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(Az EK-SzerzGdés/Euratom-Szerzédés alapjdn elfogadott jogi aktusok, amelyek kozzététele kotelezd)

RENDELETEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 469/2009/EK RENDELETE
(2009. mdjus 6.)
a gyogyszerek kiegészitG oltalmi tanisitvinydarol
(kodifikélt valtozat)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT £ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozé szerzédésre és kiilo-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

a Szerz8dés 251. cikkében megéllapitott eljardsnak megfe-
lelGen (3),

mivel:

(1) A gyogyszerek kiegészit6 oltalmi tanisitvanydnak beve-
zetésérdl szo6lo, 1992. junius 18-i 1768/92/EGK tandcsi
rendeletet }) tobb alkalommal jelentésen modosi-
tottdk (*). Az Aéttekinthetdség és érthet8ség érdekében
ezt a rendeletet kodifikdlni kell.

(2) A gyogyszerészeti kutatds dont8 szerepet jatszik a koze-
gészség folyamatos javitdsdban.

(3) A gyogyszerek kifejlesztése — kiilonosen a hosszadalmas,
koltséges kutatdst igényld gyogyszerek esetében — a
Kozosségben és Eurdpdban csak tgy folytathatd, ha az
ilyen kutatdsok 0sztonzése érdekében megfelels védelmet
biztosit6, kedvezd szabalyozdsrél gondoskodnak.

() HL C 77., 2009.3.31., 42. o.

() Az Eurépai Parlament 2008. oktober 21-i véleménye (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2009. aprilis 6-i hatd-
rozata.

() HL L 182, 1992.7.2,, 1. o.

(*) Ldsd az 1. mellékletet.

(4)

Jelenleg az Gj gyogyszerre vonatkozd szabadalmi beje-
lentés benyujtdsa és a gyogyszer forgalomba hozataldnak
engedélyezése kozotti idszak hossziisdga miatt a tény-
leges szabadalmi oltalom idGtartama nem elegendd a ku-
tatdsra forditott befektetés megtériiléséhez.

Ez a helyzet az oltalom elégtelenségéhez vezet, ami
hétrdnyosan érinti a gybgyszerészeti kutatdst.

Fenndll a veszélye annak, hogy a tagllamokban mtikodd
kutatékozpontok az erdsebb védelmet nydjt6 orszdgokba
telepiilnek at.

Kozosségi szinten egységes megolddsrol kell gondos-
kodni, amely megel6zi a nemzeti jogok tovabbi olyan
kiilonbségekhez vezet§ eltérd fejlédését, amelyek feltehe-
t6leg akadalyozndk a gydgyszerek Kozosségen belili
szabad mozgdsdt, és ezéltal kozvetleniil befolydsolndk a
bels6 piac mtikodését.

Ezért kiegészit6 oltalmi tandsitviny elSirdsira van
szitkség, amelyet a tagdllamok mindegyike ugyanolyan
feltételekkel ad meg olyan gy6gyszerre vonatkozd
nemzeti vagy eurdpai szabadalom jogosultjdnak kérel-
mére, amelynek forgalomba hozataldt engedélyezték.
Ehhez a rendelet a legmegfelel6bb jogi eszkoz.

A tantsitvany dltal biztositott oltalom id6tartamdt dgy
kell megéllapitani, hogy az megfelels és hatékony
védelmet nytjtson. Erre figyelemmel annak, aki egyarant
jogosultja a szabadalomnak és a tantsitvanynak, dsszesen
legfeljebb tizendt év kizardlagossdgot kell biztositani att6l
az id6ponttdl szamitva, amikor el8szor engedélyezték az
adott gybgyszer forgalomba hozataldt a Kozosségben.
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(10)  Egy olyan osszetett és érzékeny dgazatban, mint a gyogy-
szeripar, mindazonaltal figyelembe kell venni valamennyi
szoban forgd érdeket, beleértve a kozegészségiigyi érde-
keket is. Erre tekintettel a tandsitvany nem adhaté 6t évet
meghaladé idGtartamra. Tovabbd a megadott oltalomnak
szigortian arra a termékre kell korldtozédnia, amelynek
gyogyszerként torténd forgalomba hozataldt engedé-
lyezték.

(11)  Gondoskodni kell a tantisitvany oltalmi idejének megfe-
lel6 korlatozasarol abban a kivételes esetben, amikor a
szabadalmi oltalom idStartamdt egy adott nemzeti
jogszabdly alapjan mdr meghosszabbitottdk,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Meghatdrozisok

E rendelet alkalmazdsdban:

a) ,gyogyszer minden olyan anyag vagy anyagok olyan
kombindci6ja, amelyet emberek vagy dllatok betegségeinek
kezelésére vagy megelGzésére szolgdlé anyagként vagy
kombindcioként jelolnek meg, valamint minden olyan
anyag vagy olyan anyagok kombindcidja, amelyet diagnosz-
tikai eljdrasban, illetve emberek vagy allatok élettani muiko-
désének helyredllitisdra, javitdsira vagy modositdsira embe-
reken vagy allatokon alkalmazhatnak;

b) ,termék” egy gydgyszer hatéanyaga vagy hatdanyagainak
kombindcidja;

o) ,alapszabadalom™ olyan szabadalom, amely magit a
terméket, a termék el@allitdsara szolgdlé eljardst vagy a
termék alkalmazdsit oltalmazza, és amelyet jogosultja a
tanusitvany megszerzésére irdnyuld eljrds céljaira megjelol;

d) ,tantisitvany”: a kiegészit§ oltalmi tandsitvany;

) ,meghosszabbitds irdnti kérelem” a tandsitvany iddtarta-
mdnak az e rendelet 13. cikkének (3) bekezdése és a gyer-
mekgyogyaszati felhasznaldsra szdnt gyogyszerkészitmé-
nyekrdl sz616, 2006. december 12-i 1901/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (') 36. cikke szerinti meghosz-
szabbitdsa iranti kérelem.

2. cikk
Hatély

Az e rendeletben meghatdrozott esetekben és feltételekkel tand-
sitvany adhat6 minden olyan termékre, amely szabadalmi
oltalom alatt all valamely tagallam teriiletén, és amelynek gyogy-
szerként torténd forgalomba hozataldt az emberi felhasznaldsra

() HL L 378., 2006.12.27., 1. o.

szant gyogyszerek kozosségi kédexérdl szol6, 2001. november
6-1 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () vagy
az éllatgyogydszati készitmények kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (}) szerint lefolytatott hat6sdgi engedélyezési eljards
elézte meg.

3. cikk
A tandsitvany megszerzésének feltételei

A termékre tantsitvanyt kell adni, ha abban a tagdllamban,
amelyben a 7. cikk szerinti bejelentést benydjtottdk, a bejelentés
napjan

a) a termék hatélyos alapszabadalom oltalma alatt 4l;

b) a termék gydgyszerként torténd forgalomba hozataldt — az
esettSl fiiggden — a 2001/83/EK irdnyelv vagy a 2001/82/EK
irdnyelv szerint engedélyezték;

¢) a termékre még nem adtak tandsitvinyt;

d) a b) pontban emlitett engedély a termék gydgyszerként
torténd forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedély.

4. cikk
Az oltalom tirgya

Az alapszabadalom 4dltal biztositott oltalom keretein belil a
tanusitvany altal biztositott oltalom csak az adott gydgyszerre
vonatkozé forgalombahozatali engedély hatdlya ald tartozd
termékre, illetve a termék gydgyszerként torténd olyan alkalma-
zdsaira terjed ki, amelyeket a tantsitvany lejarta el6tt engedé-
lyeztek.

5. cikk
A tandsitvany joghatdisai

A tantsitvany — a 4. cikk rendelkezéseit figyelembe véve — az
alapszabadalommal azonos jogokat biztosit, azonos korldtokkal
és kotelezettségekkel.

6. cikk
Jogosultsig a tandsitvinyra
Tantsitvany az alapszabadalom jogosultjdnak vagy az &

jogutédjanak adhatd.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
() HL L 311., 2001.11.28., 1. o.



2009.6.16.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 1523

7. cikk
A tandsitvany irdnti bejelentés

(I) A tanGsitvany irdnti bejelentést a termék gydgyszerként
torténd forgalomba hozataldrdl sz6l6 — a 3. cikk b) pontjdban
emlitett — engedély kiaddsdnak napjt kovetS hat hénapon beliil
kell benydjtani.

(2) Ha a termék forgalomba hozataldt az alapszabadalom
megaddsa el6tt engedélyezik, a tandsitvany irdnti bejelentést —
az (1) bekezdéstdl eltérSen — a szabadalom megaddsit kovets
hat hénapon beliil kell benydjtani.

(3) A meghosszabbitds irdnti kérelem a tanusitvany irdnti
bejelentéssel egyidejiileg, vagy akkor nytjthaté be, ha a tandsit-
vany irdnti bejelentés elbirdldsa folyamatban van, és a kérelem
eleget tesz az adott esetnek megfelelGen a 8. cikk (1) bekezdése
d) pontjdban vagy a 8. cikk (2) bekezdésében foglalt kovetelmé-
nyeknek.

(4) A mér megadott tandsitvinyra vonatkozé meghosszab-
bitds irdnti kérelmet legkésébb a tanusitvany lejarta el6tt két
évvel kell benydjtani.

(5) A (4) bekezdéstdl eltér8en, az 1901/2006/EK rendelet
hatélybalépését kovetd 6t éven 4t a mar megadott tandisitvanyra
vonatkozé meghosszabbitds irdnti kérelmet legkésSbb a tanusit-
vany lejarta el6tt hat honappal kell benyujtani.

8. cikk
A tandsitvany irdnti bejelentés kellékei

(1) A tanGsitvdny irdnti bejelentésnek a kovetkezdket kell
tartalmaznia:

a) a tandsitvany megaddsdra irdnyulé kérelem, amelyben kiilo-
nosen a kovetkezdket kell feltiintetni:

i. a bejelentd neve és cime;

ii. ha a bejelentd képviselt bizott meg, annak neve és cime;

iii. az alapszabadalom szdma és a taldlmany cime;

iv. a termék — a 3. cikk b) pontjdban emlitett — els6 forga-
lombahozatali engedélyének szdma, kelte, és ha ez az
engedély nem a termék els§ forgalombahozatali enge-
délye a Kozosségben, az els@ ilyen engedély szdma és
kelte;

b) a termék — a 3. cikk b) pontjaban emlitett — forgalombaho-
zatali engedélyének egy madsolata, amely azonositja a
terméket, és amely tartalmazza kilonosen az engedély
szamat és keltét, valamint a terméknek a 2001/83/EK
irdnyelv  11. cikkében, illetve a 2001/82[EK irdnyelv
14. cikkében felsorolt jellemzdinek 6sszefoglaldsat;

¢) ha ab) pontban emlitett engedély nem a termék elsd, gybgy-
szerként torténé forgalombahozatali engedélye a Kozos-
ségben, az ily médon engedélyezett termék azonosité adatai,
az engedélyezési eljaras lefolytatdsinak alapjaul szolgdld
jogszabadlyi rendelkezés, valamint az engedélyezésrél a Hiva-
talos Lapban kozzétett értesités mdsolata;

d) amennyiben a tanisitvdny irdnti bejelentés meghosszabbitds
iranti kérelmet tartalmaz:

i. az 1901/2006/EK rendelet 36. cikke (1) bekezdésében
emlitett, a jovahagyott és végrehajtott gyermekgydgyaszati
vizsgdlati tervnek valé megfelelésr6l sz016 nyilatkozat
mdsolata;

ii. amennyiben sziikséges, a b) pontban emlitett forgalomba-
hozatali engedély mdsolatan felill bizonyiték arra vonat-
kozdan, hogy a termék az 1901/2006/EK rendelet
36. cikke (3) bekezdésében emlitettek szerint az Osszes
tobbi tagallamra kiterjed§ forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik.

(2)  Amennyiben a tantsitviny irdnti bejelentés elbirdldsa
folyamatban van, a meghosszabbitds irdnti, a 7. cikk (3) bekez-
désének megfelel§ kérelemnek tartalmaznia kell az e cikk (1)
bekezdése d) pontjaban emlitett adatokat, valamint utalnia kell a
mér benytjtott tandsitvany irdnti bejelentésre.

(3) A mdr megadott tantisitvanyokra vonatkozé meghosszab-
bitdsa irdnti kérelmeknek tartalmazniuk kell az (1) bekezdés d)
pontjaban emlitett adatokat, valamint a mar megadott tandsit-
vanyok mdsolatét.

(4) A tagédllamok a tandsitvany irdnti bejelentések, valamint a
meghosszabbitds irdnti kérelmek benydjtdsat dijfizetéshez
kothetik.
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9. cikk
A tandsitvany irdnti bejelentés benydjtisa

(1) A tandsitvdny irdnti bejelentést annak a tagallamnak az
illetékes iparjogvédelmi hatésigihoz kell benydjtani, amely az
alapszabadalmat megadta, vagy amelynek a nevében azt
megadtdk, és amely tagdllamban a termék — a 3. cikk b) pont-
jaban emlitett — forgalombahozatali engedélyét megszerezték,
kivéve, ha a tagdllam mds hatdsigot jelol ki erre a feladatra.

A tanusitvanyokra vonatkozé meghosszabbitds irdnti kérelmeket
az érintett tagdllam illetékes hatdsdgandl kell benyijtani.

(2) Az (1) bekezdés szerinti hat6sdg a tantsitvany irdnti beje-
lentésrdl tajékoztatast tesz kozzé. A tdjékoztatdsnak legaldbb a
kovetkezd adatokat kell tartalmaznia:

a) a bejelent§ neve és cime;

b) az alapszabadalom szdma;

o) a taldlmény cime;

d) a termék — a 3. cikk b) pontjaban emlitett — forgalombaho-
zatali engedélyének szdma és kelte, valamint az engedélyben
megjelolt termék megnevezése;

e) adott esetben a termék Kozosségen beliili forgalomba hoza-
taldra vonatkoz6 els§ engedély szdma és kelte;

f) adott esetben utaldst arra, hogy a bejelentés meghosszabbitds
irdnti kérelmet tartalmaz.

(3) A (2) bekezdést alkalmazni kell a mar megadott tandsit-
vanyokra vonatkozé meghosszabbitds irdnti kérelemrdl sz616
tdjékoztatdsra is, illetve amennyiben a tanusitvdny irdnti beje-
lentés elbirdlds alatt all. A tdjékoztatdsnak tovabba utalnia kell a
meghosszabbitds irdnti kérelemre is.

10. cikk

A tandsitviny megaddsa vagy a tandsitviny irdnti
bejelentés elutasitdsa
(1) Ha a tanGsitvany irdnti bejelentés és az abban szerepld

termék megfelel az e rendeletben el6irt feltételeknek, a 9. cikk
(1) bekezdésében emlitett hat6sdg a tandsitvinyt megadja.

(2) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatosdg — a (3) bekez-
désben foglaltak figyelembevételével — a tandsitvany irdnti beje-
lentést elutasitja, ha a bejelentés vagy az abban szerepld termék
nem felel meg az e rendeletben el6irt feltételeknek.

(3) Ha a tandsitvdny irdnti bejelentés nem felel meg a
8. cikkben foglalt feltételeknek, a 9. cikk (1) bekezdésében emli-
tett hatésdg a bejelentSt a kitlizott hatdridén belil torténd
hidnypétlasra, illetve a dij megfizetésére hivja fel.

(4) Ha a (3) bekezdés szerint kitizott hatdridén beliil a
hidnypotlast, illetve a dij megfizetését elmulasztjak, a hat6sdg
a bejelentést elutasitja.

(5) A tagallamok el@irhatjak, hogy a 9. cikk (1) bekezdésében
emlitett hatdsdg a tandsitvanyt a 3. cikk ) és d) pontjaban el6irt
feltételek vizsgalatanak mell6zésével adja meg.

(6) Az (1)-(4) bekezdést megfelelen alkalmazni kell a
meghosszabbitds iranti kérelmekre is.

11. cikk
A tdjékoztatds kozzététele

(I) A tandsitvany megaddsardl szolo tdjékoztatdst a 9. cikk
(1) bekezdésében emlitett hatdsig teszi kozzé. A tdjékoztatdsnak
legalabb a kovetkezd adatokat kell tartalmaznia:

a) a tanusitvany jogosultjdnak neve és cime;

b) az alapszabadalom szdma;

¢) a taldlmédny cime;

d) a termék — a 3. cikk b) pontjiban emlitett — forgalombaho-
zatali engedélyének szdma és kelte, valamint az engedélyben
megjelolt termék;

e) adott esetben a termék Kozosségen beliili forgalomba hoza-
taldra vonatkozo els§ engedély szdma és kelte;

f) a tantsitvany id6tartama.



2009.6.16.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 152/5

(2) A tanusitvany irdnti bejelentés elutasitdsdrdl szol6 tajé-
koztatdst a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hat6sdg teszi
kozzé. A tdjékoztatdsnak legaldbb a 9. cikk (2) bekezdésében
felsorolt adatokat kell tartalmaznia.

(3) Az (1) és a (2) bekezdést alkalmazni kell a tandsitvany
meghosszabbitdsdrél, illetve a meghosszabbitds irdnti kérelem
elutasitdsarol szol6 tdjékoztatdsra is.

12. cikk
Eves dijak

A tagéllamok el8irhatjdk, hogy a tandsitvany utdn éves dijat kell
fizetni.

