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IV

(Tdjékoztatdsok)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

TANACS

A Tandcs kovetkeztetései a szabdlyozéi tesztkornyezetekrdl és a kisérleti zairadékokrél mint a
digitdlis kor gyokeres viltoztatdst igényld kihivdsainak kezelését szolgdlé innovicidbardt, id6tall6 és
reziliens szabdlyozisi keret eszk6zeirdl

(2020/C 447/01)
AZ EUROPAI UNIO TANACSA:

1. EMLEKEZTET a 2020. februdri kovetkeztetéseire ('), amelyekben HANGSULYOZTA, hogy a mindségi jogalkotds a
fenntarthat6 és inkluziv névekedés egyik legfontosabb 6sztonzgje, amely emellett elémozditja a versenyképességet, az
innovéciét, a digitalizdciét és a munkahelyteremtést, tovibbd fokozza az atlathatosagot és biztositja az unids
Jogszabalyokba vetett kozbizalmat; valamint ISMETELTEN HANGSULYOZTA, hogy az uniés szabalyozasnak atlithatonak,
egyszertinek és minimalis koltseggel megvalosxthatonak kell lennie, tovdbbd mindig figyelembe kell vennie a fogyasztok, a
munkavallalok, az egészség, az éghajlat és a kornyezet magas szint(i védelmét. UJOLAG MEGEROSITI arra vonatkozé
kotelezettségvillaldsat, hogy elémozditsa a leginkdbb hatékony szabdlyozdsi eszkozok, példdul a harmonizdcié és a
kolcsonos elismerés alkalmazdsat (%).

2. HANGSULYOZZA, hogy kiilonésen annak érdekében, hogy az EU megerdsodve ldbaljon ki a Covid19-vélsdgbol —
amely komoly hatast gyakorol az EU viéllalkozdsainak tobbségére, mindenekel6tt a kis- és kozépvallalkozdsokra (kkv-k),
ideértve a mikrovallalkozdsokat és az indulé innovativ véllalkozdsokat is, és koziiliik sokak szdmdra egzisztencidlis
fenyegetést jelent —, az unids szabélyozasi keretnek a lehetS leginkdbb versenyképesnek, eredményesnek, hatékonynak,
koherensnek, kiszamithatonak, innovacidbaratnak, idétillénak, fenntarthaténak és reziliensnek kell lennie. Emellett
bizonyitékokon kell alapulnia, védelmeznie és tdmogatnia kell mind a polgdrokat, mind a véllalkozdsokat a teljeskoriien
m(ikod6 unids egységes piacra irdnyul6 célkitiizés Osszefiiggésében, anélkiil, hogy Gjabb sziikségtelen terheket réna réjuk,
és egyuttal csokkentenie kell a mar meglévd sziikségtelen terheket.

3. EMLEKEZTET a szubszidiaritds és az ardnyossig, valamint az el§vigyazatossig elvére, tovabbd a 2016. mdjusi
kovetkeztetéseire (°), amelyekben KIEMELTE, hogy az unids szakpolitikdk és szabdlyozasi intézkedések kidolgozasdnak
vagy aktualizdldsinak mérlegelésekor az innovacids elvet kell alkalmazni, ami azzal jir, hogy az Osszes szakpolitikai
teriileten a jogszabdlyok kidolgozdsdnak és feliilvizsgdlatanak folyamataban figyelembe kell venni a kutatdsra és az
innovaciéra gyakorolt hatdst; valamint FELSZOLITOTTA a Bizottsigot és a tagallamokat arra, hogy az innovéciébarit,
idétallo ]ogszabalyok szempontjdt juttassik érvényre a jelenlegi szabdlyozdsr6l a REFIT program keretében folytatott
megbeszéléseik sordn; tovibbd FELHIVTA a Bizottsigot és a tagillamokat arra, hogy tarjik fel és csereljek ki egymadssal a
bevilt gyakorlatokat arra vonatkozdan, hogy a szabalyozas miként tehetd id6tallobbd, Valamlnt a kutatdst és az innovécio6t
elémozditd tényezdvé, ideértve a kisérletezés és a rugalmassag lehetosegelt is. EMLEKEZTET a bevilt gyakorlatoknak a
Tandcs maltai elnoksége dltal 2017-ben szervezett cseréjére, amelynek sordn nyilvanval6vé vilt, hogy szdmos tagdllam mar
jelenleg is fontoléra veszi a kisérletezést és az innovacidhoz kapcsolodd egyéb eszkozoket a szakpolitikak kialakitdsa
soran (¥).

() 6232/20.

() Intézménykozi megdllapodds a jogalkotds mindéségének javitdsardl, 47. pont.
() 9580/16.

() WK 6474/2017.
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4. KIEMELL hogy a rugalmassig és a kisérletezés fontos eleme lehet egy hatékony, innovacidbarat, id6talld,
bizonyitékokon alapul6 és reziliens szabalyozdsi keretnek, amely el6mozditja a versenyképességet, a novekedést, a
fenntarthatdsagot, a ,szabdlyozdsi tanuldst”, valamint az eurdpai technoldgiai szuverenitdst és vezet§ szerepet, tovabba
eldsegiti a rendszerszintli sokkhatdsok, valamint a gyokeres valtoztatdst igényld, illetve a hosszi tavi jovébeli kihivasok
kezelését.

5. MEGALLAPITJA, hogy a szabilyozéi tesztkornyezeteket egyre gyakrabban alkalmazzdk szémos dgazatban, igy
példéul a pénziigyek, az egészségiigy, a jogi szolgiltatdsok, a légi kozlekedés, a szdllitds, a logisztika és az energetika
teriiletén, gyakran dj, kialakuléban 1év6 technoldgidk alkalmazdsival — ezek kozé tartozik példdul a mesterséges
intelligencia (Al) és a blokkldnc/megosztott f6konyvi technoldgia (DLT) — vagy a madr 1étez8 technoldgidk innovativ
alkalmazdsdval egyiitt (°).

6. NYUGTAZZA az innoviciés elv id6kozi értékelésének aldtimasztisihoz a Bizottsdg szdmdra 2019-ben késziilt
tanulmdnyt (,Study supporting the interim evaluation of the innovation principle”), amely kiemelte, hogy az EU-ban az
innovici6t jobban el6segits kornyezetet kell teremteni azdltal, hogy megerdsitik a Bizottsdgnak a kisérleti szabdlyozds —
tobbek kozott a szabalyozéi tesztkornyezetek — kidolgozdsdra vonatkozé megkozelitését (). NYUGTAZZA, hogy a
Bizottsdg 2020. évi tudomdnyos, kutatdsi és innovacids teljesitményjelentése megéllapitja, hogy a technoldgiai fejlédés
gyorsuldsa egyben kevésbé tradicionalis megkozelitéseket — mint amilyen példdul a szabélyozdi tesztkornyezet — tesz
szitkségessé a szabdlyozds és a szakpolitikdk tekintetében (7).

7. MEGALLAPITJA, hogy a Bizottsdg a ,Kkv-stratégia a fenntarthaté és digitdlis Eurépaért” cimii kozleményében
bejelentette, hogy kisérleti projekt inditdsdval &szténozni fogja a tagallamokat szabélyoz6i tesztkornyezetre vonatkozd
javaslatok kidolgozasdra (¥). NYUGTAZZA, hogy a Bizottsig az eurépai blokklancpartnerséggel egyiittmtikodésben a
blokkldncra vonatkozdan egy pdneurdpai szabilyozéi tesztkornyezet kialakitdsdt tervezi, amelynek 2021-22-ben kell
mikodképessé vdlnia. NYUGTAZZA, hogy a Bizottsig Strukturilisreform-timogat6 Fo1gazgatosaga segitséget nyujt az
Europal Ujjaépitési és Fejlesztési Banknak ahhoz, hogy Gorogorszagban, Esztorszagban és Lengyelorszdgban timogatast
nytjtson a szabalyozéi tesztkornyezetek kialakitdsahoz (°).

8.  Olyan konkrét keretnek TEKINTI a szabilyozdi tesztkornyezeteket, amelyek a kisérletezéshez strukturdlt kornyezetet
biztositva, korldtozott idtartamra és egy dgazat vagy teriilet korlatozott részében adott esetben lehet6vé teszik valds
kornyezetben — jelenleg f6ként a digitalizicié keretében — innovativ technoldgidk, termékek, szolgdltatisok és
megkozelitések szabalyozasi feliigyelet keretében torténd, a megfelel8 biztositékok garantdldsa melletti tesztelését (*°).

9. A kisérleti zdradékokat olyan jogi rendelkezésekként ERTELMEZI, amelyek lehetévé teszik a jogszabalyok
végrehajtasdval és betartatdsaval megbizott hatdsdgok szdmdra, hogy eseti alapon bizonyos fokd rugalmassigot
biztositsanak az innovativ technoldgidk, termékek, szolgdltatdsok és megkozelitések tesztelését illetGen (”)
MEGALLAPITJA, hogy a kisérleti zaradékok képezik gyakran a szabalyoz6i tesztkornyezetek jogalapjat, és azokat mar
alkalmazzak unids jogszabalyokban és szamos tagorszag jogi keretében.

10. HANGSULYOZZA, hogy a szabdlyozéi tesztkornyezetek lehetdséggel szolgdlhatnak a szabalyozas elémozditisira a
proaktiv ,szabélyozdsi tanulds” révén, lehet6vé téve a szabalyozd hatdsagok szdmdra, hogy megfelelébb szabalyozasi
ismereteket szerezzenek, és — kiillonosen a nagyon korai szakaszban — a legmegfelel6bb médon, a valds életbdl szarmazo
bizonyitékok alapjan szabalyozzdk az innovécidkat, ami kiilondsen fontos lehet nagy fokt bizonytalansig és gyokeres
véltoztatast igényl6 kihivdsok esetén, illetve 1ij szakpolitikdk kidolgozdsakor.

