagillamok, az EGT-dllamok és Svdjc illetékes hatdsdgai dijmentesen hasznalhatjak az
ADREP-taxon6émiat az ECCAIRS 2 jelentdrendszerben és a kapcsolddé eszkozokben.

g) Az EASA az ECCAIRS 2 kozosségi internetes portdlon keresztiil az ICAO honlapjdn az ADREP-taxonémidra
mutatd linket biztosithat az ECCAIRS k6z0sség szdmdra.

h) Az ICAO felkéri az EASA-t, hogy vegyen részt a titkdrsdg {ilésein vagy a taxonémidk kidolgozdsa ésjvagy az
ADREP haszndlatdval kapcsolatos kérdések (példdul interoperabilitds, modellezés, Gj technoldgidk tesztelése,
valamint a jelentéstételi eszkozok, mddszerek és tdmogatds tovabbfejlesztése) kezelése céljabdl létrehozott
csoportokban.

i) AzICAO az ADREP-pel egyiitt hasznalhatja az ECCAIRS 2 logét.

Az ECCAIRS 2 hasznélatdnak el6mozditdsa érdekében — ldsd a fenti 1.2. ¢) pontot — a felek a kovetkezdkben
allapodnak meg:

a) Az EASA felel az adatbdzisbdl és szoftverbdl all6 ECCAIRS 2 rendszer fejlesztéséért és aktiv karbantartdsdért.
b) Az ICAO elismeri, hogy az ECCAIRS 2-nek elvileg 6sszeegyeztethet6nek kell lennie az ADREP-pel.

¢) Az ICAO az ECCAIRS 2 szoftvert és a kapcsolodd eszkozoket haszndlja az ICAO ADREP-rendszerének
végrehajtasdra. Az ICAO ingyenesen haszndlhatja az ECCAIRS 2 rendszert sajt sziikségletei kielégitésére, tobbek
kozott a 13. fuggelék (Légijdrmii-balesetek és -események kivizsgdldsa) szerinti adatgydjtés és mds lehetséges
repiilésbiztonsdgi adatgyijtési folyamatok, példdul az IBIS madadriitkozési adatbdzisbol vagy a jovébeli relevins
eseményjelentésekbdl torténd adatgydijtés céljara.

d) Az ICAO azt ajanlja a tagdllamainak, hogy az ICAO-egyezmény 13. fiiggelékében (Légijdrmii-balesetek és -események
kivizsgdldsa) foglalt rendelkezéseknek megfelelden az ECCAIRS 2 rendszert haszndljdk a baleseteik és
repiil6eseményeik ICAO-nak torténd elektronikus bejelentésére. Amennyiben az ICAO valamely tagallama igy jar
el, az ECCAIRS 2 megoldds, annak karbantartdsa és timogatdsa ingyenes lesz szdmara.

e) Az ICAO felkérést kap, hogy vegyen részt az ECCAIRS irdnyitobizottsdgaban, az irdnyitbizottsdg feladatmegha-
tdrozdsa dltal a bizottsagi tagokra kiterjesztett azonos jogokkal.

f) Az ICAO titkdrsdga azt ajinlja az ICAO tagillamainak, hogy légikozlekedési baleseteik és repiil6eseményeik
nemzeti adattdrainak tdpladldsira és karbantartdsira haszndljdk az EASA dltal mdkodtetett, adatbazisbdl és
szoftverbdl all6 ECCAIRS 2 rendszert. Ha egy ICAO-dllam az ECCAIRS 2 rendszert kivdnja haszndlni, az EASA
megdllapodast kot az érintett dllammal.

A képzés és timogatds terén tett er6feszitések osszehangoldsa és megosztdsa érdekében — ldsd a fenti 1.2. d) pontot—a
felek a kovetkezSkben dllapodnak meg:

a) Elvben az EASA felel az ECCAIRS 2-vel kapcsolatos képzések koordindldsaért és tdmogatds nydjtasaért az unios
tagdllamok, az EGT-dllamok és Svdjc, a nemzetkozi szervezetek, valamint minden olyan allam esetében, amellyel
az EASA a nemzetkozi egyiittm(ikodési programja keretében egyiittmdikodik.

b) Elvben az ICAO felel az ECCAIRS 2-vel kapcsolatos képzések koordindldsdért és tdimogatds nytjtdsdért az a)
pontban nem emlitett felek esetében.

¢) Amennyiben lehetséges, figyelembe véve erdforrdsait és az a) pontban emlitett prioritdsat, az EASA segiti az
ICAO-t feladatai elldtdsdban, feltételezve, hogy (az ICAO belsé eljdrdsait kovetve) az utazdsi koltségeket és a
napidijakat az ICAO fedezi.

d) Az ECCAIRS 2 szoftversorozat hasznalatdval kapcsolatban az ICAO és az EASA torekedni fog arra, hogy az
ECCAIRS kozosség javara megossza képzési és tdmogatdsi anyagait.

e) Adott esetben az ICAO és az EASA torekedni fog arra, hogy egyiittmtikodjon harmadik felekkel az
ADREP[ECCAIRS képzés és timogatds tekintetében.
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f) Az ECCAIRS 2 kozponti platformja, amelyet az ECCAIRS 2 megoldds képzési és tdmogatasi tevékenységeinek
koordindldsdra haszndlnak, a megfelel online regisztraciot kovetden hozzaférhet§ az ICAO-tagdllamok illetékes
hatdsagai szamdra.