13. cikk
A tandgsitviny idGtartama

(1) A tandsitviny idStartama az alapszabadalom jogsza-
bélyban meghatdrozott oltalmi idejének lejartakor kezdédik, és
az alapszabadalom irdnti bejelentés benyujtdsinak napja és a
termék Kozosségen belili forgalomba hozataldra vonatkozé
elsé engedély keltezésének napja kozott eltelt idGszak ot évvel
csokkentett idGtartamaval megegyezd ideig tart.

(2) A tanusitvany idGtartama mindazondltal — az (1) bekez-
désben foglaltaktdl eltéren — nem haladhatja meg a kezdetének
napjat6l szamitott ot évet.

(3) Az (1) és a (2) bekezdésben meghatdrozott idGtartamot
hat hénappal meg kell hosszabbitani az 1901/2006/EK rendelet
36. cikkének alkalmazdsa esetén. Ebben az esetben az e cikk (1)
bekezdésében meghatdrozott idGtartam csak egy izben hosszab-
bithaté meg.

(4)  Ha olyan szabadalom oltalma alatt 4ll6 termékre adnak
tandsitvanyt, amelynek oltalmi idejét 1993. janudr 2. el6tt a
nemzeti szabadalmi jogszabalyok szerint meghosszabbitottak,
vagy ilyen meghosszabbitds irdnt kérelmet nydjtottak be, az e
tandsitvany alapjin biztositandé oltalom idGtartamdt annyi
évvel kell csokkenteni, amennyivel a szabadalmi oltalom id6tar-
tama meghaladja a hasz évet.

14. cikk
A tandsitvany megsziinése

A tantisitvany megsziinik, ha
a) a 13. cikk szerinti id&tartam eltelt;
b) a jogosult arrdl lemond;

¢) a 12. cikk alapjan el@irt éves dijat a hatdrid6én beliil nem
fizették meg;

&

a tanusitvany targyat képez$ termék a forgalombahozatali
engedélyének vagy engedélyeinek a 2001/83/EK irdnyelvvel
vagy a 2001/82[EK irdnyelvvel 6sszhangban torténd vissza-
vondsa kovetkeztében a tovdbbiakban nem forgalmazhato.
Az e rendelet 9. cikke (1) bekezdésében emlitett hatdsdg a
tandsitvany megsz(inését hivatalbol vagy harmadik fél kérel-
mére dllapitja meg.

15. cikk
A taniisitvany érvénytelensége

(I) A tantsitvany érvénytelen, ha

a) azt a 3. cikk alapjan nem adhattdk volna meg;

b) az alapszabadalom megsziint a jogszabdlyban meghatdrozott
oltalmi idejének lejarta el6tt;

¢) az alapszabadalmat megsemmisitik vagy agy korlitozzdk,
hogy arra a termékre, amelyre a tandsitvanyt megadtdk, az
alapszabadalom igénypontjai szerint meghatdrozott oltalom
mér nem terjedne ki, vagy ha az alapszabadalom megsz(-
nését kovetSen olyan megsemmisitési ok &ll fenn, amelynek
kovetkeztében a megsemmisitésnek vagy a korlatozasnak ezt
megel6zGen is helye lett volna.

(2) A tanGsitvidny érvénytelenségének megallapitisit a
nemzeti jog alapjan barki kérheti — kérelem vagy kereset alapjan
— a szoban forgd alapszabadalom megsemmisitéséért felelds
szervtdl.

16. cikk
A taniisitvanyra vonatkozé meghosszabbitds visszavondsa

(1) A tanusitvinyra vonatkozé meghosszabbitds visszavon-
hat6, ha annak megaddsira az 1901/2006/EK rendelet
36. cikke rendelkezéseinek megsértésével kerilt sor.

(2) A tantsitvanyra vonatkozé meghosszabbitds visszavo-
ndsit a nemzeti jog alapjin barki kérheti az érintett alapszaba-
dalom megsemmisitéséért felelgs szervtdl.

17. cikk

tdjékoztatds a  megsziinésr6l vagy az
érvénytelenségrdl

Hatosagi

(I) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hat6sag tajékoztatast
tesz kozzé arrdl, hogy a tantsitviny a 14. cikk b), c) vagy d)
pontja értelmében megsziint, vagy a 15. cikk szerint érvény-
telen.

(2) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hat6sdg tdjékoztatast
tesz kozzé arrdl, hogy a tantsitvanyra vonatkozé meghosszab-
bitast a 16. cikknek megfelelSen visszavontak.
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18. cikk
Jogorvoslat

A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdsdg vagy a 15. cikk (2)
bekezdésében és a 16. cikk (2) bekezdésében emlitett szerv e
rendelet alapjan hozott hatdrozatai ellen ugyanolyan jogorvos-
latnak van helye, mint a nemzeti jog alapjan a nemzeti szaba-
dalmak tdrgydban hozott ilyen hatdrozatok ellen.

19. cikk

Eljirds
(1) Ahol e rendelet eljarasi szabélyokat nem dllapit meg, a
tanisitvdnyra a nemzeti jognak az alapszabadalomra irdnyad6
eljarasi szabdlyait kell alkalmazni, feltéve, hogy a nemzeti jog

szabdlyai a tanusitvinyokra nem irnak el§ kiilonleges eljdrdsi
szabalyokat.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéren a tandsitviny megaddsira
irdnyul6 eljdrasban felszélaldsnak nincs helye.

20. cikk
A Kozosség  bévitésével — Osszefiiggd  kiegészitG
rendelkezések

E rendelet egyéb rendelkezéseinek sérelme nélkiil a kovetkezd
rendelkezéseket kell alkalmazni:

a) minden olyan gydgyszerre, amely hatélyos alapszabadalom
oltalma alatt 4ll, és amelyre az elsS, gydgyszerként torténd
forgalombahozatali engedély 2000. janudr 1-jét kovetSen
adtdk ki, tanusitviny adhaté Bulgdridban, feltéve, hogy a
tanusitvany irdnti bejelentést 2007. janudr 1-jét kovet§ hat
hénapon belil nydjtottdk be;

b) minden olyan gydgyszerre, amely hatalyos alapszabadalom
oltalma alatt dll a Cseh Koztirsasdgban, és amelyre az els6,
gyogyszerként torténd forgalombahozatali engedélyt

i. a Cseh Koztarsasagban 1999. november 10-ét kovetSen
adtdk ki, tanusitvany adhaté, feltéve, hogy a tanusitvany
irdnti bejelentést az elsG forgalombahozatali engedély
kiaddsanak napjit kévet§ hat hénapon belil nydjtottdk
be;

ii. 2004. mdjus 1-jét legfeljebb hat hénappal megel6zden
adtdk ki a Kozosségben, tanusitviny adhatd, feltéve,
hogy a tantsitvany irdnti bejelentést az els6 forgalomba-
hozatali engedély kiaddsdnak napjit kovetS hat hénapon
beliil nydjtottak be;

¢) minden olyan gyogyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom
oltalma alatt all, és amelyre az els6, gyogyszerként torténd
forgalombahozatali engedélyt Esztorszagban 2004. mijus 1-
jét megel6z8en adtak ki, tantsitvany adhat6, feltéve, hogy a
tanusitvany irdnti bejelentést az els6 forgalombahozatali
engedély kiaddsanak napjat kovetd hat honapon beliil vagy
—a 2000. janudr 1-je el6tt megadott szabadalmak esetében —
az 1999. oktéberi szabadalmi térvényben meghatdrozott hat
hénapon belil nydjtottdk be;

&

minden olyan gyogyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom
oltalma alatt 4ll, és amelyre az els6, gyogyszerként torténd
forgalombahozatali engedélyt Cipruson 2004. mdjus 1-jét
megelz6en adtdk ki, tantsitvany adhatd, feltéve, hogy a
tandisitvany irdnti bejelentést az els6 forgalombahozatali
engedély kiaddsdnak napjat kovetd hat honapon beliil nydj-
tottdk be; a fentiektdl eltérden, amennyiben a forgalomba-
hozatali engedélyt az alapszabadalom megaddsa el6tt
szerezték meg, a tanisitvany irdnti bejelentést a szabadalom
megaddsdnak id6pontjdt kovet6 hat hénapon belil kell
benytjtani;

e) minden olyan gydgyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom
oltalma alatt all, és amelyre az els6, gyogyszerként torténd
forgalombahozatali engedélyt Lettorszdgban 2004. mdjus 1-
jét megel6z8en adtak ki, tantsitvany adhat6. Amennyiben a
7. cikk (1) bekezdésében megéllapitott hatdrid6 lejart, lehe-
tGséget kell biztositani a tanusitvany irdnti bejelentés legké-
s6bb 2004. mdjus 1-jét6l szdmitott hat hénapon beliil
torténd benyujtasira;

f) minden olyan gydgyszerre, amely 1994. februdr 1-jét kove-
téen bejelentett hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt dll, és
amelyre az elsG, gyogyszerként torténd forgalombahozatali
engedélyt Litvanidban 2004. méjus 1-jét megel6zden adtdk
ki, tantsitvany adhato, feltéve, hogy a tanusitvany irdnti beje-
lentést 2004. mdjus 1-jét kovet6 hat hoénapon beliil
benytjtjak;

g) minden olyan gydgyszerre, amely hatélyos alapszabadalom
oltalma alatt all, és amelyre az els6, gyogyszerként torténd
forgalombahozatali engedélyt 2000. janudr 1-jét koveten
adtdk ki, tandsitvany adhaté Magyarorszdgon, feltéve, hogy
a tandsitvany irdnti bejelentést 2004. méjus 1-jét kévet hat
hénapon beliil benydjtjak;

h) minden olyan gydgyszerre, amely hatélyos alapszabadalom
oltalma alatt 4ll, és amelyre az els§, gydgyszerként torténd
forgalombahozatali engedélyt Méltdin 2004. mdjus 1-jét
megel6z8en adtdk ki, tanusitvany adhaté. Amennyiben a
7. cikk (1) bekezdésében megdllapitott hatdrid6 lejart, lehe-
tGséget kell biztositani a tantsitvany irdnti bejelentés legké-
s6bb 2004. mdjus 1-jét8l szdmitott hat hoénapon beliil
torténd benydjtdsara;
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i) minden olyan gyégyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom
oltalma alatt 4ll, és amelyre az els6, gyogyszerként torténd
forgalombahozatali engedélyt 2000. janudr 1-jét kévetSen
adtdk ki, tandsitvainy adhaté Lengyelorszagban, feltéve,
hogy a tanusitviny irdnti bejelentést legkésébb 2004.
méjus 1-jétdl szdmitott hat honapon belill benydjtjdk;

j) minden olyan gydgyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom
oltalma alatt 4ll, és amelyre az els§, gydgyszerként torténd
forgalombahozatali engedély 2000. janudr 1-jét kovetSen
adtdk ki, tantsitviny adhaté Romdnidban. Amennyiben a
7. cikk (1) bekezdésében megallapitott hatdrids lejart, lehe-
tGséget kell biztositani a tantsitvany irdnti bejelentés legké-
s6bb 2007. janudr 1-jétSl szdmitott hat hoénapon beliil
torténd benydjtasara.

k) minden olyan gydgyszerre, amely hatélyos alapszabadalom
oltalma alatt 4ll, és amelyre az els§, gyogyszerként torténd
forgalombahozatali engedélyt Szlovénidban 2004. mdjus 1-
jét megel6z8en adtdk ki, tanusitvany adhatd, feltéve, hogy a
tanusitvany irdnti bejelentést legkésébb 2004. majus 1-jétSl
szamitott hat hénapon belill benytjtjdk, ideértve azokat az
eseteket is, ahol a 7. cikk (1) bekezdésében megéllapitott
hatdridg lejart;

) minden olyan gydgyszerre, amely hatélyos alapszabadalom
oltalma alatt dll, és amelyre az els8, gydgyszerként torténd
forgalombahozatali engedélyt Szlovdkidban 2000. janudr 1-
jét kovetSen adtdk ki, tandsitvany adhatd, feltéve, hogy a
tanusitvany irdnti bejelentést az els6 forgalombahozatali
engedély kiaddsinak napjat kovetd hat honapon beliil, illetve
ha a forgalombahozatali engedélyt 2002. julius 1-je el6tt
adtdk ki, ez ut6bbi id6ponttdl szdmitott hat honapon beliil
nyujtottdk be.

21. cikk
Atmeneti rendelkezések

(I)  E rendelet nem alkalmazhat6 azokra a tantsitvanyokra,
illetve azokra a tantsitvany irdnti bejelentésekre, amelyeket egy
tagdllam nemzeti jogszabalyai alapjan 1993. janudr 2. el6tt
adtak ki, illetve amelyeket 1992. jilius 2-dt megel6zéen e
jogszabélyok szerint nyujtottak be.

Ausztria, Finnorszag és Svédorszag tekintetében e rendelet nem
alkalmazandé azokra a tanusitvanyokra, amelyeket a nemzeti
jogszabalyok alapjdn 1995. janudr 1. el6tt adtak ki.

(2)  E rendeletet a Cseh Koztdrsasdg, Esztorszdg, Ciprus, Lett-
orszdg, Litvania, Malta, Lengyelorszdg, Szlovénia és Szlovékia
nemzeti jogszabdlyaival osszhangban 2004. mdjus 1., illetve
Romdnia nemzeti jogszabdlyaival 6sszhangban 2007. janudr 1.
el6tt megadott kiegészits oltalmi tandsitvanyokra is alkalmazni

kell.
22. cikk
Hatélyon kiviil helyezés
Az I mellékletben szerepld jogi aktusokkal modositott

1768/92/EGK rendelet hatélyat veszti.

A hatdlyon kiviil helyezett rendeletre torténd hivatkozasokat
erre a rendeletre torténé hivatkozasként kell értelmezni a II
mellékletben szereplé megfelelési tabldzattal 6sszhangban.

23. cikk

Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Strasbourgban, 2009. mdjus 6-4n.

az Eurdpai Parlament részérdl
az elnok
H.-G. POTTERING

a Tandcs 1észérél
az elnok
J. KOHOUT



L 152/8 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2009.6.16.

I. MELLEKLET

A HATALYON KIVUL HELYEZETT RENDELET ES EGYMAST KOVETG MODOSITASAINAK LISTAJA
(lasd a 22. cikket)

A Tandcs 1768/92/EGK rendelete
(HL L 182, 1992.7.2,, 1. 0.

Az 1994. évi csatlakozdsi okmdny I. mellékletének XLEIL pontja
(HL C 241., 1994.8.29., 233. 0.

A 2003. évi csatlakozdsi okmdny II. mellékletének 4.C.IL. pontja
(HL L 236., 2003.9.23., 342. 0.

A 2005. évi csatlakozdsi okmdny III. mellékletének 1.II. pontja
(HL L 157., 2005.6.21., 56. 0.)

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1901/2006/EK rendelete kizdrolag az 52. cikk
(HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.)
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I. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

1768/92/EGK rendelet

Ez a rendelet

(1) preambulumbekezdés
(2) preambulumbekezdés
(3) preambulumbekezdés
(4) preambulumbekezdés
(5) preambulumbekezdés
(6) preambulumbekezdés
(7) preambulumbekezdés
(8) preambulumbekezdés
(9) preambulumbekezdés
(10) preambulumbekezdés
(11) preambulumbekezdés
(12) preambulumbekezdés
(13) preambulumbekezdés
1. cikk

2. cikk

3. cikk, bevezet§ szoveg
3. cikk, a) pont

3. cikk, b) pont, els6 mondat
3. cikk, b) pont, mdsodik mondat
3. cikk, ¢) és d) pont
4-7. cikk

8. cikk, (1) bekezdés

8. cikk, (1a) bekezdés

8. cikk, (1b) bekezdés

8. cikk, (2) bekezdés
9-12. cikk

13. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés
14. és 15. cikk

15a. cikk

16., 17. és 18. cikk

19. cikk

19a. cikk, bevezet§ szoveg

19a. cikk, a) pont, i. és ii. alpont

(1) preambulumbekezdés
(2) preambulumbekezdés
(3) preambulumbekezdés
(4) preambulumbekezdés
(5) preambulumbekezdés
(6) preambulumbekezdés
(7) preambulumbekezdés
(8) preambulumbekezdés
(9) preambulumbekezdés

(10) preambulumbekezdés

(11) preambulumbekezdés
1. cikk

2. cikk

3. cikk, bevezet§ szoveg
3. cikk, a) pont

3. cikk, b) pont

3. cikk, ¢) és d) pont
4-7. cikk

8. cikk, (1) bekezdés

8. cikk, (2) bekezdés

8. cikk, (3) bekezdés

8. cikk, (4) bekezdés
9-12. cikk

13. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés
14. és 15. cikk

16. cikk

16., 17. és 18. cikk

20. cikk, bevezet§ szoveg

20. cikk, b) pont, bevezets szoveg, i. és ii. alpont
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1768/92/EGK rendelet

Ez a rendelet

19a. cikk, b) pont
19a. cikk, ¢) pont
19a. cikk, d) pont
19a. cikk, €) pont
19a. cikk, f) pont
19a. cikk, g) pont
19a. cikk, h) pont
19a. cikk, i) pont
19a. cikk, j) pont
19a. cikk, k) pont
19a. cikk, 1) pont
20. cikk

21. cikk

22. cikk

23. cikk

20.

20.

20.

20.

20.

20.

20.

20.

20.

20.

20.

21.

13.

22.