11.  KIEMELL hogy a szabdlyozdi tesztkornyezetek jelent6s lehetSségeket kinalhatnak mindenekeldtt az innovéciora és a
novekedésre az ipar, a szolgéltatdsok és mds dgazatok teriiletén valamennyi vallalkozds szdmdra, kiilonds tekintettel a kkv-
kra, a mikrovallalkozdsokra és az induld innovativ vallalkozdsokra.

() Attrey, A., Lesher, M. és Lomax, C.: ,The role of sandboxes in promoting flexibility and innovation in the digital age” (,A
tesztkornyezetek szerepe a rugalmassdg és az innovicié elémozditdsaban a digitdlis korban”), Digitdlis Eszkoztdr, 2. szakpolitikai
feljegyzés, 2020.

() https:/[ec.europa.eu/info/publications/study-supporting-interim-evaluation-innovation-principle_en

() https:/[ec.europa.eu/info/publications/science-research-and-innovation-performance-eu-2020_en

() 6783/20 (COM (2020)103).

(’) Parenti, R., ,Regulatory Sandboxes and Innovation Hubs for FinTech” (Pénziigyi innovécids tesztkornyezetek és pénziigyi innovacios

platformok a FinTech cégek szdmdra), a Gazdasdgi és Monetdris Bizottsdg szdmdra készilt tanulmdny, Gazdasigpolitikai,

Tudomanypolitikai és EletminGségi Tematikus Foosztaly, Eurépai Parlament, Luxembourg, 2020.

(") Eurdpai Bizottsdg, 21. eszkoz — Kutatds és innovdcid, A mindségi jogalkotds eszkoztdra; Eurdpai Bizottsdg; 6783/20 (COM (2020)
103).

(") Eurdpai Bizottsdg, 21. eszkoz — Kutatds és innovacid, A mindségi jogalkotds eszkoztara, a kisérleti zdradékokrdl szo6l6 1. pont, 151. o.
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12.  KIEMELL hogy a szabalyozéi tesztkornyezeteknek és a kisérleti zaradékoknak mindig tiszteletben kell tartaniuk a
szubszidiaritds és az ardnyossdg elvét, illetve az elGvigydzatossag elvét, és el§ kell mozditaniuk ezek alkalmazdsat. Minden
esetben biztositani kell tobbek kozott a polgarok, a fogyasztok, a munkavallalok, az egészség, az éghajlat és a kornyezet
magas szint(i védelmét, valamint a jogbiztonsdgot, a pénziigyi stabilitdst, az egyenld versenyfeltételeket és a tisztességes
versenyt, és tiszteletben kell tartani a védelem meglévd szintjeit.

13. A kisérleti zdradékok tekintetében:

a) Arra OSZTONZI a Bizottsdgot, hogy a jogszabélyok kidolgozdsa és feliilvizsgdlata sordn tovabbra is vegye fontoléra a
kisérleti zaradékok eseti alapon torténd alkalmazasat, valamint értékelje a kisérleti zaradékok alkalmazdsat az utélagos
értékelésekben és a célravezetségi vizsgdlatokban;

b) KIEMELI, hogy a kisérleti zdradékok szdmos jelenlegi és jovébeli jogalkotdsi javaslatban jelentGséggel birhatnak;

¢) TAMOGATJA, hogy a Szabilyozéi Ellendrzési Testiilet a hatdsvizsgalatok, értékelések és célravezetéségi vizsgalatok
vizsgélata sordn tovébbra is ellendrizze, hogy kell§ figyelmet forditanak-e a szabdlyozds innovaci6ra gyakorolt hatdsara,
amibe beletartozhat tobbek kozott a kisérleti zdradékok alkalmazdsa is;

d) HANGSULYOZZA, hogy a jogalkotsi javaslatok megvitatdsakor meg kivanja vizsgalni a kisérleti zaradékok lehetséges
beépitését;
e) FELKERI a Bizottsigot, hogy készitsen attekintést az uni6s jogban létezé fbb kisérleti zradékokrol;

f) FELKERI a Bizottsigot, hogy azonositsa azokat a szakpolitikai teriileteket és szabdlyozdsokat, ahol tovabbi kisérleti
zéradékok alkalmazdsa segitheti az innovaci6 és a szabélyozds elémozditdsat; arra OSZTONZI a Bizottsdgot, hogy e
tekintetben konzultdljon a tagdllamokkal és az érdekelt felekkel, példdul a jovGallosagi platformon vagy célzott
konzultdciékon keresztiil.

14. A szabilyozéi tesztkornyezetek tekintetében: FELKERI a Bizottsgot, hogy a tagdllamokkal egyiittmikodve
szervezzék meg a szabdlyozoi tesztkornyezetekkel kapcsolatos informdcidknak és legjobb gyakorlatoknak a tagdllamok és
a Bizottsag kozotti cseréjét annak érdekében, hogy:

a) dttekintsék a szabdlyozdi tesztkornyezetek EU-n beliili alkalmazdsdnak aktudlis dlldsdt;
b) Osszegyjtsék a szabalyozdi tesztkornyezetek jogalapjaval, végrehajtdsaval és értékelésével kapcsolatos tapasztalatokat;

) elemezzék, hogy a szabalyozéi tesztkornyezetekbdl nemzeti szinten levont tanulsigok miként jarulhatnak hozza unids
szinten a tényeken alapul6 szakpolitikai dontéshozatalhoz.

15.  FELKERI a Bizottsigot, hogy 2021 elsé felében nyijtson be jelentést a szabalyozéi tesztkornyezetekkel kapcsolatos
informécidk és bevalt gyakorlatok e cseréje, valamint az unids jogban jelenleg létezé kisérleti zaradékok attekintése sordn
elért eredményekrdl annak érdekében, hogy a mindségi jogalkotdssal foglalkozé munkacsoport a Tandcs portugél
elnoksége soran megbeszélést folytathasson arrdl; tovabbd 2021 mésodik felében terjessze el§ a szabélyozdi tesztkornye-
zeteknek és kisérleti zdradékoknak az Unién beliili és unids szinten valé lehetséges jovébeli alkalmazdsaval kapcsolatos
végs6 eredményeket és elemzéseket, illetve gyakorlati ajanldsokat annak érdekében, hogy a mindségi jogalkotdssal
foglalkozé munkacsoport a Tandcs szlovén elnoksége alatt megvitathassa és nyomon kovethesse azokat.
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EUROPAI BIZOTTSAG
Eurodtviltdsi drfolyamok (')
2020. december 22.
(2020/C 447/02)
1 euro =
, Atvéltdsi , Awvéltasi
Pénznem . Pénznem ,
arfolyam arfolyam
USD USA dollar 1,2239 CAD  Kanadai dolldr 1,5753
JPY Japan yen 126,52 HKD  Hongkongi dolldr 9,4885
DKK Dan korona 7]4401 NZD [jj-zélandi dOHéI‘ 1 , 7299
GBP Angol font 091148 | SGD  Szingapiri dolldr 1,6327
SEK Svéd korona 10,1143 KRW  Dél-Koreai won 1353,44
. ZAR Dél-Afrikai rand 17,8544

CHF Svéjci frank 1,0837

CNY Kinai renminbi 8,0056
ISK Izlandi korona 156,10

HRK Horvét kuna 7,5420
NOK Norvég korona 10,5938

IDR Indonéz ripia 17 410,10
BGN Bulgér leva 1,9558

MYR  Mal§j ringgit 4,9703
CZK Cseh korona 26,303 . . .

PHP  Filop-szigeteki peso 58,870
HUF Magyar forint 362,33 RUB Orosz rubel 92,2025
PLN Lengyel zloty 45116 | TR Thaifoldi baht 36,901
RON  Romin lj 48665 | BRI Brazil real 6,2842
TRY Térok lira 93325 | MXN  Mexikéi peso 24,4948
AUD Ausztrdl dolldr 1,6191 INR Indiai rtipia 90,3975

() Forrds: Az Eurépai Kozponti Bank (ECB) dtvéltdsi drfolyama.



A vegyi anyagok regisztrdldsirol, értékelésérdl, engedélyezésérél és korlitozasir6l (REACH) sz616 19072006 EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
XIV. mellékletében felsorolt anyagok felhaszndlds céljabdl térténd forgalomba hozataldnak és/vagy felhaszndldsinak engedélyezésérdl sz616 eurdpai bizottsigi
hatdrozatok 6sszefoglaléja

(Kozzétéve az 1907/2006/EK rendelet (')64. cikke (9) bekezdésének megfelelden)

Engedélyezésrdl sz616 hatirozatok

(EGT-vonatkozisii szoveg)

(2020/C 447/03)

A hatédrozat ()
hivatkozdsi
szama

A hatédrozat kelte

Az anyag neve

Az engedély jogosultja

Az engedély szdma

Engedélyezett
felhasznélés

A felilvizsgalati
idGszak lejartdnak
idépontja

A hatédrozat indokai

C(2020) 8797

2020. december 18.

Krém-trioxid

EK-szam: 215-607-8,
CAS-szam: 1333-
82-0

Chemservice GmbH;
Herrnsheimer
Hauptstrasse 1b
67550 Worms,
Németorszag

Atotech Deutschland
GmbH, Erasmusstrafle
20, 10553, Berlin,
Németorszag

Boeing Distribution
Inc., Schillingweg 40,
2153PL, Nieuw-Ven-
nep, Noord-Holland,
Hollandia

Prospere Chemical
Logistic OU, Lao 21,
74114 Maardu, Eszt-
orszag

CROMITAL S.PA,,
Strada Quattro, Pal.
A7,20090, Assago
(MI), Olaszorszdg
Elementis Chromium
LLP, Eaglescliffe, TS16
0QG, Stockton on
Tees, Egyesiilt Kirdlysig

REACH/20/18/0

REACH/20/18/1

REACH/20/18)2

REACH/20/18/3

REACH/20/18/4

REACH/20/18/5

Kizdrélag a
REACH/20[18/7 -
REACH/20[18/34
szerinti felhasznaldsra
szant keverékek elGél-
litdsahoz

2024. szeptem
ber 21.