2.4. Az ECCAIRS 2 adatbézis létrehozdsaval kapcsolatos egyiittmiikodés érdekében a felek a kovetkezdkben allapodnak
meg:

a) Elvben az EASA felel az adatbdzisbél és szoftverbdl dllé ECCAIRS 2 rendszer telepitéséért és karbantartdsdért.

b) Elvben az ICAO felel az ECCAIRS 2 rendszerhez val6 hozzaférési jogok kezeléséért valamennyi tagdllama esetében,
kivéve a kovetkezdket: az EU-tagdllamok, az EGT-allamok és Svijc.

¢) Az EASA villalja, hogy az adatbazisbdl és szoftverbdl allo ECCAIRS 2 rendszerhez kapcsoldédd infrastruktarat
dijmentesen biztositja az ICAO és az ICAO-tagdllamok szdmadra, hogy az ICAO-egyezmény 13. fuggelékében
(Légijdrmii-balesetek és -események kivizsgdldsa) foglaltaknak megfelelSen ezt a rendszert haszndljak baleset- és
repiilGesemény-bejelentési adatbdzisként.

d) Megallapodas sziiletett arrél, hogy az ECCAIRS 2 adatbazisban trolt adatokhoz valé hozzaférésre és az ott tarolt
adatok megosztdsdra az egyiittmiikodési megallapodds 6. cikkében meghatdrozott titoktartds, valamint a 13.
fuggelékében (Légijdrmii-balesetek és -események kivizsgdldsa) meghatdrozott, a balesetek és repiilSesemények
kivizsgdldsaval kapcsolatos adatok védelme vonatkozik.

e) Az ICAO és az EASA beszerzi az érintett dllam kifejezett irdsbeli hozzdjaruldsat az ECCAIRS 2 rendszerben
tarolhato és a d) pont hatélya ald nem tartozé barmely mds adathoz valé hozzaféréshez.

f) Az ICAO és az EASA egyiitt fog mikodni az adatok mindségének javitdsa érdekében azdltal, hogy olyan
megolddsokat keres, amelyek tdmogatjdk a kozponti osztdlyozdsi szolgdltatdst és az automatizalt minGség-
ellendrzési folyamatokat valamennyi felhaszndlé szamara.

3. IRANYITAS

3.1. Az ICAO és az EASA kijeloli a kozos tevékenységekért felel6s koordindtorokként miikodd kapcesolattarté pontokat. A
koordindtorok a személyzet mds tagjait is kijelolhetik a képviseletiikre vagy az iiléseken valé részvételre.

3.2. Az e munkarenddel kapcsolatos gyakorlati kérdésekre vonatkozé levelezés a koordinatorok kozott zajlik.

3.3. A felek szitkség esetén iiléseket tartanak, hogy megvizsgdljdk az e munkarendnek megfelels egytittmikodési
tevékenységek elSrehaladdsat.

4. FINANSZIROZAS

4.1. Kivéve, ha a felek kiillon megéllapodds ttjan kifejezetten mdsként dllapodnak meg, a felek maguk viselik az e
munkarend szerinti feladataik ellatdsdval kapcsolatban felmeriil§ koltségeiket.

4.2. Az e munkarend alapjdn végzett valamennyi tevékenység a megfelel§ pénzeszkozok, személyzet és egyéb erdforrasok
rendelkezésre dlldsatdl, valamint az egyes felek vonatkozd torvényeitdl, rendeleteitsl, politikaitdl és programjaitdl

fugg.

5. SZELLEMI TULAJDON

5.1. Az ADREP-taxonémia az ICAO szellemi tulajdona, és az is marad.

5.2. Az ECCAIRS 2 rendszer és a kapcsolddd szoftvereszkozok az EU szellemi tulajdonat képezik, és ez a jovdben is igy
lesz.

5.3. A felek nem felel@sek az 6sszegytjtott adatok minGségéért vagy mennyiségéért.
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5.4. A felek elismerik egymads szerz6i jogaira, védjegyeire, elnevezéseire, logbira és minden egyéb szellemi tulajdondra
vonatkozé tulajdonjogdt és minden egyéb kapcsol6dd jogot. A felek szellemi tulajdondnak a madsik fél altali
hasznélatdhoz a jogtulajdonos fél elGzetes irasbeli jovahagyasa szitkséges. Ilyen jovdhagyds esetén a felhaszndlds nem
kizdrélagos, és a madsik fél szellemi tulajdondt haszndlé fél szigortian és johiszemten betartja a jogtulajdonos fél
irdsbeli utasitdsait, valamint irdnymutatdsait és el8irdsait.

6. MODOSITAS ES MEGSZUNES
6.1. Ez a munkarend az EU-ICAO vegyes bizottsag hatdrozataval mddosithaté.

6.2. Ezt a munkarendet barmelyik fél barmikor megsziintetheti a mésik fél szdmara hat (6) hénappal kordbban irasban
megkiildott felmondds atjan.
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