23.

cikk, ¢) pont
cikk, d) pont
cikk, €) pont
cikk, f) pont
cikk, g) pont
cikk, h) pont
cikk, i) pont
cikk, k) pont
cikk, 1) pont
cikk, a) pont
cikk, j) pont
cikk

cikk, (4) bekezdés
cikk
cikk

I. melléklet

II. melléklet
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 470/2009/EK RENDELETE
(2009. mdjus 6.)

az dllati eredeti élelmiszerekben elGfordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-

hatdrértékeinek meghatdrozdsira irdnyuld kozosségi eljardsokrdl, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet

hatilyon kiviil helyezésérdl, és a 2001/82/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a
726/2004[EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsirdl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT £ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozé szerzédésre és kiil-
nosen annak 37. cikkére és 152. cikke (4) bekezdésének b)
pontjara,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

a Régidk Bizottsdgdval folytatott konzultdciot kovetSen,

a Szerz8dés 251. cikkében megéllapitott eljdrdsnak megfe-
lelGen (%),

mivel:

(1) A tudomdnyos és mdszaki haladds eredményeképpen
lehet8ség van arra, hogy az élelmiszerekben az allatgyo-
gyaszati készitmények maradékanyagai egyre alacsonyabb
szinten is kimutathat6ak legyenek.

(2) A kozegészség védelme érdekében a legmagasabb mara-
dékanyag-hatdrértékeket a biztonsagi értékelés dltalanosan
elfogadott elveivel 6sszhangban kell megéllapitani, figye-
lembe véve a toxikoldgiai kockazatokat, a kornyezet
szennyez8dését, valamint a maradékanyagok mikrobiol6-
giai és farmakologiai hatdsait. A széban forgd anyagok
artalmatlansdgara vonatkozdan a nemzetkozi szervezetek
vagy a Kozosségben létrehozott tudomdnyos testiiletek
altal esetleg mar elkészitett egyéb értékeléseket is figye-
lembe kell venni.

() HL C 10., 2008.1.15., 51. o.

() Az Eurdpai Parlament 2008. junius 17-i véleménye (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozzé), a Tandcs 2008. december 18-i
kozos éllaspontja (HL C 33. E., 2009.2.10., 30. o.) és az Eurdpai
Parlament 2009. dprilis 2-i alldspontja (a Hivatalos lapban még nem
tették kozzé).

3)

Ez a rendelet kozvetleniil érinti a népegészségiigyet, vala-
mint lényeges a Szerz6dés 1. mellékletében foglalt allati
eredetli termékek bels§ piacdnak mikodése szempont-
jabol. Ezért szdmos éllati eredetli élelmiszer tekintetében
— példaul his, hal, tej, tojas és méz — meg kell dllapitani a
farmakoldgiai hatdanyagok legmagasabb maradékanyag-
hatdrértékeit.

2”7

Az dllati eredetti élelmiszerekben taldlhaté dllatgyogydsza-
ti készitmények maximalis maradékanyag-hatdrértékeinek
megallapitdsira szolgdlé kozosségi eljards kialakitdsardl
sz616, 1990. junius 26-i 2377/90/EGK tandcsi rendelet ()
kozosségi eljarasokat vezetett be az emberi fogyasztasra
szant élelmiszerek élelmiszer-biztonsdgi kovetelményei
tekintetében a farmakoldgiai maradékanyagok drtalmat-
lansdgdnak értékelésére. Farmakoldgiai hatbanyag csak
akkor alkalmazhaté élelmiszer-termel§ dllatokndl, ha
kedvez§ értékelést kapott. Ha az emberi egészség
védelme érdekében szitkségesnek tekintik, legmagasabb
hatdrérték dllapithaté meg ezekre az anyagokra.

Az allatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl
sz616, 2001. november 6-i 2001/82[EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (*) el6irja, hogy élelmiszer-
termelS dllatok esetében csak akkor engedélyezhetdk
vagy haszndlhatok éllatgydgydszati készitmények, ha az
azokban taldlhatd farmakol6giai hatéanyagokat a
2377[90/EGK rendeletnek megfelelSen artalmatlannak
mindsitették. Emellett az emlitett irdnyelv tartalmazza
az élelmiszer-termeld éllatokon alkalmazdsra szant éllat-
gyogyaszati készitmények haszndlatdra, ismételt dtmind-
sitésére (nem elGirdsszeri hasznalatdra), felirdsdra és
forgalmazasira vonatkozé dokumentdciéra irdnyad6
szabalyokat.

Figyelembe véve az Eurdpai Parlament 2001. mdjus 3-i,
az dllatgydgyaszati készitmények rendelkezésre alldsardl
sz6l6 élldsfoglaldsat (°), a Bizottsig 2004-ben folytatott
nyilvdnos konzulticidjit és az Osszegy(ijtott tapasztala-
tokra vonatkozd értékelését, szitkségesnek bizonyult a
legmagasabb maradékanyag-hatdrérték meghatdrozdsara
iranyul6 eljards modositdsa, az ilyen értékek meghatdro-
zdsdra vonatkozé altaldnos rendszer valtozatlan megtar-
tasa mellett.

224.,1990.8.18,, 1. o.

HL L
HL L 311, 2001.11.28., 1. o.
HL C

27. E, 2002.1.31,, 80. o.
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A legmagasabb maradékanyag-hatdrértékek  a
2001/82[EK irdnyelvvel Osszhangban hivatkozasi pont-
ként szolgilnak az élelmiszer-termel§ dllatok esetében
el6irt élelmezés-egészségiigyi varakozasi id§ meghataro-
zdsiban, valamint a tagdllamokban és a hatdrdlloma-
sokon az dllati eredetdi élelmiszerekben esetlegesen
el6fordulé maradékanyagok ellendrzésekor.

Az egyes hormon- vagy tireosztatikus hatdsti anyagoknak
és a R-agonistaknak az allattenyésztésben torténd felhasz-
nélédsdra vonatkozé tilalomrdl sz6l6, 1996. dprilis 29-i
96/22[EK tandcsi irdnyelv () megtiltja egyes anyagoknak
az  élelmiszer-termel  dllatokban  bizonyos célokra
torténd alkalmazasat. Ezt a rendeletet a bizonyos hormo-
ndlis hatdsti hatéanyagok élelmiszer-termeld allatoknal
torténd alkalmazasat tilté kozosségi jogszabalyok sérelme
nélkil kell alkalmazni.

Az élelmiszerekben el6forduld szennyezd anyagok ellen-
Grzésére vonatkozd kozosségi eljdrasok megallapitdsardl
sz0l6, 1993. februar 8-i 315/93/EGK tandcsi rendelet (?)
kiilonleges szabélyokat allapit meg a nem szdndékos
alkalmazdssal bejuttatott anyagokra vonatkozdan. Ezek
az anyagok nem tartozhatnak a legmagasabb maradék-
anyag-hatdrértékrél sz6l6 jogszabalyok hatilya ald.

Az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és kovetelményeirdl,
az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sdg létrehozdsarol
és az élelmiszer-biztonsdgra vonatkozé eljardsok megal-
lapitdsarol sz616, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (°) kozosségi szinten
meghatdrozza az élelmiszerjog keretét, és megadja e
teriillet fogalommeghatdrozdsait. Helyénval6, hogy a
legmagasabb maradékanyag-hatdrértékrdl sz6l6 jogszabd-
lyok alkalmazésdban ezeket a fogalommeghatdrozasokat
alkalmazzak.

A takarmdny- és élelmiszerjog, valamint az dllat-egészség-
tigyi és az dllatok kiméletére vonatkozé szabdlyok kove-
telményeinek torténd megfelelés ellenSrzésének biztosi-
tdsa céljabol végrehajtott hatdsigi ellenSrzésekrdl szolo,
2004. aprilis 29-i 882/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (%) altaldnos szabalyokat édllapit meg a
Kozosségben végzendS élelmiszer-ellendrzésekre vonat-
kozban, és megadja e teriilet fogalommeghatdrozasait.
Helyénval6, hogy a legmagasabb maradékanyag-hatarér-
tékrél sz616 jogszabalyok alkalmazdsdban ezeket a szabd-
lyokat és fogalommeghatdrozasokat alkalmazzék. Priori-
tasként kell kezelni a tiltott felhasznaldsa anyagok kimu-
tatdsat, és a mintdk egy részét kockazatalapti megkozeli-
tést alkalmazva kell kivdlasztani.

Az emberi, illetve allatgyogydszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd
kozosségi eljardsok meghatdrozdsir6l és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség létrehozdsardl sz616, 2004. marcius
31-i 726/2004/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rende-
let (°) az Eurdpai Gydgyszeriigynokséget (az tigynokség)

125.,1996.5.23,, 3. o.
37.,1993.2.13, 1. o.

165., 2004.4.30., 1. o.
136., 2004.4.30., 1. o.

() HL L
() HL L
(¢) HL L 31, 2002.2.1., 1. o.
() HL L
() HL L

(13)

(15)

(16)

(18)

megbizza azzal a feladattal, hogy az dllatgydgydszati
készitmények allati eredetii élelmiszerekben el6forduld
legmagasabb  elfogadhaté  maradékanyag-hatdrértékei
tekintetében tandcsaddst nydjtson.

Meg kell hatdrozni a legmagasabb maradékanyag-hatérér-
téket azon farmakoldgiai hatéanyagok tekintetében,
amelyeket a kozosségi piacon forgalomba hozott éllat-
gyogyaszati készitményekben alkalmaznak vagy alkal-
mazni szdndékoznak.

A nyilvdnos konzultaciobdl és abbdl a ténybdl, hogy az
ut6bbi években mindossze csekély szamu édllatgyogydszati
készitményt engedélyeztek élelmiszer-termel6  dllatok
esetében, gy tinik, hogy a 2377/90/EGK rendelet azt
eredményezte, hogy ezek a gydgydszati készitmények
korldtozott mértékben dllnak rendelkezésre.

Az éllatok egészsége és kimélete biztositisa érdekében
szitkséges, hogy rendelkezésre alljanak azok az allatgyé-
gydszati készitmények, amelyek bizonyos betegségek
kezeléshez sziikségesek. Emellett, ha egy bizonyos faj
bizonyos kezeléséhez nem dllnak rendelkezésre a megfe-
lel6 allatgyégydszati készitmények, az hozzdjarulhat az
egyes anyagokkal valé visszaéléshez vagy azok tiltott
felhasznaldsahoz.

A 2377/90/EGK rendelettel 1étrehozott rendszert kovet-
kezésképpen azért kell mddositani, hogy az élelmiszer-
termel6 dllatok kezelése céljara tobb dllatgydgydszati
készitmény allhasson rendelkezésre. E célkitlizés megva-
lositasa  érdekében rendelkezni kell arrdl, hogy az
tigynokség szisztematikusan megvizsgilja a valamely faj
vagy élelmiszer esetében megdllapitott legmagasabb
maradékanyag-hatarérték alkalmazdsit egy mdsik faj
vagy élelmiszer tekintetében. E tekintetben a rendszerbe
mér beépilt biztonsdgi tényez6k megfelelGségét figye-
lembe kell venni annak biztositdsa érdekében, hogy az
élelmiszer-biztonsdg és az dllatok kimélete ne keriiljon
veszélybe.

Elismert tény, hogy a tudomdnyos kockdzatértékelések
egyes esetekben onmagukban nem képesek minden szik-
séges informdciot biztositani a kockdzatkezelési donté-
sekhez, és hogy figyelembe kell venni az érintett
kérdéshez kapcsoldédd egyéb tényezdket, tobbek kozott
az élelmiszer-elGillitas technoldgiai aspektusait, valamint
az ellendrzések megvaldsithatosdgat is. Az tigynokségnek
ezért a farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyagainak
tudomdnyos kockazatértékelését és kockdzatkezelési ajan-
ldsokat tartalmazd véleményt kell adnia.

A legmagasabb maradékanyag-hatdrérték megéllapitdsara
iranyul6 kérelmek formdjira és tartalmdra, valamint a
kockazatértékelésnek és a kockazatkezelés ajanlasainak
modszertani elvei meghatdrozdsara vonatkozdan részletes
szabdlyokra van sziikség a legmagasabb maradékanyag-
értékek dltaldnos keretének megfelel6 mikodéséhez.
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(19)

(21)

(22)

Az dllatgyogydszati készitmények mellett az allatte-
nyésztés mas termékeket is alkalmaz (pl. biocid terméke-
ket), amelyekre nem vonatkoznak a maradékanyagokrol
sz616 kiillonos jogszabalyok. Az emlitett biocid termékek
meghatdrozdsa a biocid termékek forgalomba hozataldr6l
520616, 1998. februar 16-i 98/8/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvben (') taldlhat6. Emellett a Kozosségben
forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezg allatgy6-
gydszati készitmények a Kozosségen kiviili orszagokban
engedélyezettek lehetnek. Ez azért fordulhat el8, mert
mds régidkban mds betegségek vagy célllatfajok lehetnek
gyakoribbak, vagy mert a vdllalkozdsok dgy dontenek,
hogy egy adott terméket nem forgalmaznak a Kozos-
ségben. Ha egy termék forgalmazdsa nem engedélyezett
a Kozosségben, az nem jelenti feltétleniil azt, hogy az
adott termék nem biztonsdgos. Az ilyen termékek farma-
kolbgiai hatéanyagai tekintetében a Bizottsagnak lehetd-
séget kell biztositani az élelmiszerre vonatkozé legmaga-
sabb maradékanyag-hatdrérték meghatdrozasdra, miutin
az iigynokség az dllatgydgydszati készitményekben vald
alkalmazdsra szdnt farmakoldgiai hatéanyagok vonatko-
zdsdban meghatdrozott elvekkel 6sszhangban véleményt
nyilvéanitott. Szintén szitkség van a 726/2004/EK rendelet
modositdsira a biocid termékekben taldlhaté hatda-
nyagok legmagasabb maradékanyag-szintjérél sz6l6
tandcsaddsnak az tigynokség feladatai kozé torténd felvé-
tele érdekében.

A 98/8[EK irdnyelv altal létrehozott rendszer az irdnyelv
rendelkezéseivel egytitt jard kilonféle eljardsok alapjin
végrehajtott értékelések koltségeit fedezd dij megfizeté-
sére kotelezi azon biocid termékekkel dolgozd szemé-
lyeket, akik ilyen terméket hoztak forgalomba, vagy szan-
dékoznak forgalomba hozni. E rendelet el6irja, hogy a
biocid termékekben val6 felhasznaldsra szant farmakold-
giai hatéanyagokra vonatkozé legmagasabb maradéka-
nyag-hatdrértékek megillapitdsdval kapcsolatos értékelé-
seket az iigynokségnek kell elvégeznie. Kovetkezés-
képpen, a 98/8[EK irdnyelv szerint elvégzett vagy elvég-
zend§ értékelések céljabol mar begydijtott dijak megfelel§
figyelembevétele érdekében e rendeletnek tisztdznia kell
ezen értékelések finanszirozdsat.

A Kozosség a Codex Alimentarius keretében hozzdjarul a
legmagasabb maradékanyag-hatdrértékek nemzetkozi el6-
irdsainak kialakitdsahoz, mikozben biztositja, hogy a
Kozosségben fenntartott magas szint(i emberi egészségvé-
delem ne csokkenjen. A Kozosségnek ezért tovdbbi
kockdzatelemzés nélkiil at kell vennie a Codex Alimenta-
rius  azon legmagasabb maradékanyag-hatdrértékeit,
melyeket a Codex Alimentarius Bizottsdg megfeleld ilésein
tdmogatott. Ezdltal az élelmiszerekben el6fordulé mara-
dékanyagok hatdrértékeire vonatkozd nemzetkozi el6i-
rdsok és  kozosségi jogszabalyok kozotti  osszhang
er6sodni fog.

Az élelmiszercket a 882/2004/EK rendelettel Ossz-
hangban ellendrizni kell a farmakoldgiai hat6anyagok
maradékanyagai tekintetében. Még ha az emlitett rende-
letnek megfeleléen nem is dllapitottak meg maradéka-

() HL L 123, 1998.4.24., 1. o.

(24)

(25)

(26)

nyag-hatdrértéket valamely hatéanyag tekintetében, a
kornyezet szennyezGdése vagy az allatban megtaldlhatd
természetes anyagcseretermékek miatt az ilyen maradé-
kanyagok mégis el6fordulhatnak. A laboratériumi
modszerekkel ezek a maradékanyagok egyre alacsonyabb
szinten is kimutathatok. A tagdllamok kiilonboz§ ellen-
Grzési gyakorlatot valdsitanak meg e maradékanyagok
tekintetében.

A harmadik orszdgokb6l a Kozosségbe behozott
termékek dllat-egészségiigyi ellenérzésének megszervezé-
sére irdnyadd elvek megallapitdsirol szolo, 1997.
december 18-i 97/78[EK tandcsi irdnyelv (%) el6irja,
hogy a harmadik orszdgokbdl behozott minden szallit-
ményt dllat-egészségiigyi ellen6rzésnek kell aldvetni, a
2005/34[EK bizottsagi hatdrozat (°) pedig harmonizdlt
szabvanyokat allapit meg a harmadik orszdgokbdl beho-
zott allati eredetl termékekben taldlhat6 egyes maradé-
kanyagok vizsgdlatira vonatkozéan. Helyénvalé a
2005/34[EK hatdrozat rendelkezéseit a Kozosségben
forgalomba hozott valamennyi allati eredeti termékre
kiterjeszteni.