Az 1907/2006/EK rendelet 60. cikke (4)
bekezdésének megfelelGen az anyag
felhasznaldsabol szdrmaz6 tarsadalmi-
gazdasdgi el6nyok jelentdsebbek, mint
annak az emberi egészséget érint§ koc-
kdzatai, tovabbd nem dllnak rendelke-
zésre alkalmas alternativ anyagok vagy
technolégidk.

() HLL 396, 2006.12.30., 1. 0.
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MacDermid Enthone
GmbH, Elisabeth-Sel-
bert-Str. 4, 40764,
Langenfeld, Németor-
szag

Chemservice GmbH

Atotech Deutschland
GmbH

Boeing Distribution
Inc.

Prospere Chemical
Logistic OU

CROMITAL S.P.A.

Elementis Chromium
LLP

MacDermid Enthone
GmbH

Chemservice GmbH

Atotech Deutschland
GmbH

Boeing Distribution
Inc.

Prospere Chemical
Logistic OU

REACH/20/18/6

REACH/20/18]7

REACH/20/18/8

REACH/20/18/9

REAC-
H/20/18/10

REAC-
H/20/18/11

REAC-
H/20/18/12

REAC-
H/20/18/13

REAC-
H/20/18/14

REAC-
H/20/18/15

REAC-
H/20/18/16

REAC-
H/20/18/17

Funkciondlis krémo-
zds, ha a tervezett fel-
haszndlashoz a kovet-
kezg alapvetd funkcidk
vagy tulajdonsdgok
barmelyike sziikséges:
kopésallosag, kemény-
ség, rétegvastagsag,
korréziballosag, surlo-
dési egytitthat6 vagy a
feliileti morfolégidra
gyakorolt hatds

A funkciondlis krémo-
zdshoz vagy a dekora-
ci6s jellegti funkciond-
lis kromozashoz nem
kapcsol6do feliiletke-
zelés repiiléstechnikai
és Girrepiilési alkalma-
zdsokhoz, ha a terve-
zett felhasznéldshoz a
kovetkezd alapvetd
funkcidk vagy tulaj-
donsdgok barmelyike
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CROMITAL S.P.A.

Elementis Chromium
LLP

MacDermid Enthone
GmbH

Chemservice GmbH

Atotech Deutschland
GmbH

Boeing Distribution
Inc.

Prospere Chemical
Logistic OU
CROMITAL S.PA.

Elementis Chromium
LLP

MacDermid Enthone
GmbH

REAC-
H/20/18/18
REAC-
H/20/18/19
REAC-
H/20/18/20

REAC-
H/20/18/21
REAC-
H/20/18/22
REAC-
H/20/18/23
REAC-
H/20/18/24
REAC-
H/20/18/25
REAC-
H/20/18/26
REAC-
H/20/18/27

sziikséges: korrdziddl-
16sdg/aktiv korr6zio-
gatlds, vegyi anyagok-
kal szembeni ellendll6
képesség, keménység,
tapadds-elGsegités (a
késébbi bevonatokhoz
vagy festékekhez sziik-
séges tapadashoz),
hémérséklettel szem-
beni ellenall6 képesség,
elridegedéssel szem-
beni ellendllé képesség,
kopésallésag, az orga-
nizmusok megtapada-
sdt gatl6 feliileti tulaj-
donsagok, rétegvastag-
sag, rugalmassag és
ellenallds

A funkcionilis kré-
mozashoz vagy a
dekoracids jellegt
funkcionalis krémo-
zdshoz nem kapcso-
16d6 feliiletkezelés (az
6nbevonatd acél
passzivaldsanak kivé-
telével [elektrolitikus
onbevonat — ETP])
épitészeti, gépjarmi-
pari, fémgyartési és
-kikészitési, valamint
az éltalinos mérnoki
ipardgakban torténd
alkalmazdsra, ha a ter-
vezett felhasznaldshoz
a kovetkezd alapvetd
funkcidk vagy tulaj-
donsdgok barmelyike
szitkséges: korrézioal-
l6sag/aktiv korr6zié-
gatlds, rétegvastagsag,
nedvességéllosag, tap-
adds-elGsegités (a
kés6bbi bevonatok-
hoz vagy festékekhez
szitkséges tapadds-
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Chemservice GmbH

Atotech Deutschland
GmbH

Boeing Distribution
Inc.

Prospere Chemical
Logistic OU

CROMITAL S.P.A.

Elementis Chromium
LLP

MacDermid Enthone
GmbH

REAC-
H/20/18/28

REAC-
H/20/18/29
REAC-
H/20/18/30
REAC-
H/20/18/31
REAC-
H/20/18/32
REAC-
H/20/18/33

REAC-
H/20/18/34

hoz), ellendllds, vegyi
anyagokkal szembeni
ellendllé képesség,
kopdsillosag, elektro-
mos vezetGképesség, a
hordozdfeliilettel valo
kompatibilitds, (termi-
kus) optikai tulajdon-
sagok (vizudlis megje-
lenés), héallosag,
élelmiszerekkel kap-
csolatos biztonsdgos-
sdg, bevonati fesziilt-
ség, villamos szigetelés
vagy lerakdddsi sebes-
ség

Onbevonatii acél
passzivaldsa (elektroli-
tikus 6nbevonat—ETP)

(") A hatdrozat az Eur6pai Bizottsdg kovetkezd internetes oldaldn érhetd el: http:/[ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reachfabout/index_en.htm.
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http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/about/index_en.htm

Bizottsigi kozlemény az dllami timogatdsok visszafizettetése esetén 2021.1.1.5jét6l alkalmazand6 kamatldbakrél és referencia-|leszimitoldsi kamatldbakrol
(Kozzétéve a 2004. dprilis 21-i 794/2004/EK bizottsdgi rendelet (HL L 140., 2004.4.30., 1. 0.) 10. cikkének megfelelden.)
(2020/C 447/04)
Az alapkamatldbak kiszdmitdsa a referencia-kamatlab és a leszamitoldsi kamatldb megéllapitdsi médjanak médositdsdrol sz6l6 bizottsagi kozleménynek (HL C 14., 2008.1.19., 6. o.)
megfelelGen tortént. A referencia-kamatlédb alkalmazdsatdl fiiggden az e kozleményben meghatdrozott megfelel§ kamatfelarakat még hozza kell adni az alapkamatlabhoz. A leszdmitolasi
kamatldb esetében ez azt jelenti, hogy 100 bézispontos kamatfeldrral kell novelni az alapkamatldbat. A 794/2004/EK rendeletet médosité 2008. janudr 30-i 271/2008/EK bizottsigi
rendelet szerint — amennyiben kiilon hatdrozat masként nem rendelkezik — a visszafizetési kamatlab kiszdmitdsa esetében is 100 bazisponttal kell novelni az alapkamatlabat.

A moédositott kamatlabak félkvéren szedve szerepelnek.

A kordbban kozzétett tablazat megtaldlhatd itt: HL C 436., 2020.12.17., 29. o.

-t6l -ig: AT | BE |BG | CY | CZ | DE | DK | EE | EL | ES FI FR |HR | HU | IE IT LT | LU | LV | MT | NL | PL | PT | RO | SE SI SK | UK

2021.1.1. -0,45 | -0,45|0,00 | -0,45 | 0,44 | -0,45 | 0,06 | -0,45 | -0,45 | -0,45 | -0,45 | -0,45 | 0,22 | 0,80 | -0,45 | -0,45 | -0,45 | -0,45 | -0,45 | -0,45 | -0,45 | 0,23 | -0,45 | 2,07 | 0,00 | -0,45 | -0,45 | 0,15
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C 447/10 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2020.12.23.

A Bizottsig kozleménye — Az Unid gydgyszerészeti vivmanyainak alkalmazdsa a hagyomanyosan a
Nagy-Britannidbdl vagy azon keresztiil torténd gyégyszerellitistdl fiiggd piacokon az dtmeneti
idGszak végét kovetGen

(2020/C 447/05)

Az Egyesiilt Kirdlysag 2020. februdr 1-jén kilépett az Eurdpai Unidbdl, és ,harmadik orszag” lett (!).A kilépésrdl rendelkezd
megallapodas (%) 2020. december 31-ig tart6 dtmeneti idGszakot ir el8. Eddig az id6pontig az unids jog teljes egészében
alkalmazand6 az Egyesiilt Kirdlysdgra és az Egyesiilt Kirdlysigban (*). Ez magdban foglalja az Unié gydgyszerészeti
vivmdnyait is, kiilonosen a 2001/82/EK irdnyelvet (), a 2001/83/EK irdnyelvet (°), az (EU) 2016/161 felhatalmazdson
alapul6 bizottsagi rendeletet (°) és a 2001/20/EK irdnyelv () 13. cikkét, amelyek e kozlemény szempontjabdl relevansak.

Az atmeneti idGszak végétdl az unids jog nem lesz alkalmazandé az Egyesiilt Klralysagra Az Trorszagrol és Eszak-
frorszagrél sz6l6 jegyzokonyv alkalmazasinak kezdonap]atol ugyanakkor bizonyos unids jogszabalyok (koztik a fent
emlitettek) és az azok VegrehaJtasara modositdsdra és felvdltdsdra irdnyul6 intézkedések a széban forgé jegyzdkonyv
5. cikke (4) bekezdésének és 20. melléklete 20. pontjanak megfelelGen alkalmazandéva valnak Eszak-lrorszdg tekintetében
az Egyesiilt Kiralysdgra és az Egyesiilt Kirdlysdgban.