A 2377[90[EGK rendelet, a 96/22[EK irdnyelv, illetve a
takarmanyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol szolo,
2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet (¥) szdmos farmakoldgiai hato-
anyag haszndlatdt tiltja, vagy nem engedélyezi jelenleg. A
farmakoldgiai hatéanyagoknak az dllati eredetli termékek-
ben taldlhaté, kiilonosen a tiltott haszndlatb6l vagy a
kornyezet szennyez3désébdl szarmazé maradékanyagait
az egyes €l dllatokban és dllati termékekben lévé
anyagok és azok maradvéanyainak ellenérzésére szolgdld
intézkedésekrdl sz6lo, 1996. aprilis 29-i 96/23[EK
tandcsi irdnyelvnek (°) megfelelGen gondosan ellendrizni
és felugyelni kell, tekintet nélkiil a termék szdrmazdsi
helyére.

Helyénvalé a Kozosség részérdl, hogy a Kozosségen
beliili kereskedelem és a behozatal érdekében olyan
eljdrdsokat alakitson ki, amelyekkel az intézkedésekhez
referenciapontokat lehet meghatdrozni a maradék-
anyagok olyan koncentrdci6i vonatkozdsiban, amelyek
esetében a laboratoriumi elemzés mszakilag megold-
hat6, anélkil, hogy az emberi egészség Kozosségben
biztositott magas szintdi védelme sériilne. Az ellen6rzési
intézkedéseket szolgalé referenciapontok meghatdrozasa
azonban semmilyen mdédon nem szolgdltathat indokot
arra, hogy elnézzék a tiltott vagy nem engedélyezett
anyagoknak élelmiszer-termeld dllatok kezelésére torténd
illegdlis felhaszndldsat. Ezért ezen anyagok maradéka-
nyagainak az dllati eredetli élelmiszerekben valé minden
el6fordulasa nem kivdnatosnak tekintendd.

Helyénval6 tovabbd, hogy a Kozosség harmonizalt
megkozelitést alakitson ki azokra az esetekre, amikor a
tagdllamok egy visszatér§ problémadra utald bizonyitékot

24.,1998.1.30., 9. o.
16., 2005.1.20., 61. o.
268., 2003.10.18., 29. o.
125.,1996.5.23., 10. o.
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talalnak, mivel ezek azonositdsa egy adott anyag rendel-
tetésellenes felhaszndldsdra vagy a harmadik orszdgok
dltal nyujtott, a Kozosségbe irdnyulé behozatalra szént
élelmiszerek  elGdllitdsira  vonatkozd  biztositékok
figyelmen kiviil hagydsdra utalhat. A tagdllamoknak érte-
siteniiik kell a Bizottsdgot a visszatér§ problémdkrol, és
megfelel6 nyomonkévetési intézkedéseket kell hozniuk.

(27) A legmagasabb maradékanyag-hatarértékre vonatkozé
hatdlyos jogszabélyokat egyszertisiteni kell azdltal, hogy
egyetlen bizottsdgi rendeletben foglaljdk 6ssze a farmako-
l6giai hatéanyagokat maradékanyagok tekintetében beso-
rolé hatdrozatokat.

(28) Az e rendelet végrehajtisdhoz szitkséges intézkedéseket a
Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok gyakorldsara
vonatkozé eljardsok megdllapitdsdrdl sz616, 1999. janius
28-i 1999/468[EK tandcsi hatdrozattal (') Osszhangban
kell elfogadni.

(29) A Bizottsagot fel kell hatalmazni kiilonosen a kockdza-
tértékelésre vonatkozé mddszertani elvek, a legmagasabb
maradékanyag-hatdrértékek megdllapitisira vonatkozd
kockédzatkezelési ajanldsok, az extrapoldci6 feltételeire
vonatkozd szabdlyok, az intézkedési referenciapontokat
meghatdrozé intézkedések — koztiik az emlitett referen-
ciapontok feliilvizsgélatdra irdnyuld intézkedések — vala-
mint az intézkedési referenciapontok megéllapitdsira
vonatkozé mddszertani elvek és tudomanyos modszerek
elfogaddsit lehet6vé tevs hatdskorokkel. Mivel ezek az
intézkedések dltaldnos hatalytak és a rendelet Gj, nem
alapvetd fontossdgii elemekkel torténd kiegészitése dltal
annak nem alapvetd fontossaga elemei moédositdsara ird-
nyulnak, azokat az 1999/468/EK hatdrozat 5a. cikkében
meghatarozott, ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizott-
sagi eljardssal osszhangban kell elfogadni.

(30)  Amennyiben a rendkiviili siirgGsségre tekintettel az ellen-
Grzéssel torténd szabdlyozasi bizottsagi eljdrdsra vonat-
kozé rendes hatdrid6k nem tarthaték be, a Bizottsdg
szdmdra lehetséget kell biztositani az 1999/468/EK
hatdrozat 5a. cikke (6) bekezdésében meghatirozott
siirgGsségi eljards alkalmazdsira az intézkedési referenci-
apontokat meghatdrozé intézkedések és az emlitett refe-
renciapontok feliilvizsgdlatdra irdnyul6 intézkedések elfo-
gaddsa érdekében.

(31)  Mivel e rendelet céljat — nevezetesen az emberi egészség,
valamint az dllatok egészségének megovisdt, valamint a
megfelels allatgyogydszati készitmények rendelkezésre
allasdnak biztositdsit — a tagdllamok nem tudjik kielégi-
téen megvaldsitani, és ezért az e rendelet terjedelme és
hatdsai miatt k6zosségi szinten jobban megvaldsithato, a
Kozosség intézkedéseket hozhat a Szerz8dés 5. cikkében
foglalt szubszidiaritds elvének megfeleléen. Az emlitett
cikkben foglalt ardnyossdg elvének megfelelGen ez a ren-
delet nem lépi til az e célkitiizések eléréséhez sziikséges
mértéket.

() HL L 184., 1999.7.17., 23. o.

(32) Az egyértelmiiség érdekében a 2377/90/EGK rendeletet
1j rendelettel kell felvaltani.

(33)  Biztositani kell egy atmeneti idgszakot, amely lehetévé
teszi a Bizottsdg szdmdra, hogy olyan rendeletet készitsen
el6 ¢és fogadjon el, amely magdban foglalja a
2377/90/EGK rendelet I-IV. mellékletében foglalt farma-
koldgiai hatbanyagokat és azoknak a legmagasabb mara-
dékanyag-hatdrértékek tekintetében torténs besoroldsat,
valamint az 0j rendelet végrehajtdsira vonatkozé megha-
tarozott rendelkezéseket is tartalmaz,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

L. CIM
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Targy és hatily

(1)  Ez a rendelet az élelmiszer-biztonsdg szavatoldsa céljabol
szabélyokat és eljdrasokat dllapit meg a kovetkez8k meghatdro-
zdsdra:

a) a farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyagdnak azon legna-
gyobb koncentréci6i, amelyek el6forduldsa megengedhetd az
allati eredetti élelmiszerekben (legmagasabb maradékanyag-
hatérérték);

£

a farmakoldgiai hatdanyagok ellenérzési célra meghatdrozott
maradékanyag-szintje azon anyagok esetében, amelyekre e
rendelette] 0sszhangban nem hataroztak meg legmagasabb
maradékanyag-hatdrértéket (intézkedési referenciapont).

(2)  E rendelet nem alkalmazando:

a) az immunoldgiai allatgydgydszati készitményekben az aktiv
vagy passziv immunitds kivaltdsdra, illetve az immunallapot
felmérésére haszndlt bioldgiai eredetd aktiv elemekre;

b) a 315/93/EGK rendelet hatdlya ald tartozé hatéanyagokra.

(3) Ezt a rendeletet a 96/22/EK irdnyelvben el6irtaknak
megfelelden, a hormon- vagy tireosztatikus hatdsti anyagok és
a R-agonistak élelmiszer-termels allatok tekintetében torténd
felhaszndldsat tiltd kozosségi jogszabalyok sérelme nélkiil kell
alkalmazni.

2. cikk
Fogalommeghatdrozasok

A 2001/82[EK irdnyelv 1. cikkében, a 882/2004/EK rendelet
2. cikkében, valamint a 178/2002/EK rendelet 2. és 3. cikkében
meghatdrozott fogalommeghatdrozdsok mellett a kovetkezd
fogalommeghatdrozdsok haszndlandék e rendelet alkalmaza-
saban:
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a) ,a farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyagai”: valamennyi
farmakoldgiai hatéanyag — akdr hatéanyag, akdr segédanyag
vagy degradiciés termék —, nyers tomeg alapon mg/kg-ban
vagy pg/kg-ban kifejezve, valamint az allati eredetdi élelmi-
szerben maradt metabolitjaik;

b) ,élelmiszer-termel§ allatok™ olyan éllatok, amelyeket élelmi-
szer elGdllitdisa céljabol tenyésztettek, neveltek, tartottak,
halésztak vagy vagtak le.

1. CiM
LEGMAGASABB MARADEKANYAG-HATARERTEKEK
I. FEJEZET
Kockdzatértékelés és kockdzatkezelés
1. szakasz

A Kozosségben dllatgyoégydszati
készitményekben valé alkalmazdsra szdnt
farmakolégiai hatéanyagok

3. cikk
Az iigynokség véleménye iranti kérelem

Azon esetek kivételével, amikor az e rendelet 14. cikkének (3)
bekezdésében emlitett Codex Alimentarius eljarast kell alkalmazni,
a 726/2004[EK rendelet 55. cikkével létrehozott Eurdpai
Gydgyszeriigynokségnek (az tigynokség) a Kozosségben élelmi-
szer-termel dllatok kezelésére szolgdlé éllatgyogyaszati készit-
ményekben valdé alkalmazadsra szdnt minden farmakologiai
hatéanyagrol véleményt kell adnia a legmagasabb maradéka-
nyag-hatdrértékre  vonatkozdéan, amely  véleményt a
726/2004/EK rendelet 30. cikkével osszhangban létrehozott dl-
latgydgyészati készitmények bizottsdga (a bizottsdg) fogalmazza
meg.

Ennek érdekében az olyan dllatgydgydszati készitmény forga-
lombahozatali engedélyének kérelmezgje, amelyben ilyen hatda-
nyagot alkalmaztak, az ilyen forgalombahozatali engedélyt
kérelmezni szdndékoz6 személy, vagy adott esetben a forgalom-
bahozatali engedély jogosultja kérelmet nydjt be az iigynok-
ségnek.

4. cikk
Az iigynokség véleménye

(1) Az tigynokség véleménye tudomdnyos kockazatértéke-
1ésbél és kockdzatkezelési ajanldsokbdl 4ll.

(2) A tudomdnyos kockazatértékelés és a kockdzatkezelési
ajanldsok célja a magas szintli emberi egészségvédelem biztosi-
tdsa, annak biztositdsa mellett, hogy a megfelel§ allatgy6gydszati
készitmények hidnya ne legyen kedvezétlen hatdssal az emberi
egészségre, az allategészségiigyre és az dllatok kiméletére. Az
ilyen ajanldsoknak figyelembe kell venniiik a 178/2002/EK ren-

delet 22. cikkével létrehozott Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi
Hatosdg (EFSA) vonatkozd tudomdnyos eredményeit.

5. cikk
Extrapolicié

Az élelmiszer-termeld édllatok betegségeinek kezelésére szolgdld
engedélyezett dllatgydgydszati készitmények hozzédférhetdsé-
gének biztositdsa érdekében az tigynokség — mikozben biztositja
az emberi egészség magas szintli védelmét — a tudomdnyos
kockdzatértékelés elvégzésekor és a kockazatkezelési ajanldsok
megfogalmazasakor megfontolja, hogy az egy adott élelmi-
szerben taldlhaté farmakolégiai hatéanyagra megallapitott
legmagasabb ~ maradékanyag-hatdrérték  alkalmazhaté-e az
ugyanabbdl a fajbdl eldéllitott mds élelmiszer tekintetében,
illetve hogy az egy vagy tobb fajban taldlhaté farmakoldgiai
hatéanyagra megéllapitott legmagasabb maradékanyag-hatdr-
érték alkalmazhatd-e mds fajok tekintetében.

6. cikk
Tudomdnyos kockizatértékelés

(I) A tudomdnyos kockdzatértékelés figyelembe veszi a
farmakolégiai hatéanyagok metabolizmusat és kitiriilését a rele-
véns dllatfajokndl, és a maradékanyag-tipusokat, valamint ezek
azon megengedhet8 napi bevitel formdjaban megadott mennyi-
ségét, amely egész életen 4t tarté emberi fogyasztisa nem jir
jelentds egészségligyi kockdzattal. A megengedhet§ napi bevitel
tekintetében alkalmazhat6 alternativ megoldds, ha errdl a
Bizottsdg a 13. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban rendelkezett.

(2) A tudomdinyos kockazatértékelés a kovetkezdkre vonat-
kozik:

a) az emberi egészséget nem veszélyeztet§ maradékanyag tipusa
és mennyisége;

b) a toxikoldgiai, farmakoldgiai és mikrobioldgiai hatds kockd-
zata az emberi szervezetre nézve;

¢) a novényi eredeti élelmiszerbdl vagy a kornyezetbdl szar-
maz6 maradékanyagok.

(3)  Ha a hatéanyag metabolizmusa és kitiriilése nem értékel-
het8, a tudomdnyos kockdzatértékelés figyelembe vehet ellen-
6rz6 vagy expoziciés adatokat.

7. cikk
Kockdzatkezelési ajanlisok

A kockazatkezelési ajanldsok a 6. cikkel dsszhangban elvégzett
tudomédnyos kockdzatértékelésen alapulnak, és a kovetkezdk
értékelésébdl éllnak:

a) rendelkezésre dllnak-e alternativ hatdanyagok a kérdéses
fajok kezelésére, illetve mennyire nélkiilozhetetlen az értékelt
hatéanyag az dllatok sziikségtelen szenvedésének elkeriilése,
illetve az ket kezel6k biztonsdgdnak biztositisa érdekében;



L 152/16

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2009.6.16.

b) egyéb indokolt tényezSk, mint az élelmiszer- és takarmdny-
el6allitds technoldgiai aspektusai, az ellendrzések megvaldsit-
hat6sdga, a hatéanyagok dllatgydgydszati készitményekben
torténd felhaszndlasanak és alkalmazdsanak feltételei, az al-
latgydgyészati készitmények és a biocid termékek felhaszna-
lasara vonatkozd bevalt gyakorlatok, valamint a visszaélés
vagy tiltott felhaszndlds valdszindisége;

) az allatgyogydszati készitményekben taldlhaté farmakoldgiai
hatéanyagok tekintetében szitkséges-e maximalis maradéka-
nyag-hatdrértéket vagy ideiglenes legmagasabb maradéka-
nyag-hatdrértéket meghatdrozni, valamint e legmagasabb
maradékanyag-hatdrérték szintjének és adott esetben a
kérdéses hatéanyag alkalmazdsinak feltételei vagy korlato-
zdsai megallapitdsa;

d) a kapott adatok elegendSek-e az drtalmatlan hatdrérték
meghatérozdsdhoz, vagy a tudomdnyos informdaciok hidnya
miatt valamely hatéanyag maradékanyagai tekintetében nem
lehetetlen-e az emberi egészségre vonatkozd végleges kovet-
keztetést levonni. Egyik esetben sem ajdnlhaté legmagasabb
maradékanyag-hatdrérték.

8. cikk
Kérelmek és eljarasok

(1) A 3. cikkben emlitett kérelemnek eleget kell tennie a
Bizottsag altal a 13. cikk (1) bekezdése szerint el6irt forma-
tumnak és tartalomnak, és csatolni kell hozzd az tigynokségnek
fizetendd dijat.

(2) Az tigynokségnek biztositania kell, hogy a 3. cikkel és e
cikk (1) bekezdésével dsszhangban benytijtott, érvényes kérelem
kézhezvételét kovet§ 210 napon belill a bizottsdg megfogal-
mazza véleményét. Ezt a hatdrid6t fel kell fiiggeszteni, ha az
tigynokség adott hatdridén beliil az adott hatdanyagra vonatko-
zban tovabbi informdcié benyujtdsat kéri, addig az idStartamig,
amig a kért kiegészitd informacié megérkezik.

(3) A 4. cikkben emlitett véleményt az iigynokség tovabbitja
a kérelmezdének. A vélemény kézhezvételétsl szdmitott 15
napon belill a kérelmez8 irasban értesitheti az {igynokséget
arrdl, hogy a vélemény feliilvizsgdlatit kivdnja kérelmezni.
Ebben az esetben a kérelmez§ a vélemény kézhezvételét kovets
60 napon beliil benytjtja az tigynokséghez kérelmének részletes
indokolasat.

A kérelmez8 ismételt vizsgilatra irdnyuld indokoldsdnak
kézhezvételét6l szamitott 60 napon belill a bizottsdg megvizs-
gédlja, hogy feliil kell-e vizsgélnia véleményét, és meghozza a
végsG véleményt. A kérelem elbirdldsa alapjan levont kovetkez-
tetést csatolni kell a végleges kovetkeztetéshez.

(4) A végleges vélemény meghozatalatol szamitott 15 napon
beliil az tigynokség eljuttatja azt a Bizottsagnak és a kérelme-
z8nek, rdmutatva a kovetkeztetések indokaira.

2. szakasz

Egyéb olyan farmakolégiai hatéanyagok,

amelyekkel kapcsolatban az iigynokség
véleménye kérhetd
9. cikk
Az iigynokségnek a Bizottsig vagy egy tagdllam altal kért
véleménye

(1) A Bizottsig vagy egy tagdllam a kovetkezd esetekben
nydjthat be a legmagasabb maradékanyag-hatarértékekre vonat-
kozé vélemény irdnti kérelmet az tigynokségnek:

a) a szoban forgd anyagot allatgyogydszati készitményben
torténd felhasznaldsra egy harmadik orszagban engedé-
lyezték, és az emlitett anyag érintett élelmiszerekre vagy
fajokra vonatkozd legmagasabb maradékanyag-hatarérté-
kének megdllapitdsira vonatkozban a 3. cikk értelmében
még nem nydjtottak be kérelmet;

b) a széban forgdé anyag a 2001/82[EK irdnyelv 11. cikkének
megfelelden felhasznalni kivant valamely gyogyszer részét
képezi, és az emlitett anyag érintett élelmiszerekre vagy
fajokra vonatkozé legmagasabb maradékanyag-hatdrérté-
kének megéllapitdsira vonatkozdan e rendelet 3. cikke értel-
mében még nem nydjtottak be kérelmet.

Az els§ albekezdés b) pontja szerinti helyzetekben, amikor ritka
fajokrol vagy kevésbé elterjedt alkalmazdsokrdl van szd, a
kérelmet barmely érdekelt fél vagy szervezet benyjthatja az
tigynokséghez.

A 4-7. cikket kell alkalmazni.

Az ezen bekezdés els§ albekezdésében emlitett, vélemény irdnti
kérelmeknek meg kell felelniiik a Bizottsdg altal a 13. cikk (1)
bekezdésének értelmében meghatdrozott formai és tartalmi
kovetelményeknek.

(2) Az tigynokség biztositja, hogy a bizottsdg véleményét a
Bizottsag, tagallam, érdekelt fél vagy szervezet kérelmének
kézhezvételét kovetd 210 napon belill kozolje. Ezt a hatdriddt
fel kell fuggeszteni, ha az tigynokség adott hatdridén belil az
adott hatéanyagra vonatkozdan tovabbi informécié benyuijtasat
kéri, addig az idStartamig, amig a kért kiegészité informdci6
megérkezik.
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(3) A végleges vélemény meghozataldt kovet§ 15 napon
belil az tigynokség tovabbitja azt a Bizottsignak és adott
esetben a kérelmet benyujté tagdllamnak, érdekelt félnek vagy
szervezetnek, ramutatva a kovetkeztetések indokaira.

10. cikk

Az dllattenyésztésben haszndlt biocid termékekben
elfordulé farmakolégiai hatdanyagok

(1) A 98/8[EK irdnyelv 10. cikke (2) bekezdése ii. pontjdnak
alkalmazdsaban az allattenyésztésben hasznalt biocid termékek-
ben wvalé felhaszndldsra szdnt farmakoldgiai hatéanyagok
esetében a maximalis maradékanyag-hatdrértéket a kovetkezsk
szerint kell meghatarozni:

a) a 9. cikkben emlitett eljrds szerint az aldbbiak esetében:

i. a 98/8/EK irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett
tizéves munkaprogramban foglalt hatéanyag/terméktipus
kombindcidk;

ii. a 98/8/EK irdnyelv L, I. A. vagy 1. B. mellékletébe fogla-
landé azon hatéanyag/terméktipus kombindciok, amelyek
tekintetében az illetékes hatésdg 6. julius 2009. el6tt — az
emlitett irdnyelv 11. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban
emlitettek szerint dokumentaciét fogadott el;

b) az e rendelet 8. cikkében emlitett eljards szerint és a
3. cikkének megfelelGen benydjtott kérelem alapjin a
98/8/EK irnyelv I, I. A. vagy L. B. mellékletébe foglaland6
minden olyan egyéb hatdanyag/terméktipus kombindcid
esetében, amely tekintetében a tagdllamok vagy a Bizottsdg
szitkségesnek tartja a legmagasabb maradékanyag-hatarérték
megdllapitdsat.

(2) A Bizottsdg a 14. cikkel 6sszhangban osztilyozza az (1)
bekezdésben emlitett farmakoldgiai hatéanyagokat. Az osztaly-
ozas céljabol a Bizottsdg elfogadja a 17. cikk (1) bekezdésében
emlitett rendeletet.

Az e bekezdés elsé albekezdésének megfelelGen osztilyozott
anyagok felhaszndlasi feltételeire vonatkozé kiilonos rendelkezé-
seket azonban a 98/8[EK irdnyelv 10. cikkének (2) bekezdése
szerint kell meghatdrozni.

(3) Az e cikk (1) bekezdésének a) pontjaval Gsszhangban
benytjtott kérelmet kovetGen az iigynokség altal elvégzett érté-

kelések koltségeit az tigynokség koltségvetésébdl kell fedezni a
726/2004[EK rendelet 67. cikkének megfelelSen. Ezt azonban
nem kell alkalmazni a legmagasabb maradékanyag-hatdrértékek
megallapitasa céljabdl az emlitett rendelet 62. cikke (1) bekez-
désének megfelelGen kijelolt el6adonak értékelési koltségeire, ha
az egy tagdllam altal kijelolt el6ad6 ezért az értékelésért a
98/8/EK irdnyelv 25. cikke alapjan mdr dijazdsban részesilt.

Az tigynokség és az el6add az e cikk (1) bekezdésének b) pont-
javal 6sszhangban benytjtott kérelem alapjdn elvégzett értékelé-
sek dijanak 0sszegét a 726/2004/EK rendelet 70. cikkével ossz-
hangban kell meghatdrozni. Az Eurdpai Gydgyszerértékels
Ugynokségnek fizetends dijakrol szolo, 1995. februdr 10-
297/95[EK tandcsi rendeletet (') alkalmazni kell.

3. szakasz
Kozos rendelkezések
11. cikk
A vélemény feliilvizsgdlata

Ha a Bizottsdg, a 3. cikk szerinti kérelmez§ vagy egy tagallam d;j
informdcidk alapjan agy itéli, hogy az emberi egészség vagy az
allatok egészségének védelme érdekében feliil kell vizsgdlni a
véleményt, kérheti az iigynokséget, hogy a kérdéses hatda-
nyagokrdl tj véleményt kozoljon.

Amennyiben meghatdrozott élelmiszerek vagy fajok vonatkoza-
saban e rendelettel Osszhangban meghatdrozdsra keriilt egy
legmagasabb maradékanyag-hatarérték, ezen anyag mds élelmi-
szerekre vagy fajokra vonatkozé maximalis maradékanyag-
hatérértékének megdllapitdsdra a 3. és 9. cikket kell alkalmazni.

Az elsé albekezdésben emlitett kérelemhez csatolni kell azokat
az informdcidkat, amelyek indokoljdk a kérelmet. Az 4 véle-
ményre a 8. cikk (2)—(4) bekezdése, illetve a 9. cikk (2) és (3)
bekezdése megfelelGen alkalmazando.

12. cikk
A vélemények kozzététele

Az tgynokség a kereskedelmileg bizalmas jellegii informdciok
megsemmisitését kovetSen kozzéteszi a 4., 9. és 11. cikkben
emlitett véleményeket.

() HL L 35., 1995.2.15,, 1. o.
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13. cikk
Végrehajtisi intézkedések

(1) A Bizottsag a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett szabd-
lyozasi bizottsagi eljdrdssal 6sszhangban, az tigynokséggel foly-
tatott konzultdciot kovetGen elfogadja a 3. és 9. cikkben emlitett
kérelmek formdjara és tartalmara vonatkozé intézkedéseket.

(2) A Bizottsdg az iigynokséggel, a tagallamokkal és az érde-
kelt felekkel folytatott konzulticiét kovetSen elfogadja a kovet-
kezg intézkedéseket:

a) a 6. és 7. cikkben emlitett kockdzatértékelések és kockdzat-
kezelési ajanldsok moddszertani elvei, beleértve a technikai
kovetelményeket, a nemzetkozileg elfogadott elSirdsokkal
osszhangban;

b) az arra vonatkozé szabdlyok, hogy az egy adott élelmiszer
tekintetében a farmakoldgiai hatéanyagokra meghatdrozott
legmagasabb maradékanyag-hatarérték az 5. cikknek megfe-
lel6en alkalmazhat6-e az ugyanabbdl a fajbdl készilt més
élelmiszer tekintetében, illetve az egy vagy tobb faj tekinte-
tében a farmakoldgiai hatéanyagokra meghatdrozott legma-
gasabb maradékanyag-hatdrérték alkalmazhaté-e mds fajok
tekintetében. Ezek a szabdlyok meghatdrozzak, hogyan és
mely korilmények kozott lehet az egy adott élelmiszer
vagy fajffajok tekintetében a maradékanyagokra vonatkozd
tudomdnyos adatokat mds élelmiszereck vagy mds fajok
legmagasabb maradékanyag-hatdrértékei meghatdrozdsdra
haszndlni.

Az e rendelet nem alapvet§ fontossdgd elemeinek azok kiegé-
szitésével torténé modositdsara iranyuld ezen intézkedéseket a
25. cikk (3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szaba-
lyozasi bizottsdgi eljdrassal 6sszhangban kell elfogadni.

II. FEJEZET
Osztdlyozds
14. cikk
A farmakolégiai hatéanyagok osztilyozasa

(1) A Bizottsdg a farmakoldgiai hatéanyagokat az iigynokség
legmagasabb maradékanyag-hatdrértékekre vonatkozd, a megfe-
lel6 médon, a 4., 9. vagy 11. cikkel 6sszhangban adott vélemé-
nyétdl fuggben osztlyozza.

(2) Az osztilyozds tartalmazza a farmakoldgiai hatéanyagok
jegyz€két, valamint terdpiai besoroldsukat. Az osztilyozds
minden egyes hatbéanyag — és adott esetben meghatdrozott élel-
miszer vagy faj — vonatkozdsiban megallapitja az aldbbiak
egyikét is:

a) legmagasabb maradékanyag-hatdrérték;

b) ideiglenes legmagasabb maradékanyag-hatarérték;

¢) a legmagasabb maradékanyag-hatdrérték megallapitisdnak
szitkségtelensége;

d) a hatbanyag alkalmazasdra vonatkozé tiltds.

(3)  Legmagasabb maradékanyag-hatdrértéket kell meghatd-
rozni abban az esetben, ha az emberi egészség védelme érde-
kében ez indokoltnak téinik:

a) az {gynokség véleményének megfelelGen, a megfelels
modon, a 4., 9. vagy 11. cikkel 6sszhangban; vagy

b) a Codex Alimentarius Bizottsignak az allatgydgydszati készit-
ményben torténd felhaszndldsra szdnt farmakoldgiai hatda-
nyag legmagasabb maradékanyag-hatdrértékére vonatkozd —
a Kozosség delegdcioja részérdl ellenvetés nélkiil elfogadott —
hatdrozatanak megfelelGen, feltéve, hogy a figyelembe vett
tudomdnyos adatokat a Codex Alimentarius Bizottsdg kere-
tében torténd dontéshozatal el6tt a kozosségi delegicio
rendelkezésére bocsatjdk. Ebben az esetben az tigynokség
altali kiegészité értékelés nem szitkséges.

(4)  Abban az esetben, ha a tudomdnyos adatok nem hidny-
talanok, ideiglenes legmagasabb maradékanyag-hatérérték hata-
rozhaté meg, amennyiben semmi nem jelzi, hogy az anyag
maradékanyagai a javasolt szinten kockdzatot jelentenek az
emberi egészségre nézve.

Az ideiglenes maradékanyag-hatdrérték pontosan meghatarozott
id6tartamig alkalmazhat6, amely nem lehet hosszabb ot évnél.
Ez az id6tartam egy alkalommal, két évet meg nem haladé
idtartamra meghosszabbithat6, ha a hosszabbitds igazoltan
lehet6vé teszi a folyamatban 1évé tudomdnyos vizsgalatok befe-
jezését.

(5)  Nem kell legmagasabb maradékanyag-hatdrértéket megha-
tirozni, ha a megfelel6 médon a 4., 9., vagy 11. cikkel 6ssz-
hangban hozott vélemény alapjan ez nem sziikséges az emberi
egészség védelme érdekében.

(6) A hatéanyag élelmiszer-termel§ dllatoknak  torténd
beaddsa a megfele]l6 médon a 4., 9. vagy 11. cikkel ossz-
hangban hozott vélemény alapjan tilos a kovetkezdk esetén:

a) ha a farmakoldgiai hatdéanyagnak vagy maradékanyagainak
az dllati eredetd élelmiszerekben val6 jelenléte veszélyt
jelenthet az emberi egészség szdmara;

b) ha nem lehet végleges kovetkeztetést levonni a hatdéanyagok
maradékanyagainak az emberi egészségre gyakorolt hatdsa
tekintetében.
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(7)  Ha az emberi egészség védelme érdekében sziikségesnek
tlinik, a besorolds tartalmazza az dllatgydgyaszati készit-
ményben haszndlt olyan farmakoldgiai hatéanyag felhaszndld-
sara vagy alkalmazdsira vonatkozé feltételeket és korldtoza-
sokat, amelyek tekintetében maximélis maradékanyag-hatdrér-
téket hatdroztak meg, illetve amely tekintetében nem hatdroztak
meg legmagasabb maradékanyag-hatdrértéket.

15. cikk

Az iigynokség véleményaddsira vonatkozé gyorsitott

eljards
(1)  Egyedi esetekben, amikor egy éllatgydgyaszati készitmény
vagy biocid termék engedélyezése a kozegészségnek, illetve az
allatok egészségének vagy kiméletének védelméhez kapcsolodo
okbdl siirgGsen szitkséges, a Bizottsdg, a 3. cikknek megfelelen
véleményre vonatkozd kérelmet benyujté barmely személy vagy
egy tagallam felkérheti az tigynokséget, hogy gyorsitott eljards
keretében dllapitsa meg az adott termékekben taldlhat6 valamely
farmakoldgiai hatdanyag legmagasabb maradékanyag-hatdrér-
tékét.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett kérelem formdtumat
és tartalmdt a Bizottsdg éllapitia meg a 13. cikk (1) bekezdé-
sének rendelkezései szerint.

(3) A 8. cikk (2) bekezdésében és a 9. cikk (2) bekezdésében
meghatdrozott hatdrid6ktél eltérve, az tigynokség gondoskodik

arr6l, hogy a bizottsdg a kérelem kézhezvételétdl szamitott 120
napon beliil véleményt nyilvanitson.

16. cikk

Farmakoldgiai hatéanyagok beaddsa élelmiszer-termeld

allatoknak

(1) A Kozosség teriiletén kizdrdlag a 14. cikk (2) bekezdé-
sének a), b) vagy c) pontja szerint osztilyozott farmakoldgiai
hatéanyagok alkalmazhaték az élelmiszer-termel6 dllatok
szdmdra, feltéve, hogy az alkalmazds megfelel a 2001/82/EK
irdnyelv rendelkezéseinek.

(2) Az (1) bekezdés nem vonatkozik azokra a klinikai vizs-
gélatokra, amelyeket az illetékes hatdsagok jovdhagytak, miutin
ezeket a hatdlyos jogszabdlyokkal osszhangban bejelentették
vagy engedélyezték, és amelyek kovetkeztében az ilyen vizsga-
latokban részt vevg dallatdllomanybdl nyert élelmiszerek nem
tartalmaznak az emberi egészségre veszélyt jelent6 maradék-
anyagokat.

17. cikk

Eljards
(I) A 13. cikkben el8irt osztalyozas céljabdl a Bizottsig a 4.,
a 9. vagy a 11. cikkben emlitett tigynokségi vélemény kézhez-
vételétSl szdmitott 30 napon beliil megfelel6 modon rendelet-
tervezetet készit. A Bizottsdg a 14. cikk (3) bekezdésében emli-
tettek szerint a Codex Alimentarius Bizottsdgnak a legmagasabb
maradékanyag-hatarérték  megdllapitdsira vonatkoz6 - a
Kozosség delegicidja részérdl ellenvetés nélkiil elfogadott —
hatdrozata kézhezvételét kovetd 30 napon beliil szintén rende-
lettervezetet készit.

Amennyiben szitkséges az ligynokség véleménye, és a rendelet-
tervezet nem 4ll 6sszhangban e véleménnyel, a Bizottsdg rész-
letes magyardzattal szolgédl az eltérésekre.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett rendeletet a Bizottsdg
a 25. cikk (2) bekezdésében foglaltakkal 6sszhangban, az abban
emlitett szabdlyozdsi bizottsagi eljards lezdrultit kovet§ 30
napon beliil elfogadja.

(3) A 15. cikkben emlitett gyorsitott eljards esetén a
Bizottsdg az e cikk (1) bekezdésében emlitett rendeletet a
25. cikk (2) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizottsdgi eljd-
rassal Osszhangban, és az annak lezdrultdt kovet6 15 napon
beliil fogadja el.

1. CIM
INTEZKEDESI REFERENCIAPONTOK
18. cikk
Meghatdrozds és feliilvizsgalat

Amennyiben azt az importdlt vagy forgalomba helyezett, dllati
eredetdi élelmiszer ellendrzésének megfelel mtikodéséhez sziik-
ségesnek itélik, a Bizottsdg a 882/2004/EK rendelettel Ossz-
hangban intézkedési referenciapontokat hatdrozhat meg az
olyan farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyagai tekintetében,
amelyeket a 14. cikk (2) bekezdésének a), b) vagy c) pontja
értelmében nem osztilyoznak.

Az intézkedési referenciapontokat az élelmiszer-biztonsigra
vonatkoz6 1j tudomanyos adatokra, a 24. cikkben emlitett vizs-
gélatok és analitikai vizsgélatok eredményére és a technoldgiai
fejlédésre figyelemmel rendszeresen feliil kell vizsgalni.