A gyakorlatban ez kiilonosen a kovetkezdket jelenti:

- az Eszak-frorszdgban forgalomba hozott (a fent emlitett jogszabalyok hatilya ald tartozd) gyogyszereknek, illetve
gybgyaszati készitményeknek (a tovabbiakban: gyogyszerek) meg kell felelniiik az uniés jogban meghatdrozott
szabalyozasi kovetelményeknek (vo. az Trorszagrol és Eszak-frorszagrol sz616 jegyzSkonyv 5. cikke (4) bekezdésének a
jegyz6konyv 2. mellékletével sszefiiggésben értelmezett rendelkezéseivel);

— a gybgyszercknek az EU-ban vagy Eszak- Irorszagban érvényes forgalombahozatali engedéllyel kell rendelkezniiik,
amelynek jogosultja az EU-ban vagy Eszak-lrorszagban tallhaté;

~ a Nagy-Britannidbél Eszak-lrorszdgba vagy az Uni6ba irdnyulé gyogyszerkereskedelem az alkalmazandé unids jog
értelmében behozatalnak mindsiil;

~ az Uniébol vagy Eszak-Trorszagbol az Egyesiilt Kirdlysdg barmely mas részébe (Nagy-Britannidba) vagy barmely mds
harmadik orszdgba irdnyul6 gydgyszerkereskedelem az alkalmazandé unis jog értelmében kivitelnek mindsiil;

— az Egyesiilt Kirdlysdg hat6sdgai dltal kiadott engedélyek elvben nem érvényesek az uni6s jog értelmében, és kizdrdlag
akkor ismerhet6k el Eszak-Irorszagban, ha az alkalmazandé unids joggal 6sszhangban fogadtik el Sket (vo. az
frorszdgrol és Eszak-rorszagrol sz616 jegyz6konyv 7. cikkének (3) bekezdésével);

- a gyégyszerellétés barmely olyan 1épése, amelyet az Unidban kell elvégezni annak érdekében, hogy a gyégyszereket az
unids joggal osszhangban forgalomba lehessen hozni (pl. a gyértdsi tételek felszabaditdsa), az unids jog (teriileti)
hatdlyan beliil, azaz az Unidban vagy Eszak-frorszdgban kell, hogy végbemenjen, és Nagy-Britannidban kizarélag a
harmadik orszdgokban végezhetd tevékenységekre keriilhet sor.

(") A harmadik orszdg olyan orszag, amely nem tagja az EU-nak.

G] Mega llapodas a Nagy-Britannia és Eszak-rorszag Egyesiilt Kiralysdganak az Eurépai Uniébol és az Eurépai Atomenergia-kozosségb6l
torténd kilépésérdl (HL L 29., 2020.1.31., 7. 0.) (,a kilépésré] rendelkez8 megéllapodds”).

() A kilépésrél rendelkezd megéllapodds 127. cikkében meghatdrozott egyes kivételekkel, amelyek egyike sem relevins e kozlemény
szempontjabol.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/82/EK irdnyelve (2001. november 6.) az llatgydgydszati készitmények kozosségi kodexérsl
(HLL 311, 2001.11.28,, 1. 0.).

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

() A Bizottsig (EU) 2016/61 felhatalmazdson alapulé rendelete (2015. oktdber 2.) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek az emberi felhasznéldsra szdnt gydgyszerek kiils§ csomagoldsdn elhelyezendd biztonsdgi elemekre vonatkozd részletes
szabalyok meghatdrozdsa tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 32.,2016.2.9., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/20/EK irdnyelve (2001. dprilis 4.) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekkel végzett
klinikai vizsgdlatok sordn alkalmazand6 helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozé tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérdl (HL L 121., 2001.5.1., 34. 0.).



2020.12.23. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja C 447/11

A Bizottsdg és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség 2017 ota aktivan terjeszt minden relevans informdciot annak érdekében,
hogy felhivja az osszes érdekelt fél figyelmét az Egyesiilt Kirdlysdg kilépésének hatdsaira, és figyelmeztesse Sket arra, hogy
iddben, az dtmeneti idészak lejarta el6tt alkalmazkodniuk kell azokhoz. A sziikséges valtoztatdsokat a klinikai vizsgdlatok
esetében az utoljdra 2020. mdjus 7-én moédositott és kozzétett (), a gydgyszerek esetében pedig az utoljra
2020. mdrcius 13-dn modositott és kozzétett (°) brexitfelkésziilési kozlemény ismertette.

Mindazondltal bizonyos, hagyomanyosan a Nagy-Britannidbdl vagy azon keresztiil torténd gyogyszerelldtdsra tdmaszkodo
piacoknak (Ciprus, [rorszdg, Mélta és Eszak-frorszdg) (%) tobb iddre lehet szitkségiik elldtasi lancaik 4talakitisihoz és az
dtmeneti id@szak lejartdnak figyelembevételéhez. Ebben az osszefiiggésben dontS fontossigi, hogy az unids
gybgyszerészeti vivmanyok végrehajtdsa és érvényesitése oly mddon torténjen, hogy egyrészt elkeriilhetd legyen a
gyogyszerhidny, mdsrészt biztositott legyen a kozegészség unids jog altal el6irt magas szintd védelme.

A Bizottsag a fent emlitett, hagyomanyosan a Nagy-Britannidbol vagy Nagy-Britannidn keresztiil torténd gyogyszerelltdstdl
fiiggd piacok esetében a kovetkezd (lejjebb kifejtett) {6 kihivdsokat azonositotta az unids gydgyszerészeti vivmanyoknak
valé megfelelés tekintetében:

1. a gyogyszerek harmadik orszdgokbdl torténs behozataldhoz szitkséges gyartasi engedéllyel rendelkezs gazdasagi
szerepl6k hidnya;

2. a mindség-ellendrzési vizsgdlatok (tételvizsgalatok) elvégzésével kapcsolatos nehézségek;

3. a 2001/83[EK irdnyelvben és az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapulé bizottsigi rendeletben rogzitett, egyedi
azonositd elhelyezésére és ellendrzésére vonatkozo rendelkezéseknek valé megfeleléssel kapcsolatos nehézségek.

Felismerve ezeket a kihivasokat, és figyelembe véve a Covid19-vildgjirvannyal Osszefligg$ rendkiviili kortilményeket, a
Bizottsdg tudomdsul veszi az Unidban és az Egyesiilt Kirdlysdgban mik6ds, magin- és kozszférabeli érdekelt felek arra
vonatkozé kérését, hogy az unids gyodgyszerészeti vivmanyoknak valé teljes kori megfeleléshez tobb id6 dlljon
rendelkezésiikre.

1. A gyégyszerek harmadik orszdgokbél torténd behozataldhoz sziikséges gyartdsi engedéllyel rendelkezd
gazdasdgi szereplGk hidnya

A. Emberi felhaszndldsra szdant gyogyszerek és dllatgydgydszati készitmények

A 2001/83/EK irdnyelv 40. cikkének (3) bekezdése és a 2001/82[EK 1ranyelv 44. cikkének (3) bekezdése szerint barki, aki
harmadik orszagokbol szdrmazé gyogyszereket hoz forgalomba az unids jognak megfeleléen (az Uniban vagy Eszak-
Irorszagban) az unids jog értelmében importSrnek mindsiil, ezért az importér szekhelye szerinti tagdllam vagy — Eszak-
frorszagban letelepedett importérok esetében — az Eszak-frorszdg tekintetében eljaré Egyesiilt Kirdlysdg altal az emberi
felhasznaldsra szdnt gyogyszerek esetében a 2001/83/EK irdnyelv 41. és 42. c1kkenek az éllatgyogydszati készitmények
esetében pedig a 2001/82/EK irdnyelv 45. és 46. cikkének megfelelGen kidllitott gyartasi engedéllyel kell rendelkeznie. Az
ilyen gyartasi engedély kidllitasdnak feltételei kozé tartozik tobbek kozott egy megfeleloen képesitett személy rendelkezésre
dllisa az Uniéban vagy Eszak-frorszdgban, a gyarté/importér ellendrzése és a helyes gyartési gyakorlatoknak valé
megfelelése.

A 2001/83[EK irdnyelv 118. cikke és a 2001/82[EK irdnyelv 84. cikkének e) pontja szerint az unids gy6gyszerészeti
vivmanyokat alkalmazé illetékes hatdsigok kotelesek felfiiggeszteni vagy visszavonni egy gyodgyszer forgalombahozatali
engedélyét, ha az engedély jogosultja nem rendelkezik érvényes gyartdsi engedéllyel, vagy ha az ilyen gyértdsi engedély
megszerzéséhez sziikséges feltételek valamelyikének nem felel meg.

Annak érdekében, hogy a hagyomdnyosan a Nagy-Britannidbdl torténs gybgyszerellatastol fiiggd piacokon mikodd
gazdasdgi szereploknek a viligjdrvany miatti rendkiviili koriilmények kozott tobb idejiik legyen arra, hogy teljes mértékben
megfeleljenek az unids gyodgyszerészeti vivmanyok kovetelmenyelnek Irorszag, Malta és Ciprus, valamint Eszak-lrorszdg
tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatdsdgai 2021. janudr és 2021. december 31. kozott az alabbiakban
ismertetett gyakorlatot alkalmazhatnak.

() https:/[ec.europa.eu/info/sites/info/files/brexit_files/info_site/clinical-trials_en.pdf

() https://www.ecma.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-
medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf

() A kozlemény azért emeli ki ezeket a tagdllamokat, mert hagyomanyosan az Egyesiilt Kirdlysdg gyogyszerpiacdtol fiiggnek, tovabba
mert gy6gyszerimportjuk jelentds része az Egyesiilt Kirdlysagbdl szarmazik.


https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/brexit_files/info_site/clinical-trials_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-stakeholders-withdrawal-united-kingdom-eu-rules-medicinal-products-human-use-veterinary_en.pdf

C 447/12 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2020.12.23.