Az e rendelet nem alapvet$ fontossdgt elemeinek moédositdsara
irdnyul6 ezen intézkedéseket a 26. cikk (3) bekezdésében emli-
tett ellenérzéssel torténd szabalyozdsi bizottsagi eljardssal ossz-
hangban kell elfogadni. Siirgds kényszerit6 okok fennalldsa
esetén a Bizottsdg a 26. cikk (4) bekezdésében emlitett siirgds-
ségi eljardshoz folyamodhat.
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19. cikk

Az  intézkedési referenciapontok  meghatirozisinak

modszerei

(1) A 18. cikk értelmében meghatirozandé intézkedési refe-
renciapontok alapjat a minta elemzésének tartalma képezi,
amelyet a 882/2004/EK rendelettel osszhangban kijelolt hiva-
talos ellenérz laboratérium mutathat ki és erdsithet meg a
kozosségi kovetelményekkel osszhangban jovdhagyott analitikai
modszerrel. Az intézkedési referenciapontoknak figyelembe kell
vennitik a kozosségi kovetelményekkel 6sszhangban jovahagyott
analitikai modszerrel mennyiségileg meghatdrozhaté legalacso-
nyabb maradékanyag-koncentraciét. A Bizottsigot a relevans
kozosségi  referencialaboratérium  tdjékoztatjia az  analitikai
modszerek elvégzésérdl.

(2) A 178/2002[EK rendelet 29. cikke (1) bekezdése mésodik
albekezdésének sérelme nélkill, a Bizottsdg adott esetben arra
vonatkozé kockézatértékelésre irdnyuld kérelmet nydjt be az
EFSA-nak, hogy az intézkedési referenciapontok megfelelGek-e
az emberi egészség védelme szempontjdb6l. Az emlitett
esetekben az EFSA biztositja, hogy a Bizottsdg a kérelem
benyujtasit kovetd 210 napon belil megkapja a véleményt.

(3) A magas szintli egészségvédelem biztositdsa érdekében a
kockazatértékelési elveket kell alkalmazni. A kockdzatértékelés a
Bizottsdg dltal az EFSA-val folytatott konzultdciét kovetSen elfo-
gadand6 modszertani elveken és tudomanyos moédszereken
alapul.

Az e rendelet nem alapvetd fontossdgti elemeinek tobbek kozott
kiegészitéssel torténd modositasira irdnyuld intézkedéseket a
26. cikk (3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szaba-
lyozasi bizottsdgi eljdrdssal 6sszhangban kell elfogadni.

20. cikk

Az intézkedési referenciapontok tdmogatdsi
intézkedéseihez torténd kozosségi hozzdjirulds

Ha e cim alkalmazdsa céljabdl a Kozosségnek finansziroznia kell

az intézkedési referenciapontok létrehozdsit és mikodését

tdmogatd intézkedéseket, a 882/2004/EK rendelet 66. cikke
(1) bekezdésének c) pontjat kell alkalmazni.

Iv. CiM
VEGYES RENDELKEZESEK
21. cikk
Analitikai médszerek

Az igynokség konzultdciét folytat a Bizottsdg dltal a
882/2004/EK rendelettel 6sszhangban kijelolt kozosségi referen-
cialaboratériumokkal az azon farmakoldgiai hatéanyagok mara-
dékanyagainak kimutatdsdra szolgdlo ~megfelel6 analitikai
modszerekrdl, amelyekre az e rendelet 14. cikkével 6sszhangban
legmagasabb maradékanyag-hatarértéket dllapitottak meg. Az
osszehangolt  ellendérzések  céljadbol  az  iigynokség a

882/2004/EK rendelettel 6sszhangban kijelolt kozosségi referen-
cialaboratériumok és nemzeti referencialaboratériumok szdmdra
hozzaférhet6vé teszi az emlitett modszerekre vonatkozé infor-
macidkat.

22. cikk
Az élelmiszerek korforgisa

A tagédllamok a legmagasabb maradékanyag-hatarértékek vagy
intézkedési referenciapontok alapjdn nem tilthatjdk meg és
nem nehezithetik olyan allati eredetli élelmiszerek behozataldt
vagy forgalomba hozataldt, amelyek esetében e rendeletet betar-
tottdk és végrehajtdsi intézkedéseinek eleget tettek.

23. cikk
Forgalomba hozatal

A farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyagét tartalmazé azon
allati eredetli élelmiszer nem felel meg a kozosségi jogszaba-
lyoknak, amely:

a) a 14. cikk (2) bekezdése a), b) vagy c) pontjanak megfelelGen
osztdlyozott farmakoldgiai hatéanyag maradékanyagit tartal-
mazza az e rendelet alapjan el6irt legmagasabb maradéka-
nyag-hatdrértéket meghaladé mértékben; vagy

b) a 14. cikk (2) bekezdésének a), b) vagy c) pontja alapjin nem
osztélyozott farmakoldgiai hatéanyag maradékanyagit tartal-
mazza, kivéve, ha e rendelet alapjan az emlitett hatéanyag
tekintetében intézkedési referenciapont keriilt megallapitdsra,
és a maradékanyagok mennyisége nem éri el vagy haladja
meg ezt az intézkedési referenciapontot.

A 2001/82/[EK irdnyelv 11. cikkének rendelkezései szerint kezelt
allatokbol eldallitott élelmiszerek ellendrzése céljara alkalma-
zand6 legmagasabb maradékanyag-hatarértékre vonatkozd rész-
letes szabélyokat a Bizottsig az e rendelet 26. cikkének (2)
bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizottsdgi eljardssal Ossz-
hangban fogadja el.

24. cikk

Egy tiltott vagy nem engedélyezett anyag megerGsitett
jelenléte esetén foganatositand6 intézkedés

(1)  Amennyiben az analitikai vizsgdlatok eredményei az
intézkedési referenciapont alatt vannak, az illetékes hatdsdg
elvégzi a 96/23[EK irdnyelvben el6irt vizsgdlatokat annak
megallapitasdra, hogy nem keriilt-e sor tiltott vagy nem engedé-
lyezett farmakoldgiai hatéanyagok jogellenes alkalmazdsira, és
adott esetben alkalmazza a szankcidkat.

(2)  Amennyiben az azonos eredet(i termékeken végzett vizs-
gélatok vagy elemzések eredményei lehetséges problémit jelzg
visszatér$ jelenséget mutatnak, az illetékes hatdsdg nyilvantar-
tasba veszi az eredményeket, és a 26. cikkben emlitett Elelmi-
szerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsg keretében tajé-
koztatja a Bizottsdgot és a tagallamokat.
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(3) A Bizottsag adott esetben javaslatokat tesz, és — ameny-
nyiben a termékek harmadik orszdgbdl szdrmaznak — felhivja az
érintett orszdg vagy orszdgok illetékes hatdsdgdnak figyelmét a
kérdésre, tovabbd magyardzatot kér a maradékanyagok
visszatérg el6forduldsdra.

(4) Az e cikk alkalmazdsira vonatkozdéan részletes szaba-
lyokat fogadnak el. Az e rendelet nem alapvet§ fontossagi
elemeinek kiegészitéssel torténd modositdsira irdnyuld ezen
intézkedéseket a 26. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellenSrzés-
sel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdssal Gsszhangban kell
elfogadni.

V. CIM
ZARO RENDELKEZESEK
25. cikk
Az Allatgyégyészati Készitmények Alland6 Bizottsiga

(1) A Bizottsig munkdjdt az Allatgyégyészati Készitmények
Allandé Bizottsdga segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK
hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel 8. cikkének
rendelkezéseire.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében
meghatdrozott hatdrid6 egy honap.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor az 1999/468/EK
hatdrozat 5a. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkal-
mazni, figyelemmel 8. cikkének rendelkezéseire.

26. cikk
Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsig

(1) A Bizottsig munkdjit az Elelmiszerlinc- és Allat-egész-
ségiigyi Alland6 Bizottsdg segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK
hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel 8. cikkének
rendelkezéseire.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében
meghatdrozott hatdrid6 egy hoénap.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor az 1999/468/EK
hatdrozat 5a. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkal-
mazni, figyelemmel 8. cikkének rendelkezéseire.

(4) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK
hatarozat 5a. cikkének (1), (2), (4) és (6) bekezdését és 7. cikkét
kell alkalmazni, figyelemmel 8. cikkének rendelkezéseire.

27. cikk

A farmakolégiai hatéanyagoknak a 2377/90/EGK rendelet
szerinti osztilyozdisa

(I) A Bizottsag 4. szeptember 2009.-ig a 25. cikk (2) bekez-
désében emlitett szabdlyozdsi bizottsdgi eljardssal 6sszhangban
rendeletet fogad el, amely mddositds nélkiil dtveszi a
2377/90/EGK rendelet 1-IV. mellékletében meghatdrozott
farmakoldgiai hatéanyagokat és azoknak a legmagasabb mara-
dékanyag-hatdrértékek tekintetében torténs besoroldsat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett barmely olyan hatéanyagra
vonatkozdan, amelyre a 2377/90/EGK rendelet szerint legma-
gasabb maradékanyag-hatarértéket dllapitottak meg, a Bizottsdg
vagy egy tagdllam az tigynokségt6l az 5. cikkel 6sszhangban a
mds fajokra vagy szovetekre val extrapoldciora vonatkozd véle-
ményt is kérhet.

A 17. cikket kell alkalmazni.

28. cikk
Jelentés

(1) A Bizottsag 6. julius 2014.-ig jelentést terjeszt az Eurdpai
Parlament és a Tandcs elé.

(2) A jelentés killonosen attekinti az e rendelet alkalmazdsa
sordn nyert tapasztalatokat, beleértve az e rendelet értelmében
osztélyozott tobbcéld anyagokkal kapcsolatos tapasztalatokat is.

(3) A jelentéshez szitkség szerint megfelel§ javaslatokat kell
csatolni.

29. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés
A 2377[90/EGK rendelet hatdlyat veszti.

A hatdlyon kiviil helyezett rendelet I-IV. mellékletét az e ren-
delet 27. cikkének (1) bekezdésében emlitett rendelet hatélyba-
lépéséig, a hatdlyon kiviil helyezett rendelet V. mellékletét pedig
az e rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében emlitett intézke-
dések hatdlybalépéséig tovabbra is alkalmazni kell.

A hatdlyon kiviil helyezett rendeletre valé hivatkozdsokat az e
rendeletre vagy, adott esetben, az e rendelet 27. cikkének (1)
bekezdésében emlitett rendeletre val6 hivatkozdsként kell értel-
mezni.
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30. cikk
Moédositisok a 2001/82[EK irdnyelvhez

,A Bizottsdg moédosithatja ezeket az virakozdsi idSket, vagy
més varakozasi id6ket allapithat meg. Ennek sordn kiilonb-

séget tehet az élelmiszerek, fajok, alkalmazdsi médok és a
2377[/1990/EGK rendelet mellékletei kozott. Az ezen
irdnyelv nem alapvet§ elemeinek kiegészitéssel torténd
modositdsara iranyuld ezen intézkedéseket a 89. cikk (2a)
bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd  szabalyozdsi
bizottsdgi eljdrdssal 6sszhangban kell elfogadni.”

A 2001/82[EK irdnyelv a kovetkezSképpen médosul:
1. a 10. cikk (3) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.3) A1l ci,kkt(’)’l eltérve a Bizottsdg jegyzéket éllit dssze 31. cikk
azon anyagokrol:
Moédositisok a 726/2004/EK rendelethez

A 726/2004[EK rendelet 57. cikk (1) bekezdésének g) pontja a

— amelyek a 16félék kezelése szempontjabdl fontosak, vagy kovetkezoképpen modosul:

,g) tandcsot ad az dllatgydgydszati készitmények és az dllatte-
nyésztésben haszndlt biocid termékek maradékanyagainak
azon legmagasabb szintjére vonatkozdan, amelyek az éllati
eredetli élelmiszerekben el6forduld farmakoldgiai hatda-
nyagok  maradékanyag-hatdrértékeinek — meghatdrozdsdra
irdnyul6 kozosségi eljardsokrdl szolo, 2009. mdjus 6-i
470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (*)
megfelelSen dllati eredetdi élelmiszerekben elfogadhatdak.

— amelyek a 16félék tekintetében rendelkezésre 4ll6 egyéb
kezelési lehetGségekkel Gsszehasonlitva nagyobb klinikai
haszonnal jérnak,

tovabbd amelyek esetén a varakozdsi id6 a 93/623/EGK és
2000/68/EK hatdrozatban megallapitott ellenérzési mecha-
nizmusoknak megfelelen nem lehet kevesebb, mint hat
hénap.

* ”
Az ezen irdnyelv nem alapvet§ elemeinek kiegészitéssel () HL L 152, 2009.6.16., 11. 0.

torténd  modositdsira  irdnyulé ezen intézkedéseket a
89. cikk (2a) bekezdésében emlitett ellenérzéssel torténd

szabalyozasi bizottsagi eljardssal osszhangban kell elfogadni.” 32. cikk

Hatélybalépés

2. A 11. cikk (2) bekezdésének harmadik albekezdése a kovet-
kez6képpen médosul:

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Strasbourgban, 2009. mdjus 6-dn.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok

H.-G. POTTERING J. KOHOUT
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 471/2009/EK RENDELETE
(2009. mdjus 6.)

a Kozosség harmadik orszdgokkal folytatott kiilkereskedelmére vonatkozé statisztikdrol, valamint
az 1172/95[EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozé szerzédésre és kiil-
nosen annak 285. cikke (1) bekezdésére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Kozponti Bank véleményére (1),

a Szerz8dés 251. cikkében meghatdrozott -eljardssal Ossz-
hangban (?),

mivel:

A tagéllamok harmadik orszdgokkal folytatott kereskedel-
mének forgalmdra vonatkozé statisztikai informécié alap-
vetd jelentSségli a kozosségi gazdasig- és kereskedelem-
politikdban és az egyes druk piacfejlédésének elemzé-
sében. Javitani kell a statisztikai rendszer atlathat6sdgit,
hogy meg tudjon felelni a véltozé kozigazgatdsi kornye-
zetnek és az Uj felhaszndl6i igényeknek. A Kozosség és
tagéllamai, illetve a harmadik orszdgok kozotti druforga-
lomra vonatkozé statisztikdrdl sz60l6, 1995. mdjus 22-i
1172/95[EK tandcsi rendelet (°) helyébe ezért a Szerzédés
285. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetel-
ményekkel Osszhangban dll6 4j rendeletnek kell 1épnie.

A kiilkereskedelmi statisztika a Kozosségi Vamkodex (a
tovabbiakban: a Vdmkddex) létrehozdsardl szolo, 1992.
oktéber 12-i 2913/92/EGK tandcsi rendelet (4) értel-
mében a vimaru-nyilatkozatokban szolgaltatott adatokon
alapul. Az eurdpai integriciéo elmélyiilése eredménye-
képpen a vamkezelésben tortént valtozdsok, tobbek
kozott egységes engedélyek bevezetése az egyszertsitett
nyilatkozattételi és a helyi vamkezelési eljards igénybe
vételére, valamint a Vamkodex jelenlegi — a 2008. dprilis
23-i 450/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
lettel °) (a tovdbbiakban: a Modernizdlt Vamkddex)

() HL C 70., 2008.3.15., 1. o.
(%) Az Eurdpai Parlament 2008. szeptember 23-i véleménye (a Hivatalos

Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2009. februdr 16-i koz0s
dllaspontja (HL C 75E., 2009.3.31,, 58. 0.) és az Eurdpai Parlament
2009. dprilis 2-i alldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozzé).

() HL L 118., 1995.5.25., 10. o.
() HL L 302, 1992.10.19., 1. o.
() HL L 145., 2008.6.4,, 1. o.

©)
()
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meghatdrozott — modernizicids folyamata sordn beveze-
tésre keriil§ kozponti vamkezelés tobb valtoztatdst tesz
szitkségessé. Kiigazitdsra szorul kiilonosen a kiilkereske-
delmi statisztika Osszedllitdisinak modja, valamint djra
kell értelmezni az importdlé és exportdld tagdllam
fogalmdt és pontosabban meg kell hatdrozni a kozosségi
statisztika Osszedllitdsinak alapjdul szolgdlé adatforrd-
sokat.

A vamalakisigoknak és -ellenérzéseknek a Modernizalt
Vamkédex értelmében torténd egyszertsitése a vamaru-
nyilatkozatok hidnydhoz vezethet. A kiilkereskedelmi
statisztika teljes kord Osszedllitdisinak fenntartdsa érde-
kében olyan intézkedéseket kell elfogadni, amelyek bizto-
sitjdk, hogy az egyszerGsités elényeit élvezs gazdasdgi
szerepl6k  tovdbbra is  szolgaltassanak = statisztikai
adatokat.

A papirmentes vam- és kereskedelmi kornyezetrdl szolo,
2008. janudr 15-i 70/2008/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi hatdrozat (%) elektronikus vdmrendszert hoz létre
a vamdru-nyilatkozatokban taldlhaté adatok cseréje érde-
kében. A Kozosség tagdllamai és a harmadik orszdgok
kozotti fizikai drumozgdsok méréséhez és a kivitelre és
behozatalra vonatkozé adatoknak az érintett tagallamban
valé hozzaférhet6vé tétele érdekében a vdmhatdsdgok és
a statisztikai hatdsdgok kozotti megallapoddsokra van
szitkség, amelyeket pontosan meg kell hatdrozni. Ez
magdban foglalja a tagdllamok kozigazgatdsi hivatalai
kozotti adatcserére vonatkozé szabdlyokat is. Ennek az
adatcsere-rendszernek a lehet§ legnagyobb mértékben
élveznie kell a vamhatésagok dltal kialakitott infrastruk-
tira el6nyeit.