Ebben az esetben [rorszdg, Mélta és Ciprus, valamint Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysag illetékes hatésdgai i.
engedélyeznék, hogy olyan nagykeresked6k is importdlhassanak gydgyszereket Nagy-Britannidb6l, amelyek nem
rendelkeznek a 2001/83/EK irdnyelv 40. cikkében és a 2001/82/EK irdnyelv 44. cikkében el6irt gyartasi engedéllyel;
tovabbd ii. nem fuggesztenék fel, illetve vonndk vissza e gydgyszerek forgalombahozatali engedélyét a 2001/83/EK irdnyelv
118. cikkében és a 2001/82[EK irdnyelv 84. cikkének e) pontjdban elSirtak szerint, feltéve, hogy teljesiilnek az aldbbi
feltételek:

- a Nagy-Britannidbol vagy azon keresztiil szdllitott és az uniés jognak megfelelSen forgalomba hozott (azaz az Unidba
vagy Eszak-lrorszagba behozott) gy6gyszereket vagy az Unidban — az emberi felhasznilisra szant gyogyszerek
esetében a 2001/83[EK irdnyelv 51. cikke (3) bekezdésének, az éllatgydgydszati készitmények esetében pedig
a 2001/82[EK iranyelv 44. cikke (3) bekezdésének megfeleléen —, vagy pedig Nagy-Britannidban — az emberi
felhaszndldsra szdnt gyogyszerek esetében a 2001/83/EK irdnyelv 20. cikke b) pontjinak, az éllatgydgydszati
készitmények esetében pedig a 2001/82/EK irdnyelv 24b. cikkének megfelelen — minGség-ellenérzési vizsgdlatnak
(tételvizsgalatnak (1)) vetették ald (lasd e kozlemény 2. szakaszdt);

- a Nagy-Britannidb6l vagy azon keresztiil szallitott és az uniés joggal dsszhangban forgalomba hozott (azaz az Uniéba
vagy Eszak-lrorszdgba behozott) gyogyszerek tekintetében az Unidban egy megfelelden képesitett személy vagy az
Egyesult Kirdlysagban egy megfelelGen képesitett személy az unids jogban meghatdrozottakkal egyenértékd mindségi
szabvanyokat alkalmazva elvégezte a gydrtasi tételek felszabaditdsdt, ezaltal biztositva az emberi egészség védelmének
egyenértékd szintjét;

— a Nagy-Britannidbdl vagy azon keresztiil széllitott gyogyszereket az unids jognak megfeleloen (az Uni6ban vagy Eszak-
frorszagban) forgalomba hozé gazdasagi szerepld rendelkezik az dtmeneti idGszak vége elétt az emberi felhasznéldsra
szant gyogyszerekre vonatkozban a 2001/83[EK irdnyelv 77. cikke (1) bekezdésének és/vagy az dllatgydgydszati
készitményekre vonatkozdan a 2001/82/EK irdnyelv 65. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kidllitott forgalmazdsi
engedéllyel;

— az adott gydgyszer forgalombahozatali engedélyét valamely unids tagdllam illetékes hatdsdga, a Bizottsdg vagy az
Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatdsdga éllitotta ki az dtmeneti id6szak vége eldtt, az unids joggal 6sszhangban;

— a Nagy-Britannidbdl vagy azon keresztiil széllitott gydgyszereket azon a hagyomanyosan a Nagy-Britannidbdl torténd
gyogyszerelldtdstol fuggd piacon teszik a végsd fogyasztok szdmadra elérhetdvé, ahovd importdljak Sket, és mds unids
tagdllamokban nem forgalmazzdk Sket.

frorszdg, Mdlta és Ciprus, valamint Eszak-rorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatosdgai ebben az esetben
havi rendszerességgel jelentést tennének a Bizottsdgnak a gydgyszereket importdlé nagykereskedelmi forgalmazok dltal a
gyartasi engedély megszerzéséhez sziikséges, a 2001/83/EK irdnyelv 41. cikkében és a 2001/82[EK irdnyelv 45. cikkében
meghatdrozott feltételeknek valé megfelelés terén elért el6rehaladdsrol, beleértve killondsen azt, hogy e nagykereskedelmi
forgalmazok szerz8déses jogviszonyt létesitsenek megfelelGen képesitett személyekkel az Unidban.

B. Vizsgdlati gydgyszerek

A 2001/20[EK irdnyelv 13. cikke szerint a harmadik orszdgokbdl szdrmazé vizsgalati gy6gyszereknek az unids joggal
osszhangban torténd forgalomba hozataldhoz az importérnek gydrtdsi engedéllyel is rendelkeznie kell. Az dtmeneti
idGszak végét kovetSen Ciprus, frorszdg, Malta és Eszak-lrorszdg esetében ez a vizsgdlati gyégyszerek Nagy-Britannidbol
vagy azon keresztill torténd széllitdsdra is vonatkozik. A gydrtdsi engedélyekre vonatkozd, a 2001/83[EK irdnyelv
41. cikke és a 2001/82[EK irdnyelv 44. cikke szerinti kovetelményekhez hasonléan a 2001 /20/EK irdnyelv
13. cikkének (2) bekezdése is el6irja, hogy a gyirtdsi engedély birtokosdnak dllandd jelleggel és folyamatosan
rendelkezésére kell, hogy élljon legaldbb egy képzett szakember az uni6s jog hatilyan beliil, azaz az Unidban vagy Eszak-
frorszagban.

(") A 2001/83/EK irdnyelv 51. cikke (1) bekezdésének b) pontja és a 2001/82/EK irdnyelv 55. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerint az
EU-ba behozott gybgyszereket az EU[EGT teriiletén minGség-ellendrzési vizsgalatnak (tételvizsgalatnak) kell aldvetni. Az emlitett
rendelkezések szerint a harmadik orszdgbdl érkezd gydgyszerek esetében, figgetleniil attél, hogy azokat az Unidban gyartottak-e, az
Osszes behozott gydrtdsi tételnek valamelyik tagdllamban teljes korti mindségelemzésen, legalibb a hatéanyagok tekintetében
mennyiségi elemzésen, valamint az 6sszes tobbi, a forgalombahozatali engedély kovetelményeinek megfelel§ gydgyszer mindségének
biztositasdhoz sziikséges vizsgdlaton és ellendrzésen kell keresztiilmennie.
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Annak érdekében, hogy a hagyomdnyosan a Nagy-Britannidbdl torténs gyodgyszerellatastol fiiggd piacokon mikodd
gazdasdgi szereploknek a vildgjarvany miatti rendkiviili korilmények kozott tobb idejitk legyen arra, hogy teljes mértékben
megfeleljenek az unids gyodgyszerészeti vivmanyok kovetelmenyemek Irorszag, Malta és Ciprus, valamint Eszak-frorszag
tekintetében az Egyesiillt Kirdlysdg illetékes hatdsdgai 2021. janudr és 2021. december 31. kozott az aldbbiakban
ismertetett gyakorlatot alkalmazhatndk a vizsgdlati gydgyszerek tekintetében.

Ebben az esetben [rorszdg, Mélta és Ciprus, valamint Eszak-[rorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hat6sigai
engedélyeznék, hogy olyan nagykeresked8k is importdlhassanak vizsgalati gydgyszereket Nagy-Britannidbol, amelyek nem
rendelkeznek a 2001/20/EK irdnyelv 13. cikkében el8irt gyartdsi engedéllyel, feltéve, hogy teljesiilnek az aldbbi feltételek:

— a Nagy-Britannidbol vagy Nagy-Britannidn keresztiil szdllitott és az uni6s jog szerinti felhasznéldsra engedélyezett (azaz
az EU-ba vagy Eszak-rorszagba behozott) gyégyszerek sorozatait vagy az Unidban a 2001/20/EK iranyelv 13. cikke
(3) bekezdésének megfelelSen, vagy Nagy-Britannidban a 2001/20/EK irdnyelv 13. cikke (3) bekezdésének megfelelGen
felszabaditottak;

— az adott gyogyszer klinikai vizsgélati engedélyét valamely unids tagallam illetékes hatdsiga, a Bizottsdg vagy az Egyesiilt
Kirdlysag éllitotta ki az dtmeneti id8szak vége el6tt, az unis joggal 6sszhangban;

- a Nagy-Britannidbdl vagy azon keresztiil szdllitott gyogyszereket azon a hagyomdnyosan a Nagy-Britannidbdl torténd
gyogyszerellatastdl fiiggd piacon teszik a végsS fogyasztok szdmadra elérhetévé, ahova importaljak Sket, és mds unids
tagdllamokban nem forgalmazzdk Sket.

frorszdg, Malta és Ciprus, valamint Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatdsdgai ebben az esetben
havi rendszerességgel jelentést tennének a Bizottsdgnak a vizsgdlati gyogyszereket importdlé gazdasdgi szereplSk dltal a
gyartisi engedély megszerzéséhez sziikséges, a 2001/20/EK irdnyelv 13. cikkében meghatdrozott feltételeknek vald
megfelelés terén elért el6rehaladdsrdl, beleértve killondsen azt, hogy e gazdasdgi szereplSk szerzédéses jogviszonyt
létesitsenek megfelelGen képesitett személyekkel az Uni6ban.

2. Az emberi felhaszndldsra szint gyogyszerek és az dllatgyogydszati készitmények tételvizsgilata

A 2001/83/EK irdnyelv 51. cikke (1) bekezdésének b) pontja és a 2001/82/EK irdnyelv 55. cikke (1) bekezdésének b) pontja
szerint az EU-ba behozott gydgyszereket az EU[EGT teriiletén mindség-ellenGrzési vizsgalatnak (tételvizsgalatnak) kell
aldvetni. Az Unibban a gydrtdsi tételek felszabaditdsdra létesitett helyszin meglétének kovetelménye az unids piacon
forgalomba hozott gydgyszerek mindségének biztositdsira szolgdlé unids rendszer egyik alappillére. A mindség-
ellendrzési vizsgalat tekintetében allhatnak azonban fenn olyan, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjain kiviil dll6
objektiv okok, amelyek megakadalyozhatjak Gket abban, hogy id6ben, az dtmeneti idészak végéig elvégeztessék az ilyen
v1zsgalat1 tevékenységeket az Unidban vagy Eszak-frorszagban.

Ezekben az esetekben a 2001/83[EK irdnyelv 20. cikkének b) pontja és a 2001/82[EK irdnyelv 24. cikkének b) pontja
lehet6vé teszi, hogy a Nagy-Britannidbol vagy azon keresztiil szallitott gyogyszereket Cipruson, [rorszagban, Maltin vagy
Eszak-frorszagban forgalomba hozé importérok, illetve a fenti 1. szakaszban leirt, ilyen gyogyszereket ezeken a piacokon
forgalomba hozé nagykereskedelmi forgalmazok indokolt esetben bizonyos ellenGrzéseket Nagy-Britannidban
végeztessenek el. Figyelembe véve az e kozleményben ismertetett rendkiviili korilményeket, a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy
a 2001/83/[EK irdnyelv 20. cikkének b) pontja és a 2001/82/EK irdnyelv 24. cikkének b) pontja értelmében vett ,indokolt
eset” akkor ll fenn, ha az aldbbi feltételek teljesiilnek:

- az érintett gyogyszer minden egyes tételének felszabaditdsit megfelelGen képesitett személy végezte el egy, az EU-ban
taldlhat6 helyszinen, vagy megfelelGen képesitett személy végezte el egy, az Egyesiilt Kirdlysdgban taldlhat6 helyszinen
az unids jogban meghatdrozottakkal egyenértékdi mindségi szabvanyokat alkalmazva — ezéltal biztositva az emberi,
illetve az dllategészség védelmének egyenértéki szintjét — a fenti 1. szakasz szerinti esetekben;

— a minGség-ellendrzési vizsgilatot végzé harmadik fél altal kijelolt létesitményt az illetékes hatosdg feliigyeli, ami
helyszini ellendrzéseket is magdban foglal. Kimutathaté elSrelépés tortént a mindség-ellendrzési vizsgalati helyszinnek
az Uni6ba vagy Eszak-rorszdgba torténd attelepitése terén. A tételvizsgdlat helyszinét az dtmeneti id6szak végét kovetd
tizenkét hénapon belill, legkésébb 2021. december 31-ig létre kell hozni.
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Annak érdekében, hogy élhessenek a 2001/83/EK irdnyelv 20. cikkének b) pontjaban az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerekre és a 2001/82[EK irdnyelv 24. cikkének b) pontjdban az éllatgydgydszati készitményekre vonatkozdan
meghatdrozott eltéréssel, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak értesiteniiik kell az adott termék forgalomba-
hozatali engedélyét megadé illetékes hatésagot (Ciprus, [rorszdg, Malta vagy Eszak-frorszdg), kifejtve, hogy teljesiilnek —
valamint hogy véleményiik szerint miért teljesiilnek — a 2001/83/EK irdnyelv 20. cikkének b) pontja és
a 2001/82/EK irdnyelv 24. cikkének b) pontja értelmében vett ,indokolt eset” fenndlldsdnak fent emlitett kritériumai. Az
Eszak-Trorszgban forgalomba hozandé gydgyszerek tekintetében az MHRA az illetékes hatésig. A kozpontilag
engedélyezett termékek esetében az illetékes hatdsdg az EMA.

Minden ilyen értesitést indokolatlan késedelem nélkiil be kell nydjtani, és azt a hatésigoknak az dtmeneti id8szak végét
kovetSen a lehetd leghamarabb, de legkésébb 2021. janudr 30-dig meg kell kapniuk.

3. Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek egyedi azonosit6jinak elhelyezésére vonatkozé kovetelmények

Mivel az frorszdgrél és Eszak-lrorszagrél szol6 jegyzGkonyv Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysigra és az
Egyesiilt Kirdlysigban alkalmazand6va teszi a 2001/83EK irdnyelvet annak jelenlegi valtozatdban, a 2001/83/EK irdnyelv
54. cikkének 0) pontjdban és 54a. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott biztonsdgi elemek (nevezetesen a hamisitds
elleni eszkdz és az egyedi azonositd) az Eszak-frorszagban forgalomba hozott gyogyszerek esetében is alkalmazandok.
Ezen unidés jogszabaly Eszak-lrorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirilysigra és az Egyesiilt Kirdlysigban torténd
alkalmazdsdnak sérelme nélkil a gydgyszereknek az Egyesult Kirdlysdg barmely mds, Eszak-Irorszdgon kiviili részén
torténd forgalomba hozatala esetében nem sziikséges az unids jogban meghatdrozott ilyen biztonsdgi elemek — példdul az
egyedi azonosit6 — haszndlata.

Ez azt jelenti, hogy 2021. janudr 1-jétdl a Nagy-Brltanmaba szant gyogyszercsomagokat el kell kiiloniteni a Ciprusra,
frorszdgba, Maltira vagy Eszak-frorszagba szant csomagoktél, még akkor is, ha a szdllitisi ttvonal dthalad Nagy-
Britannidn. Az Uni6ban forgalomba hozott gydgyszerekhez hasonléan a ciprusi, frorszdgi, maltai és észak-irorszagi
csomagok adatait is fel kell tolteni az eurdpai kozponti adatbdzisba vagy az érintett teriiletek adattdrol6 rendszereibe,
azoknak a csomagoknak az adatait azonban nem, amelyek végsG rendeltetési helye az Egyesiilt Kirdlysig barmely mads,
Eszak-frorszdgon kiviili részén (Nagy-Britannidban) taldlhaté.

Az Uni6bol barmely harmadik orszdagba — példdul az Egyesiilt Kirdlysigba — exportdlt csomagok tekintetében az
(EU) 2016/161 felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet 22. cikke arra kotelezi a gydgyszereket exportdlé gazdasigi
szereplSket, hogy minden olyan egyedi azonositdt deaktivéljanak, amelyet a kivitel el6tt helyeztek el a csomagon.

Amennyiben a gyogyszereket Nagy-Britannidn keresztiil Ciprusra, [rorszdgba, Méltdra vagy Eszak-Irorszdgba szdllitjak,
f6szabély szerint a gyértési engedéllyel rendelkezd import6r feladata lenne, hogy a széban forgd gydgyszereken
forgalomba hozatalkor 4j egyedi azonosit6t helyezzen el (vo. az (EU) 2016/ 161 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi
rendelet 4. cikkével). Mindazondltal jelenleg Cipruson, frorszdgban, Mltan és Eszak-frorszagban egyetlen olyan importdr
sem rendelkezik gyartdsi engedéllyel, amely képes lenne eleget tenni az unids jogban el8irt azon kotelezettségnek, hogy
2021. janudr 1-jét8l Gj egyedi azonositét helyezzen el a gydgyszereken, vagyis a megfelelés gyakorlatilag lehetetlen lenne.
Ugyanakkor a kozegészség magas szintli védelmének biztositdsa és a hamisitott gydgyszerek Unidn belilli jelenlétének
megel6zése érdekében meg kell akadilyozni, hogy a biztonsdgi elemekkel nem rendelkez8 gydgyszerek forgalomba
keriiljenek az unids piacon.

A Bizottsdg ezért e helyzet kezelése érdekében médositani kivanja az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapuld bizottsdgi
rendelet 22. cikkét.

Az (uni6s piacon forgalomba hozott, Nagy-Britannidba exportalt, majd Ciprusra, frorszagba, Méltra vagy Eszak-lrorszdgba
importalt) gygyszereknek az Uniéb6l Nagy-Britannidba torténd kiviteléért felelds gazdasagi szerepl6k ezutin mdr nem
lennének kotelesek az (EU) 2016/161 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendelet 22. cikkének megfelelGen deaktivalni az
egyedi azonositot.
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E megkozelités alapjan [rorszdg, Malta és Ciprus, valamint Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysdg illetékes
hat6sdgai a kovetkezd feltételek teljesiilése esetén engedélyeznék a nem deaktivalt egyedi azonositéval ellatott gydgyszerek
Nagy-Britannidbdl torténd behozatalat:

— az Unidban letelepedett nagykereskedelmi forgalmazé vagy a forgalombahozatali engedély Unidban letelepedett
jogosultja, amely a gyogyszer Egyesiilt Kirdlysagba torténd kiviteléért felelds, ellendrizte az egyedi azonositét az
eur6pai adattirban vagy a nemzeti adattdrol6 rendszerben;

—  a terméket Eszak-frorszagba, Irorszagba, Ciprusra vagy Méltira importdlé nagykereskedelmi forgalmazo ellendrizte az
egyedi azonositét az eurdpai adattdrban vagy a nemzeti adattdrolé rendszerben;

frorszag, Malta és Ciprus, valamint Eszak-[rorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysdg illetékes hat6sigai ebben az esetben
havonta jelentést tennének a Bizottsignak a gydgyszereket importdlé nagykereskedelmi forgalmazdk dltal
a 2001/83[EK irdnyelv és az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet szerinti, az egyedi azonosité
elhelyezésére vonatkozo kotelezettségek teljesitése terén elért elgrehaladasrol.
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AZ EUROPAI GAZDASAGI TERSEGGEL KAPCSOLATOS TAJEKOZTATASOK

EFTA FELUGYELETI HATOSAG

Az EFTA Feliigyeleti Hat6sdg kozleménye az dllami timogatdsok visszafizettetése esetén 2020.
szeptember 1-jétd] az EFTA-dllamokban alkalmazandé kamatldbakrdl és referencia-| leszamitoldsi
kamatlibakrol

(Kozzétéve az EFTA Feliigyeleti Hatdsdg dllami tdmogatdsokrdl szolé irdnymutatdsdnak VII. részében meghatdrozott
referencia-kamatldbra és leszdmitoldsi kamatldbra vonatkozé szabdlyoknak és az EFTA Feliigyeleti HatGsdg 2004.
juilius 14-i 195/04/COL hatdrozata (*)10. cikkének megfelelen)

(2020/C 447/06)
Az alapkamatldbakat az EFTA Feliigyeleti Hat6sdg 2008. december 17-i 788/08/COL sz. hatdrozatdval médositott, az EFTA
Feltigyeleti Hat6sag dllami tdimogatdsokrdl sz6l6 irdnymutatdsdnak a referencia- és leszdmitoldsi kamatlabak megallapitasi
modszerérdl sz616 fejezetével 6sszhangban szamitjak ki. Az alkalmazand6 referencia-kamatldbak kiszdmitdsahoz az dllami

tdmogatdsokrol sz6l6 irdnymutatdssal 6sszhangban az alapkamatldbhoz megfelel§ kamatfeldrakat kell hozzdadni.