Annak érdekében, hogy a kozosségi behozatalt és kivitelt
egy bizonyos tagdllamhoz lehessen hozzdrendelni,
adatokra van sziikség behozatal esetében az aru ,rendel-
tetési helye szerinti tagdllamra”, kivitelnél pedig a ,tény-
leges exportdlé tagdllamra” vonatkozdan. A kiilkereske-
delmi statisztika céljaira kozéptdvon ezen tagdllamokat
kell importdl6, illetve exportdl6 tagallamnak tekinteni.

E rendelet alkalmazdsdban kiilkereskedelmi célt drukat a
vam- és a statisztikai ndmenklatdrdrdl, valamint a Kozos
Vamtarifardl sz616, 1987. jilius 234 2658/87/EGK
tandcsi rendelettel () megalkotott Kombinalt Némenkla-
tira (a tovabbiakban: a Kombindlt Nomenklatira) szerint
kell besorolni.

L 23, 2008.1.26., 21. o.

L 256., 1987.9.7., 1. o.
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Tekintve, hogy az Eurépai Kozponti Banknak és a Bizott-
sagnak informdciéval kell rendelkeznie az euro nemzet-
kozi drukereskedelemben valé részesedésérdl, a kivitel és
a behozatal szamlazasi pénznemérdl Gsszesitett adatokat
kell szolgéltatni.

A kereskedelmi tdrgyaldsok és a bels6 piaci igazgatds
céljdbol a Bizottsignak részletes informdciot kell kapnia
a Kozosség teriiletére behozott drukra vonatkozd prefe-
rencidlis elbdndsrol.

A kiilkereskedelmi statisztika adatot szolgltat a fizetési
mérleg és a nemzeti szamldk osszedllitdsdhoz. A kotelezd
és standard adatok dllomdnyédba be kell keriilnie annak a
jellemzdének is, amely lehet6vé teszi, hogy a kiilkereske-
delmi statisztika megfeleljen a fizetési mérleg osszeallitd-
sdnak céljdra.

A vémraktdrakra és vdmszabad teriiletekre vonatkozé
tagallami statisztikdira nem vonatkoznak 6sszehangolt
rendelkezések. Nemzeti célokra azonban tovébbra is
lehetséges ilyen statisztikdt osszedllitani.

A tagdllamoknak a villalkozdsok jellemz8i szerinti
bontdsban éves osszesitett kereskedelmi adatokat kell az
Eurostat rendelkezésére bocsdtaniuk, amelyek tobbek
kozott megkonnyitik annak elemzését, hogy miként
miikodnek az eurdpai vallalatok a globalizalédé kornye-
zetben. A villalkozds- és kiilkereskedelmi statisztika
osszekapcsoldsa az importrokrél és az export6rokrdl a
vaméru-nyilatkozat alapjin rendelkezésre 4ll6 adatoknak
a véllalkozdsok statisztikai célt nyilvantartdsa kozos kere-
tének  létrehozdsardl  szold, 2008. februdr 20-i
177/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (1)
értelmében  szolgdltatott adatokkal valé egyesitésével
torténik.

Az eurbpai statisztikdkrol szo6lo, 2009. mdrcius 11-i
223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
referenciakeretként szolgdl e rendelet rendelkezéseinek
tekintetében. Mindazondltal, mivel a termékforgalmi
adatok nagyon részletesek, a statisztikai adatok bizalmas
kezelésére vonatkozé killonleges szabdlyokra van
szitkség, ha megbizhatdsigot varunk ezen statisztikdtol.

A statisztikai adatok bizalmas kezelése szabalyanak
hatdlya ald tartozé statisztikai adatok tovabbitdsira a
223/2009[EK rendeletben, valamint a titoktartdsi kotele-
zettség hatdlya ald tartozo statisztikai adatoknak az
Eurdpai Kozosségek Statisztikai Hivatala részére torténd
tovabbitasarol 52016, 1990. janius 11-i
1588/90/Euratom, EGK tandcsi rendeletben (}) meghatd-
rozott szabdlyok az irdnyaddk. Az e rendeletekkel Gssz-

61., 2008.3.5,, 6. o.

HL L
HL L 87., 2009.3.31., 164. o.
HL L

151, 1990.6.15., 1. o.

(14)

(16)

17)

(18)

hangban hozott intézkedések biztositjdk a bizalmas
adatok fizikai és logikai védelmét, tovabbad biztositjdk
azt, hogy a kozosségi statisztika készitése és kozzététele
sordn az adatokat ne tegyék kozzé jogszerttlenil és ne
haszndljék fel nem statisztikai célokra.

A kozosségi statisztika e rendelet szerinti készitése és
kozzététele sordn a nemzeti és a kozosségi statisztikai
hatdsdgoknak figyelembe kell venniiik az eurdpai statisz-
tika gyakorlati kodexében foglalt elveket, amelyet a
statisztikai programbizottsdg 2005. februdr 24-én foga-
dott el, és amelyet a 2005. mdjus 25-én a nemzeti és
kozosségi statisztikai hivatalok fuggetlenségérél, integrita-
sar6l és elszdmoltathatdsigdrdl sz6l6 bizottsdgi ajan-
lashoz csatoltak.

Kilon  rendelkezéseket kell hozni, amelyek addig
hatdlyban maradnak, amig a vamdru-nyilatkozat nem
tartalmazza a megvéltoztatott vamjogszabdlyok szerinti
kiegészitd adatokat, és a vimadatok elektronikus cseréjét
nem irja el§ kozosségi jogszabaly.

Mivel e rendelet céljt, nevezetesen a harmadik orszdgok-
kal folytatott drukereskedelemre vonatkozd kozosségi
statisztika szisztematikus elGdllitdisa kozos keretének
megteremtését a tagallamok nem tudjak kielégitGen
megvaldsitani, és ezért a fellépés léptéke vagy hatdsai
miatt az kozosségi szinten jobban megvaldsithatd, a
Kozosség intézkedéseket hozhat a Szerzédés 5. cikkében
foglalt szubszidiaritds elvének megfelelGen. Az emlitett
cikkben foglalt ardnyossdg elvének megfelelGen ez a ren-
delet nem 1épi til az e cél eléréséhez szitkséges mértéket.

Az e rendelet végrehajtdsdhoz sziikséges intézkedéseket a
Bizottsagra ruhdzott végrehajtsi hatdskorok gyakorldsara
vonatkoz6 eljardsok megdllapitdsarol sz6l6, 1999. janius
28-i 1999/468[EK tandcsi hatdrozattal (*) Gsszhangban
kell elfogadni.

A Bizottsdgot fel kell hatalmazni kiilonosen arra, hogy
kiigazitsa azon vameljdrdsok, vdmjogi sorsok, illetve
felhaszndldsok jegyzékét, amelyek alapjin a kiilkereske-
delmi statisztika szempontjdbdl az export vagy import
meghatdrozhat6; tovdbba arra, hogy a mddszertani
okbdl killon eljardsban kezelendd drukra és drumozga-
sokra vonatkozdan eltér§ vagy kiilonleges szabalyokat
fogadjon el; a kiilkereskedelmi statisztikabol kizart druk
vagy d4rumozgdsok jegyzékét kiigazitsa; a kiilonleges
drukra és drumozgdsokra vonatkozé export- és importa-
datok tekintetében meghatdrozza a viméru-nyilatkozatt6l
eltéré adatforrdsokat; pontosan meghatdrozza a statisz-
tikai adatokat, beleértve a hasznilandé kddokat

(4 HL L 184, 1999.7.17., 23. o.
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is; meghatdrozza a kiilonleges arukkal vagy drumozga-
sokkal kapcsolatos adatokra vonatkozé kovetelményeket;
meghatdrozza a statisztika elkészitésére vonatkozd kove-
telményeket; meghatdrozza a mintdk tulajdonsdgait;
meghatdrozza a jelentési idGszakot és az Osszesités
szintjét a partnerorszagok, az drucikkek és a pénznemek
tekintetében; tovabbd hogy kiigazitsa a statisztika benytj-
tdsi hatdridejét, tartalmdt és lefedettségét, és a madr
benyujtott  statisztika tekintetében a feliilvizsgédlatra
vonatkozo feltételeket, és meghatdrozza a vallalkozdsok
jellemz6i és a szdmlazds pénzneme szerinti kereskedelmi
statisztika benyujtdsdra vonatkozé hatdridst. Mivel ezek
az intézkedések dltaldnos hatalytak és a rendelet nem
alapvetd fontossdgti elemeinek modositdsira irdnyulnak,
beleértve annak 4j, nem alapvet§ fontossaga elemekkel
torténd  kiegészitését, azokat az 1999/468/EK tandcsi
hatdrozat 5a. cikkében eldirt, ellenSrzéssel torténd szaba-
lyozési bizottsagi eljardssal osszhangban kell &ket elfo-
gadni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

Ez a rendelet kozos keretet teremt a harmadik orszdgokkal
folytatott arukereskedelemre vonatkozd kozosségi statisztika (a
tovabbiakban: a kiilkereskedelem-statisztika) szisztematikus

27

elgallitdsdhoz.

2. cikk
Meghatirozisok

E rendelet alkalmazdsdban a kovetkez8 meghatdrozdsokat kell
alkalmazni:

a) ,aru” ingd javak, ideértve a villamos energit is;

b) ,a Kozosség statisztikai teriilete” a Kozosség vamteriilete a
Vamkodexben foglaltak szerint, valamint a németorszagi
szovetségi koztdrsasigbeli Helgoland szigete;

¢) ,nemzeti statisztikai hat6sdgok” a nemzeti statisztikai inté-
zetek és az egyes tagallamokban a kiilkereskedelmi statisztika
készitéséért felel6s egyéb szervezetek;

d) ,vamhatdésigok™ a Vamkoddexben meghatdrozott vamhaté-
sagok;

e) ,vamdaru-nyilatkozat” a  Vdmkdodexben

vamdru-nyilatkozat;

meghatdrozott

f) ,vamhatdsdgi hatdrozat™ az elfogadott vamdru-nyilatkoza-
tokkal kapcsolatban a vdmhat6sdagok altal meghozott hiva-
talos jogi aktus, amely joghatdssal bir egy vagy tobb
személyre.

3. cikk
Hatély

(1) A kiilkereskedelem-statisztika az dru behozataldra és kivi-
telére vonatkozé adatokat rogziti.

A tagéllamok kivitelként rogzitenek egy tigyletet, amennyiben a
kovetkez$, a Vamkodexben meghatdrozott vameljardsok vagy
vamjogi sors egyikének megfelelden az dru elhagyja a K6zosség
statisztikai teriiletét:

a) kivitel;
b) passziv feldolgozds;

¢) aktiv feldolgozdst vagy vamfeliigyelet melletti feldolgozast
kovetd djrakivitel.

A tagallamok behozatalként rogzitenek egy iigyletet, ameny-
nyiben a kovetkezd, Vamkodexben meghatdrozott vameljardsok
egyikének megfelelGen az dru belép a Kozosség statisztikai terii-
letére:

a) szabad forgalomba bocsdtds;
b) aktiv feldolgozas;

¢) vamfeliigyelet melletti feldolgozas.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett vameljardsok vagy vamjogi
sorsok jegyzékének kiigazitdsaval kapcsolatos, e rendelet nem
alapvetd fontossaga elemeit — a Vamkodexben tett valtoztatdsok
vagy a nemzetkozi egyezményekbdl ereds rendelkezések figye-
lembe vétele érdekében — mddositd intézkedéseket a 11. cikk (3)
bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozisi bizott-
sdgi eljdrdssal osszhangban kell elfogadni.

(3)  Bizonyos druk vagy drumozgdsok modszertani okokbdl
kiilonleges elbdndst igényelnek. Ez az ipari tizemekre, hajokra és
légi jarmdivekre, tengeri termékekre, tovabbd hajokra és 1égi
jarmivekre szdllitott drukra, tobb részletben szdllitott 4rukra,
katonai eszkozokre, tengeri létesitményekre vagy ilyen létesitmé-
nyekrdl szallitott drukra, Grjarmdvekre, villamos energidra és
gézra és a hulladékokra vonatkozik (a tovdbbiakban: kiilonleges
dru vagy drumozgds).

A kilonleges drukkal és drumozgasokkal, valamint a rdjuk alkal-
mazandoé eltér§ vagy kiilonleges rendelkezésekkel kapcsolatos, e
rendelet nem alapvetd fontossagu elemeit tobbek kozott kiegé-
szitéssel mddosité intézkedéseket a 11. cikk (3) bekezdésében
emlitett, ellenérzéssel torténd szabélyozdsi bizottsdgi eljdrdssal
osszhangban kell elfogadni.
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(4)  Bizonyos drukat és drumozgdsokat médszertani okokbdl
ki kell zdrni a kiilkereskedelmi statisztikdbdl. Ide tartoznak a
monetdris arany és a torvényes fizetSeszkozok, a diplomdciai
vagy hasonl6 jellegli felhasznaldsra szant druk, az importdld
vagy exportdl6 tagdllam és kiilfoldon dllomdsozé nemzeti fegy-
veres ereje kozotti drumozgdsok, valamint a kilfoldi fegyveres
er8k dltal beszerzett vagy elidegenitett bizonyos druk, kereske-
delmi forgalomba nem keriil§ kiilonleges druk, maholdkilovsk
kilovés el6tti mozgdsa, javitds el6tt vagy utdn allo aruk, ideig-
lenes haszndlat el6tt vagy utdn allo druk, személyre szabott
adatokat tartalmazé hordozok és letoltott adatokat, tovabbd a
szoban bejelentett, kereskedelmi jellegli 4ruk, amennyiben
értékitk nem haladja meg a statisztikai hatdrt, azaz az
1 000 EUR értéket vagy az 1000 kilogramm netté tomeget,
valamint valamennyi nem-kereskedelmi jellegli dru.

Az druk és drumozgdsok kiilkereskedelmi statisztikdbol torténd
kizdrasdval kapcsolatos, e rendelet nem alapvet§ fontossigi
elemeit tobbek kozott kiegészitéssel mddositd intézkedéseket a
11. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabd-
lyozasi bizottsagi eljardssal 6sszhangban kell elfogadni.

4. cikk
Adatforrds

(1) A 3. cikk (1) bekezdésében emlitett drubehozatali- és
kiviteli adatok forrdsdul a vamaru-nyilatkozat szolgél, beleértve
a vamhatosdgi hatdrozatokbdl ereds, a statisztikai adatokat
érint§ esetleges modositdsokat és véltoztatdsokat is.

(2)  Amennyiben a vdmalakisigoknak és -ellenSrzéseknek a
Modernizalt Vamkodex 116. cikke szerinti tovdbbi egyszerdsi-
tése ahhoz vezet, hogy a vdmhatdsigok szdmdra nem dllnak
rendelkezésre az drubehozatali- és kiviteli adatok, annak a
gazdasagi szereplének kell szolgdltatnia a rendelet 5. cikkében
meghatdrozott statisztikai adatokat, akinek az egyszersitést
biztositottak.

(3) A tagdllamok az elektronikus dton torténd kolesonos
adatcserére szolgald, a 7. cikk (2) bekezdésében emlitett mecha-
nizmus bevezetésének idépontjdig tovdbbra is haszndlhatnak
eltérd adatforrdsokat a nemzeti statisztikdk elkészitéséhez.

(4) A 3. cikk (3) bekezdésében emlitett kiilonleges aruk vagy
drumozgdsok tekintetében haszndlhaték a vamaru-nyilatkozattol
eltérd adatforrasok is.

(5) Az e cikk (2) és (4) bekezdése szerinti adatgydjtéssel
kapcsolatos, e rendelet nem alapvet§ fontossagu elemeit tobbek
kozott kiegészitéssel mddositd intézkedéseket a 11. cikk (3)
bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizott-
sdgi eljdrassal osszhangban kell elfogadni. Ezen intézkedéseknek
a legmesszebbmendkig figyelembe kell vennie azt, hogy sziikség
van egy olyan hatékony rendszer 1étrehozdsira, amely minima-
lisra csokkenti a gazdasdgi szereplSkre és a kozigazgatdsokra
hérulé adminisztrativ terheket.

5. cikk
Statisztikai adatok

(1) A tagdllamok a 3. cikk (1) bekezdésében emlitett drube-
hozatali és -kiviteli adatrekordokbdl az aldbbi adatokat szerzik
be:

a) druforgalom (import, export);
b) havi targyidGszak;

¢) az drunak az importdld vagy exportdl6 tagallam orszdgha-
tirdn meghatdrozott statisztikai értéke;

d) a nett6 tomegben és — amennyiben a vimdru-nyilatkozaton
szerepel - a  kiegészitd mértékegységben megadott

mennyiség;

e) a kereskeds; import esetében az importSr/cimzett, export
esetében az exportdr/felado;

f) az importdlé vagy az exportdl6 tagdllam, azaz a vamdru-
nyilatkozat benyujtasanak helye szerinti tagdllam, ameny-
nyiben fel van tiintetve a vamaru-nyilatkozaton:
i. import esetében a rendeltetési hely szerinti tagallam;
ii. export esetében a tényleges exportald tagallam;

g) a partnerorszdgok, azaz:
i. import esetében a szdrmazdsi és a feladdsi orszag;

ii. export esetében az utols6 ismert rendeltetési orszdg;

h) az drucikk Kombindlt Nomenklatira alapjan valé besoro-
ldsa, az aldbbiak szerint:

i. import esetében a Taric-alszdm drukddja;

ii. export esetében a Kombindlt Noémenklatira-alszdim
arukodja;

i) a vameljards-kod, amely alapjn a statisztikai eljards megha-
tarozhato;

j) az ugylet tipusa, amennyiben a vdmdru-nyilatkozaton
szerepel;

k) adott esetben az importra vonatkozé vamhatdsagi preferen-
cidlis elbdnds;

) a szamldzdsi pénznem, amennyiben a vaimdru-nyilatkozaton
szerepel;

m) a széllitdsi mod, részletesen:
i. szallitdsi mod a hatdron;
ii. belsd szallitdsi mod;

iii. konténer.
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(2) Az e cikk (1) bekezdésben emlitett adatok tovabbi
meghatdrozdsaval kapcsolatos, e rendelet nem alapvetd fontos-
sdgli elemeit kiegészitéssel modositd intézkedéseket a 11. cikk
(3) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsdgi eljardssal osszhangban kell elfogadni.