Az alapkamatlabakat a kovetkez6képpen hataroztik meg:

Izland Liechtenstein Norvégia

2020.9.1. - 1,80 -0,46 0,32

() HLL 139.,2006.5.25., 37. 0. és a HL 2006/26 EGT-kiegészitése, 2006.5.25., 1. o.
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v

(Hirdetmények)

A VERSENYPOLITIKA VEGREHAJTASARA VONATKOZO ELJARASOK

EUROPAI BIZOTTSAG

Osszefonédds el6zetes bejelentése

(Ugyszdm: M.10034 — Pizarrefio/Maderas Arauco/E2E JV)

s

Egyszeriisitett eljirds ald vont iigy

(EGT-vonatkozisii szveg)

(2020/C 447/07)

1. 2020. december 15-én a Bizottsdg a 139/2004/EK tandcsi rendelet () 4. cikke szerint bejelentést kapott egy tervezett
osszefon6ddsrol.

E bejelentés az aldbbi vallalkozasokat érinti:
— az Etex NV (Belgium) irdnyitdsa ald tartoz6 Empresas Pizarrefio SA (a tovdbbiakban: Pizarrefio, Chile),

— az Inversiones Angelini y Compaiiia Limitada (Chile) irdnyitdsa ald tartozé6 Maderas Arauco SA (a tovabbiakban:
Maderas Arauco, Chile),

— aPizarrefio és a Maderas Arauco kozos irdnyitdsa ald tartozd E2E SA (a tovdbbiakban: E2E, Chile).

A Pizarrefio és a Maderas Arauco jogatruhdzds Gtjan kiterjeszti a kisérleti kozos véllalkozdsuk, az E2E termékkorét és
foldrajzi hatalyat. Ebbdl kifoly6lag az E2E az Gsszefonddas-ellendrzési rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontja és 3.
cikke (4) bekezdése értelmében ondllé gazdasagi egységgé valik.

2. Az érintett vallalkozdsok iizleti tevékenysége a kovetkezd:

— aPizarrefio esetében: cement- és gipszalapti épitési késztermékek gydrtdsa, forgalmazdsa és értékesitése,

— aMaderas Arauco esetében: fa- és faipari termékek — nevezetesen farostlemezek, rétegelt lemezek és firészdru — gyartdsa
és értékesitése, valamint flirésziizemek iizemeltetése Chilében, Argentindban, Brazilidban, az Egyesiilt Allamokban,

Kanadéban és Mexikdban,

— az E2E esetében: 2D-s panelelemek és 3D-s moduldris egységek fejlesztése, gydrtdsa, Osszeszerelése és beszerelése.

3. A Bizottsag elGzetes vizsgalatira alapozva megillapitja, hogy a bejelentett Osszefonddds az 6sszefonddas-ellendrzési
rendelet hatdlya ald tartozhat, a végleges dontés jogdt azonban fenntartja.

A Bizottsdg a 139/2004/EK tandcsi rendelet szerinti egyes Osszefon6ddsok kezelésére vonatkozd egyszerdsitett eljdrdsrol
sz616 kozleménye () szerint az iigyet egyszerdsitett eljardsra utalhatja.

() HLL 24.,2004.1.29., 1. o. (az 6sszefonidds-ellenSrzési rendelet).
() HLC 366.,2013.12.14., 5.0.
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4. A Bizottsdg felhivja az érdekelt harmadik feleket, hogy az dsszefonddds kapcsan esetlegesen felmeriil§ észrevételeiket
nyujtsdk be a Bizottsdgnak.

Az észrevételeknek a kozzétételt kovetd tiz napon beliil kell a Bizottsighoz beérkezniitk. Az alabbi hivatkozasi szamot
minden esetben fel kell tintetni:

M.10034 — Pizarrefio/Maderas Arauco/E2E JV

Az észrevételeket faxon, e-mailben vagy postai titon lehet a Bizottsdghoz eljuttatni. Az elérhetSségi adatok a kovetkezsk:
E-mail-cim: COMP-MERGER-REGISTRY @ec.europa.cu

Fax +32 22964301

Postai cim:

European Commission

Directorate-General for Competition

Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE
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Osszefonédds el6zetes bejelentése
(Ugyszdm: M.10073 — Vitol/Drax Generation)

Egyszeriisitett eljirds ald vont iigy

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

(2020/C 447/08)

1. 2020. december 15-én a Bizottsdg a 139/2004/EK tandcsi rendelet () 4. cikke szerint bejelentést kapott egy tervezett
osszefon6ddsrol.

E bejelentés az aldbbi vallalkozdsokat érinti:

— a Vitol csoporthoz tartozé Vitol Holding B.V. (a tovabbiakban: Vitol, Hollandia),

— Drax Generation Enterprise Limited (a tovdbbiakban: Drax Generation, Egyesiilt Kiralysdg), amely a Drax Group plec.
tagja.

A Vitol az osszefonddds-ellendrzési rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében kizardlagos irdnyitést szerez a
Drax Generation egésze felett.

Az 6sszefondddsra részesedés visdrldsa ttjan keriil sor.

2. Az érintett véllalkozasok iizleti tevékenysége a kovetkezd:

— a Vitol esetében: energia- és nyersanyag-kereskedelmi véllalat, amely vildgszerte energiatermékek kereskedelmével és
forgalmazdsaval foglalkozik, és az Egyesiilt Kirdlysigban egy villamosenergia-termel§ er6mtivet tizemeltet,

— a Drax Generation esetében: villamosenergia-termeléssel és nagykereskedelmi villamosenergia-elldtassal foglalkoz
véllalat, amely az Egyesiilt Kirdlysdgban négy kombindlt ciklust gdzturbinds (CCGT) er6mii tulajdonosa és tizemeltetGje.

3. A Bizottsdg el6zetes vizsgdlatdra alapozva megillapitja, hogy a bejelentett 6sszefon6dds az 9sszefonddds-ellenSrzési
rendelet hatdlya ald tartozhat, a végleges dontés jogdt azonban fenntartja.

A Bizottsdg a 139/2004/EK tandcsi rendelet szerinti egyes Osszefon6ddsok kezelésére vonatkozd egyszerdsitett eljrdsrol
sz616 kozleménye () szerint az tigyet egyszer(sitett eljirdsra utalhatja.

4. A Bizottsdg felhivja az érdekelt harmadik feleket, hogy az 6sszefonddds kapcesan esetlegesen felmeriilg észrevételeiket
nyujtsdk be a Bizottsdgnak.

Az észrevételeknek a kozzétételt kovetd tiz napon beliil kell a Bizottsighoz beérkezniitk. Az alabbi hivatkozasi szamot
minden esetben fel kell tintetni:

M.10073 — Vitol/Drax Generation

Az észrevételeket faxon, e-mailben vagy postai titon lehet a Bizottsdghoz eljuttatni. Az elérhetGségi adatok a kovetkezsk:
E-mail: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu

Fax +32 22964301

Postai cim:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

() HLL 24.,2004.1.29., 1. o. (az 6sszefonddds-ellenSrzési rendelet).
() HLC 366. 2013.12.14., 5. 0.
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Osszefonédds el6zetes bejelentése

(Ugyszdm M.9686 — Mitsui| Belchim Crop Protection)

(EGT-vonatkozisii szveg)

(2020/C 447/09)

1. 2020. december 15-én a Bizottsdg a 139/2004/EK tandcsi rendelet () 4. cikke szerint bejelentést kapott egy tervezett
osszefon6ddsrol.

E bejelentés az aldbbi vallalkozasokat érinti:
- Mitsui & Co Ltd (a tovdbbiakban: Mitsui, Japan),
- Belchim Crop Protection NV (a tovabbiakban: Belchim, Belgium).

A Mitsui az 6sszefonddds-ellendrzési rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében teljes irdnyitdst szerez a
Belchim egésze felett.

Az osszefondddsra részesedés véasarldsa Gitjan keriil sor.

2. Az érintett vallalkozdsok tizleti tevékenysége a kovetkezd:

- a Mitsui esetében: A Mitsui egy japén kereskedelmi véllalkozds. Uzleti tevékenysége tobb ipardgra és termékre kiterjed,
killonosen a novényvédelemhez haszndlt mez8gazdasdgi és vegyipari termékekre. A Mitsui a novényvédelem teriiletén
folytatott tevékenységét az EGT-n beliil a Certis, Spiess-Urania és a Japan Agro Services lednyvillalatain keresztiil végzi.

— a Belchim esetében: A Belchim a novényvédelemhez hasznalt mezégazdasagi termékek fejlesztésével és kereskedelmi
hasznositdsdval foglalkozik. A Belchim az EGT-ben sajit neve alatt, valamint az Orchem, a Nordisk Alkali, a Protex és a
Proagro leanyvallalatain keresztiil tevékenykedik.

3. A Bizottsag elGzetes vizsgalatdra alapozva megallapitja, hogy a bejelentett Osszefonddds az 6sszefonddas-ellendrzési
rendelet hatalya ald tartozhat, a végleges dontés jogat azonban fenntartja.

4. A Bizottsdg felhivja az érdekelt harmadik feleket, hogy az osszefonddds kapcsdn esetlegesen felmeriil§ észrevételeiket
nyujtsak be a Bizottsdgnak.

Az észrevételeknek a kozzétételt kovetS tiz napon belil kell a Bizottsighoz beérkezniiik. Az aldbbi hivatkozdsi szdmot
minden esetben fel kell tiintetni:

M.9686 — Mitsui/ Belchim Crop Protection

Az észrevételeket faxon, e-mailben vagy postai titon lehet a Bizottsdghoz eljuttatni. Az elérhetdségi adatok a kovetkez8k:
E-mail-cim: COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.cu

Fax +32 22964301

Postai cim:

European Commission

Directorate-General for Competition

Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(') HLL 24.,2004.1.29., 1. 0. (az dsszefonddés-ellendrzési rendelet).
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EGYEB JOGI AKTUSOK

EUROPAI BIZOTTSAG

Elnevezés bejegyzése irdnti kérelem kozzététele a mezGgazdasigi termékek és az élelmiszerek
minGségrendszereirdl sz616 1151/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 50. cikke
(2) bekezdésének a) pontja alapjin

(2020/C 447/10)

Ez a kozzététel az 1151/2012[EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 51. cikke alapjdn jogot keletkeztet a kérelem
elleni felszolaldsra, amely a kozzététel napjatdl szamitott hirom hénapon beliil tehetd meg.

EGYSEGES DOKUMENTUM
,,Budaorsi Gszibarack”
EU-szdm: PGI-HU-02417 - 12.4.2018
OEM () OFJ (X)

1. Elnevezés(ek)

,Budaorsi észibarack”

2. Tagillam vagy harmadik orszdg

Magyarorszdg

3. A mezdgazdasigi termék vagy élelmiszer leirdsa

3.1. A termék tipusa

1.6. osztély: Gyiimolcs-, zoldség- és gabonafélék, frissen vagy feldolgozva

3.2. Az 1. pontban szerepld elnevezéssel jelolt termék leirdsa

A ,Budaorsi Gszibarack” elnevezés (Prunus persica (L.) Batsch) a Schoufnosn és a Budaorsi Vérbéld téjfajta, valamint a
Champion, Cresthaven, Elberta, Mariska, Redhaven, Remény, Royal, Royal Time, Summer, Sunbeam és Suncrest
fajtak, tovabbd a foldrajzi teriileten termesztett, a lentiekben leirt mindségi jellemzdékkel rendelkez8 minden mas fajta
valamelyikéhez tartozo, friss fogyasztdsra szant Gszibarack esetében hasznalhato.

A ,Budaorsi Gszibarack” legaldbb 60 mm dtmérdj és legaldbb 110 g tomegt. A gyiimolcsokre jellemz6 a 20 %-nél
nagyobb, antocidnos (piros) fed8szin, az osszes oldhatdszarazanyag-tartalom legalabb 9,9 %, az sszes savtartalom
legaldbb 0,38 %.

A ,Budadrsi Gszibarack” sajatos érzékszervi jellemzéi a kovetkezdk: intenziv illat; aromaanyagokban gazdag, zamatos
iz, amelyre jellemzd, hogy a telt édes {z citromosan iide savassiggal parosul; tovdbbd az érzékszervileg észlelhets
leveses dllomanyt gyiimoleshds.

A ,Budadrsi Gszibarack” hiisa tapintdsra kellGen érett, nem tal kemény, de széllitdsra még alkalmas.

() HLL343.,2012.12.14, 1. 0.
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A ,Budaorsi Gszibarack” hiisszine lehet fehér vagy sarga vagy piros.

A ,Budaorsi Gszibarack” fehérhist — zoldes fehér szint8l krémszindig— fajtai: Champion, Ford, Mariska, Remény,
Schoufnosn, Shipley.

A ,Budaorsi Gszibarack” sdrga hiisi — sdrgatdl narancsszintiig — fajtdi: Cresthaven, Elberta, Redhaven, Royal Time,
Sunbeam, Suncrest.

A Vérbeld téjfajtabol szarmazé barackhus szine piros.

A gyiimolcs lehet magvavdld, ekkor a magrol a gytimoleshis konnyen elvalik, illetve maghoz kotott, ekkor nem lehet
a hidst a magrol maradéktalanul levélasztani. A ,Budaorsi Gszibarack” molyhos héja (sz8rozott).

3.3. Takarmdny (kizdrolag dllati eredetii termékek esetében) és nyersanyagok (kizdrélag feldolgozott termékek esetében)

3.4. Az elddllitds azon miiveletei, amelyeket a meghatdrozott foldrajzi teriileten kell elvégezni

A ,Budadrsi Gszibarack” termesztése és betakaritdsa kizdr6lag a 4. pontban meghatdrozott foldrajzi teriileten torténik.

3.5. A bejegyzett elnevezést viseld termék szeletelésére, apritdsdra, csomagoldsdra stb. vonatkozd egyedi szabdlyok

3.6. A bejegyzett elnevezést viseld termék cimkézésére vonatkozd egyedi szabdlyok

4. A foldrajzi teriilet tomor meghatirozisa

A ,Budaorsi Gszibarack” termdteriilete Budapest délnyugati teriiletei, illetve Budapestt6l délnyugatra elhelyezkedd, az
alabb felsorolt telepiilések kozigazgatasi teriiletérdl szarmazé Gszibarack:

Alcstitdoboz, Baracska, Biatorbgy, Budajend, Budakeszi, Budaors, Budapest Budatétény, Kamaraerd és Nagytétény
teriiletei, Didsd, Ercsi, Erd, Etyek, Gyermely, Gytr6, Herceghalom, Kajdsz6, Mdny, Martonvésdr, Paty, Perbdl,
Pusztazamor, Rackeresztiir, Soskit, Szomor, Telki, Tinnye, Tordas, Tok, Torokbalint, Val, Zsambék.

5. Kapcsolat a foldrajzi teriilettel
A ,Budadrsi Gszibarack” kapcsolata a foldrajzi teriilettel a termék mindéségén alapul.

A ,Budaorsi Gszibarack” termdteriilete lankds dombokon, illetve az északabbra elhelyezkedd telepiilések esetén a
Budai-hegység déli fekvés(i lejtdin fekszik. A tengerszint feletti magassag 250-500 m kozott alakul.

A teriileten taldlhaté talaj tomor, szénsavas meszet tartalmazé kézeten alakult ki. A kézet felett elhelyezkedd vékony
talajréteg szerves anyagokban (5-10%, esetleg még ennél is tobb) és mikroelemekben gazdag.

A ,Budadrsi Gszibarack” terméteriilete, a mérsékelten meleg és mérsékelten szdraz — szdraz éghajlati vezetbe tartozik.
A napsiitéses 6rdk szdma magas, nyari idGszakra 800 6ra esik. Az évi kozéphSmérséklet 9,7-10,6 Celsius-fok kozott
alakul.

Miés termdtdjakhoz viszonyitva évi dtlagh6mérséklete alacsonyabb, és a nappal-éjszaka kozotti héingadozds
jelentésebb.

A csapadék évi mennyisége legaldbb 650 mm, amelynek a fele a nydrra, az érési id@szakra esik.

A magas napsiitéses 6rdk szdma, a déli fekvésii lejtSk, és az éjszakai visszahiilés, a napi hdingadozas kedvezd hatdst
gyakorol a Budadrsi Gszibarack gazdag zamatanyagainak kialakuldsdra és szinezettségére (20%-ot meghaladd
antocidnos fedettségére).

A magas szervesanyag-tartalmd, mikroelemekben gazdag talaj a gyiimolcs érése sordn elGsegiti a masodlagos
anyagcseretermékek (szekunder metabolitok) képz&dését. Ennek eredményeként alakul ki a Budaorsi dszibarack
aromaanyagokban gazdag zamata (citromosan tide savassaggal parosuld, telt édes ize) és intenziv illata.
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Mivel a csapadék évi mennyiségének fele a nydrra, az érési idGszakra esik, ennek koszonhetd az érzékszervileg
észlelhetGen leveses dllomdnyt gyiimoleshis kialakuldsa.

A meghatdrozott foldrajzi teriileten termesztett Gszibarack mindsége a termesztési kultiirdinak és az emberi
szaktuddsnak is koszonhetd:

e

1. A Budadrs régidban jelenlévd &szibarackfajtdk a XIX. szdzad végéig visszanyilé Gszibarack-nemesitési
hagyomdanynak koszonhetdk.

A XIX. szdzad végéig az Gszibarackot altalaban csak hdzi sziikségletekre, sz6lGiiltetvények koztes novényeként
termesztették. A széltermesztés novényvédelmi problémdira (filoxéravész) és a gazdasagi nehézségeire vélaszul
az Gszibarack egyre fontosabba vilt a teriileten.

A XIX. szdzad végén, a filoxéra pusztitisa miatt elszegényedd sz8l8sgazddk a sz6lGiltetvények helyén — a kozségi
faiskolak kozelségének koszonhetSen — gyors iitemben tudtak telepiteni kiillonboz§ fajtaji Gszibarack-csemetéket,
ennek koszonhetSen az Gszibarack termdteriilete és termesztés szinvonala is novekedett, a gylimolcstermesztési
agazat pedig Ujjaéledt, aminek koszonhetGen a Buda kornyéki német falvak lakosai a sz8l6k koztes novényéb6l
jovedelmezd kertészeti kultdrdt hoztak létre. Az Gszibarack-termeszt8k termésitk nagy részét fGvaroskozeli
piacokon értékesitették.

Az Onellatdsrol az drutermelésre vald attérés a fajtavaltast is maga utdn vonta, mivel a termeszt6knek nemcsak a
mennyiségi, hanem az Gszibarackkal szemben tdmasztott fogyasztdi igényeket — intenziv illat, aromaanyagokban
gazdag, zamatos iz és leveses dllomdnyt gyiimolcshus — is ki kellett elégiteniiik.

A termd6tdj Gszibarack-termelSi mindig is kezdeményez8ek voltak az 4 fajtak bevezetésében, és kivételesen
sikeresek voltak a budadrsi régiébol szdrmazé fajtdk kivalasztdsdban és termesztésében, a magas mindségi
barackfajtdk széles skaldjat kindltak és kindljak napjainkban is.

1oz

A teriileten termesztett jellegzetes és nem szokvanyos Gszibarackfajtdk a termeszt6k és nemesit6k szakmai
tuddsdnak (know-how-janak) koszonhetSen a régioban meghonositott fajtdkbdl és teriiletre szelektalt fajtdk koziil
kertiltek ki.

2. Az emberi szaktudds napjainkban is meghatdrozé szerepli a ,Budadrsi Gszibarack” termesztésében, mivel a
gyiimolesfan 1év6 gyiimolesoket kézzel ritkitjdk az érés folyamdan, tovdbbd a gyiimoles érettségi fokdt és a
hiiskeménységet tapintds utjdn hatdrozzdk meg, tovabbd ugyanuigy kézzel szedik a gyiimolcsoket.

Hivatkozds a termékleirds kozzétételére

(e rendelet 6. cikke (1) bekezdésének mdsodik albekezdése)

http://gi.kormany.hu/foldrajzi-arujelzok
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