(3) Az adatoknak — ellenkez8 rendelkezés hidnydban és a
vamjogszabalyok sérelme nélkiil — szerepelniiik kell a vamdru-
nyilatkozatban.

(4) A 3. cikk (3) bekezdésében emlitett kiilonleges dru vagy
arumozgds, valamint a 4. cikk (2) bekezdése értelmében szol-
géltatott  adatok  tekintetében korldtozott  adatcsoportok
kérhetdk.

Az ezen korldtozott adatcsoportokkal kapcsolatos, e rendelet
nem alapvetd fontossdgt elemeit kiegészitéssel médositd intéz-
kedéseket a 11. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel
torténd szabélyozdsi bizottsdgi eljdrdssal 6sszhangban kell elfo-
gadni.

6. cikk
A kiilkereskedelem-statisztika 6sszedllitdsa

(1) A tagallamok a havi tdrgyiddszakra vonatkozdan statisz-
tikdt dllitanak Gssze a behozatalrdl és kivitelrsl érték és
mennyiség tekintetében a kovetkezk szerint:

a) az drucikk kodja;

b) importdl6/exportild tagallam;

¢) partnerorszagok;

d) statisztikai eljards;

e) az tgylet tipusa;

f) preferencialis elbands, behozatal esetében;

g) szallitdsi mod.

A statisztika Osszedllitdsdra vonatkozd végrehajtsi rendelkezé-
seket a Bizottsdg a 11. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrdssal
osszhangban hatdrozza meg.

(2) A tagdllamok éves kereskedelmi statisztikat készitenek a
véllalkozdsok jellemzdi — nevezetesen a véllalkozds dltal folyta-
tott gazdasdgi tevékenység nemzetgazdasigi dg szintl vagy
kétjegyi szintdi, a gazdasigi tevékenységek eurdpai kozosségbeli
kozos statisztikai osztdlyozdsa szerinti (NACE) besoroldsa és az
alkalmazottak szdma szerinti méretkategoria —  szerinti
bontdsban.

A statisztika osszedllitdsakor ossze kell kapcsolni a vallalkoza-
soknak a 177/2008/EK rendelet szerint rogzitett jellemzdit az e
rendelet 5. cikkének (1) bekezdése szerint gydijtott kiviteli és
behozatali adatokkal. Ebbdl a célbdl a nemzeti vamhatdsigok
a nemzeti statisztikai hatésigok rendelkezésére bocsitjdk a
keresked6k megfelel6 azonositd szdmat.

Az adatok osszekapcsoldsdval és az oOsszedllitando statisztikdval
kapcsolatos, e rendelet nem alapvet§ fontossdgti elemeit kiegé-
szitéssel modositd intézkedéseket a 11. cikk (3) bekezdésében
emlitett, ellenérzéssel torténd szabélyozdsi bizottsdgi eljrdssal
osszhangban kell elfogadni.

(3) A tagdllamok kétévente kereskedelmi statisztikdt allitanak
Ossze a szamldzds pénzneme szerinti bontdsban.

A tagdllamok a statisztikdt a szdmldzds pénznemét tartalmazé
vamdru-nyilatkozatokbdl szarmazé kiviteli és behozatali adatok
reprezentativ mintdja alapjan allitjdk ossze. Amennyiben a kivi-
teli vimaru-nyilatkozat nem tartalmaz adatot a szdmldzasi pénz-
nemrdl, felmérést kell végezni a sziikséges adatok megszerzése
érdekében.

A minta jellemzdivel, a jelentéstételi idGszakkal és a partneror-
szagok, drucikkek és pénznemek tekintetében alkalmazandé6
Osszesitési szinttel kapcsolatos, e rendelet nem alapvet§ fontos-
sagu elemeit tobbek kozott kiegészitéssel modositd intézkedé-
seket a 11. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdssal osszhangban kell elfogadni.

(4) A tagillamok tovdbbi, nemzeti célokra szolgdl6 statisz-
tikdt készithetnek, amennyiben a szitkséges adatok szerepelnek
a vamdru-nyilatkozaton.

(5) A tagdllamok nem kotelesck a Bizottsdg (Eurostat)
szamdra olyan adatokra vonatkozé kiilkereskedelem-statisztikat
késziteni és megkiildeni, amelyek a Vamkddex vagy a nemzeti
rendelkezések értelmében még nem szerepelnek az adott
tagdllam vamhatésidgdhoz Dbenydjtott vamdaru-nyilatkozaton
vagy nem kovetkeztethet6k ki egyértelmtien a vamdrunyilat-
kozat mas adatibol. Ezért a kovetkezd adatok megkiildése opci-
ondlis a tagdllamok szdmdra:

a) import esetében a rendeltetési hely szerinti tagallam;
b) export esetében a tényleges exportdl$ tagdllam;

¢) az dgylet tipusa.

7. cikk
Adatcsere

(1) A nemzeti statisztikai hatdsagok haladéktalanul, de legké-
s6bb a vamdru-nyilatkozat elfogaddsit vagy a nyilatkozatrdl
sziiletett vimhat6sdgi hatdrozatot kovet6 honapban megkapjak
a vamhatdsigoktol azokat az import- és exportadatokat,
amelyek az e hatésdgoknak benyujtott nyilatkozatokon ala-
pulnak.

Az adatrekordoknak legaldbb azokat az 5. cikkben felsorolt
statisztikai adatokat tartalmazniuk kell, amelyek a Vimkddex

vagy a nemzeti elSirdsok értelmében a vamdru-nyilatkozaton
szerepelnek.
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(2) Az elektronikus titon torténd kolesonds adatcserére szol-
gdlé mechanizmus bevezetésének id6pontjatél a vamhatdsa-
goknak biztositaniuk kell, hogy a behozatali és a kiviteli adat-
rekordokat tovdbbitsdk azon tagdllam nemzeti statisztikai haté-
sdgdhoz, amely a rekordban az aldbbiként van feltiintetve:

a) import esetében a rendeltetési hely szerinti tagdllam;

b) export esetében a tényleges exportdl6 tagdllam.

A kolcsonos adatcserére szolgdlé mechanizmust legkésébb a
Modernizalt Vaimkédex 1. cime, 2. fejezete 1. szakasza alkalma-
zdsdnak megkezdésekor be kell vezetni.

(3) Az e cikk (2) bekezdésében emlitett adattovabbitds tekin-
tetében a 11. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrdssal Ossz-
hangban lehet végrehajtisi rendelkezéseket meghatdrozni.

8. cikk

A kiilkereskedelem-statisztika tovabbitisa a Bizottsighoz
(Eurostat)

(1) A tagdllamok minden egyes havi targyidészakot kovetSen
40 napon belill megkiildik a Bizottsdgnak (Eurostat) a 6. cikk
(1) bekezdésében emlitett statisztikét.

A tagéllamok biztositjak, hogy a statisztika a kérdéses targyids-
szak valamennyi behozataldra és kivitelére vonatkozodan tartal-
mazzon adatokat, és kiigazitdsokat végeznek, amennyiben nem
dllnak rendelkezésre adatok.

Amennyiben a mdr tovébbitott statisztika feliilvizsgdlatra keriil,
a tagdllamok megkiildik a Bizottsignak az aktualizalt statisztikat
is.

A tagéllamok a Bizottsdgnak (Eurostat) megkiildend§ statisztikai
eredményekbe a bizalmas statisztikai adatokat is belefoglaljak.

A statisztikai adattovabbitds hatdridejét, tartalmat, lefedettségét
és a mdr tovabbitott statisztikai adatok feliilvizsgdlatdnak felté-
teleit érint§ kiigazitasokkal kapcsolatos, e rendelet nem alapvetd
fontossgti elemeit tobbek kozott kiegészitéssel mddositd intéz-
kedéseket a 11. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellenérzéssel
torténd szabélyozasi bizottsagi eljardssal osszhangban kell elfo-
gadni.

(20 A 6. cikk (2) bekezdésében emlitett, a vallalkozdsok
jellemz6i szerinti kereskedelmi statisztika és a 6. cikk (3) bekez-
désében emlitett, a szdmldzdsi pénznem szerinti bontdsban
késziilt kereskedelmi statisztika megkiildésének hatdridejével
kapcsolatos, e rendelet nem alapvet§ fontossdgti elemeit kiegé-
szitéssel médositod intézkedéseket a 11. cikk (3) bekezdésében
emlitett, ellenérzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdssal
osszhangban kell elfogadni.

(3) A tagallamok egy adatcsere-szabvanynak megfelelGen,
elektronikus forméban kiildik meg a statisztikit. Az eredmények
tovabbitdsdnak gyakorlati szabdlyait a 11. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljardssal osszhangban lehet meghatdrozni.

9. cikk
Mindségértékelés

(1) E rendelet alkalmazdsdban a megkiildend§ statisztikdban
a kovetkezd mindségértékelési szempontokat kell alkalmazni:

a) ,relevancia” megmutatja, hogy a statisztika milyen
mértékben elégiti ki a felhaszndlok jelenlegi és a lehetséges
igényeit;

b) ,pontossdg” megmutatja, hogy a becsiilt értékek milyen
mértékben kozelitik meg az ismeretlen valds értékeket;

¢) ,id8szerliség”: az informdci6é rendelkezésre dlldsa és a leirt
esemény vagy jelenség kozt eltelt idgszak;

d) ,id6beli pontossag™ az adatok kozzétételének tervezett
idépontja és az adatok megjelenésének idSpontja kozott
eltelt id6;

e) ,hozzaférhetség” és ,érthetdség™ azon feltételek és méddo-
zatok, amelyek mellett a felhaszndlé hozzéférhet az
adatokhoz, hasznélhatja és értelmezheti Gket;

f) ,0sszehasonlithatdsdg™ az alkalmazott statisztikai fogalmak,
mérési modszerek és eljdrdsok kozotti kiilonbségek hata-
sanak mértéke a statisztikai adatok foldrajzi, dgazati vagy
id6beli 6sszehasonlitdsa sordn.

g) ,koherencia” megmutatja, hogy az adatok mennyire alkal-
masak arra, hogy kiilonb6z6 médokon és eltér§ célokra
osszekapesoljak Gket.

(2) A tagdllamok évente jelentést killdenek a Bizottsdgnak
(Eurostat) a megkiildott statisztika minGségérdl.

(3) Az (1) bekezdésben meghatdrozott mindGségértékelési
szempontoknak az ezen rendelet hatdlya ald es§ statisztikdra
val6 alkalmazdsakor a mindségre vonatkozé jelentések mddo-
zatait és szerkezetét a 11. cikk (2) bekezdésében meghatarozott
eljardssal 6sszhangban kell meghatdrozni.

A Bizottsdg (Eurostat) értékeli a tovdbbitott statisztika mind-
ségét.
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10. cikk
A kiilkereskedelmi statisztika kozzététele

(I) A 6. cikk (1) bekezdésével osszhangban osszedllitott és a
tagdllamok dltal megkiildott kiilkereskedelmi statisztikdt kozos-
ségi szinten a Bizottsdg (Eurostat) legaldbb a Kombindlt
Némenklatirdban szerepl§ alszdmok szerinti bontdsban tesz
kozzé.

Kizédrélag az import8r vagy az exportdr kiilon kérésére hoznak
az adott tagdllam nemzeti hat6sdgai dontést arrdl, hogy az adott
tagdllam kiilkereskedelmi statisztikdit, amennyiben az adott
import6r vagy exportér azonositdsit lehet6vé teszik, kozzé
kell-e tenni, vagy modositani kell annak érdekében, hogy a
kozzététel ne sértse a statisztikai titoktartdst.

(2) Az adatok nemzeti szinti kozzétételének sérelme nélkiil a
TARIC-alszdmok és a preferencidk szerinti részletes statisztikat a
Bizottsdg (Eurostat) nem teszi kozzé, ha annak nyilvinossigra
hozatala veszélyeztetné a kozérdeket a Kozosség kereskedelmi
és mezGgazdasagi politikdi vonatkozdsdban.

11. cikk
Bizottsigi eljirds

(1) A Bizottsdgot a harmadik orszdgokkal folytatott kiilkeres-
kedelemre vonatkozé statisztikai bizottsdg segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor az 1999/468/EK
hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel a
8. cikkének rendelkezéseire.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében
meghatdrozott hatdridé hdrom hénap.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor az 1999/468/EK
hatdrozat 5a. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkal-
mazni, figyelemmel a 8. cikkének rendelkezéseire.

12. cikk

Hatélyon kiviil helyezés
Az 1172[95[EK rendelet 2010. janudr 1-jével hatdlydt veszti.

A rendelet a 2010. janudr 1. el6tti targyidGszakok adataira
vonatkozéan tovibbra is érvényben marad.

13. cikk
Hatélybalépés

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

Ezt a rendeletet 2010. janudr 1-jét8l kell alkalmazni.

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

Kelt Strasbourgban, 2009. mdjus 6-dn.

az Eurdpai Parlament részérdl
az elnok
H.-G. POTTERING

a Tandcs 1észérdl
az elnok
J. KOHOUT
















2009-es elofizetési dijak (afa nélkiil, rendes szallitasi koltségeket beleértve)

Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany | az EU 22 hivatalos nyelvén 1000 EUR/év (%)
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarolag nyomtatott kiadvany | az EU 22 hivatalos nyelvén 100 EUR/h6 (%)
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, nyomtatott kiadvany + az EU 22 hivatalos nyelvén 1200 EUR/év
éves CD-ROM

Az EU Hivatalos Lapja, L sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 700 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L sorozat, kizardlag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 70 EUR/ho
Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat, kizarolag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 400 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 40 EUR/ho
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, havi CD-ROM (6sszevont) | az EU 22 hivatalos nyelvén 500 EUR/év

A Hivatalos Lap Kiegészité Kiadvanya (S sorozat), kdzbeszerzés és | tébbnyelv(: 360 EUR/év
ajanlati felhivasok, CD-ROM, heti 2 kiadvany az EU 23 hivatalos nyelvén (= 30 EUR/h9)
Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat — versenyvizsga-kiirasok a vizsgakiiras szerinti 50 EUR/év

nyelv(ek)en

(*) Szamonkénti értékesités: 32 oldalig: 6 EUR
33 és 64 oldal kozott: 12 EUR
64 oldal felett: egyedileg meghatarozott ar

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjanak, amely az Eurépai Unid hivatalos nyelvein jelenik meg, 22 nyelvi valtozatara
lehet el6fizetni. Az L (jogszabalyok) és a C (tajékoztatasok és kdzlemények) sorozatot foglalja magaban.

Valamennyi nyelvi valtozatra kilon kell el6fizetni.

A 920/2005/EK tanacsi rendelet értelmében, amelyet a Hivatalos Lap 2005. junius 18-i L 156. szama tett k6zzé, és
amely eldirja, hogy az Eurdpai Unié intézményei nem kotelesek minden jogi aktust ir nyelven is megszdvegezni,
illetve ezen a nyelven kihirdetni, az ir nyelven kiadott Hivatalos Lapok értékesitése kilén torténik.

A Hivatalos Lap Kiegészitd Kiadvanyara (S sorozat — kdzbeszerzés és ajanlati felhivasok) térténd eléfizetés mind a
23 hivatalos nyelvi valtozatot magéban foglalja egyetlen tébbnyelvii CD-ROM-on.

Kérésére az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjara torténé eldfizetéssel a Hivatalos Lap kilonféle mellékleteit is meg-
kaphatja. Az eléfizeték a mellékletek megjelenésérél az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kdzoélt ,Az olvaséhoz”
ciml kézleménynek kdszénhetden értesulnek.

Ertékesités és el6fizetés

A Kiadohivatal gondozasaban megjelent, térités ellenében kaphatd kiadvanyok a Kiadohivatal forgalmazé partne-
reitdl szerezhetdk be. A forgalmazo partnerek listdja a kdvetkez6 cimen talalhato:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_hu.htm

Az EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) koézvetlen és ingyenes hozzaférést biztosit az Eurdpai Unié
jogahoz. Errdl a honlaprol elérhet6 az Eurdpai Unio Hivatalos Lapja, valamint tartalmazza a szerz6dé-
seket, a jogszabalyokat, a jogeseteket és az el6készité dokumentumokat is.

Tovabbi informaciét az Eurépai Uniérél a http://europa.eu internetcimen talalhat.

e AZ EUROPAI KOZOSSEGEK HIVATALOS KIADVANYAINAK HIVATALA
O Kiadohivatal L-2985 LUXEMBURG

* ek Publications.europa.eu




