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(Nem jogalkotdsi aktusok)

NEMZETKOZI MEGALLAPODASOK

A TANACS HATAROZATA
(2012. november 20.)

az egyrészrdl az Eurépai Kozosségek és azok tagdllamai, masrészrél Izrael Allam kozotti tarsuldst
létrehozé euromediterrin megillapodishoz csatolt, az ipari termékek megfelelgségértékelésérdl és
elfogaddsirol sz6l6 (CAA) jegyz6konyv megkotésérél

(2013/1/EU)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérsl szolo szerzGdésre és
kiilonosen annak 218. cikke (6) bekezdése a) pontjdnak v.
alpontjaval és 218. cikkének (7) bekezdésével egyiitt értelmezett
207. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,
tekintettel az Eurdpai Parlament egyetértésére,
mivel:

(1) Az egyrészrdl az Eurdpai K6zosségek és azok tagallamai,
mésrészrol Izrael Allam kozotti tarsulds 1étrehozdsardl
sz0l6 euromediterran megallapodds (') (a tovabbiakban:
a tarsuldsi megéllapodds) 1995. november 20-dn hatalyba
lépett.

() A tdrsuldsi megallapodds 47. cikke értelmében adott
esetben eurdpai megfelelGségértékelési megdllapodast
kell kotni, a megéllapodds 55. cikke pedig gy rendelke-
zik, hogy a felek minden t6lik telhet§ erdfeszitést
megtesznek jogszabalyaik kozelitésére, a megdllapodds
végrehajtasinak eldmozditdsa érdekében.

(3) A tdrsuldsi megdllapoddshoz csatolt, az ipari termékek
megfelel@ségértékelésérsl és  elfogaddsardl sz016 jegy-
z8konyvet (CAA) (a tovibbiakban: a jegyz6konyv) az
Uni6 nevében 2010. mdjus 6-an aldirtak.

(4 A jegyz6konyvet jové kell hagyni.

(5) A Bizottsag feladata, hogy a jegyzSkonyvet illetden bizto-
sitsa az Uni6 kiils6 képviseletét, ideértve a tdjékoztatdst és
az értesitést, valamint a kérelmekre adott valaszoknak a
mellékletekkel Osszhangban vald tovabbitdsit. A jegy-
z8konyvet az akkreditdciéra, a piaci feliigyeletre és a
termékforgalmazdsra vonatkozé unids jogszabélyok
alapjan kell végrehajtani.

() HL L 147., 2000.6.21., 3. o.

(6)  Fel kell hatalmazni a Bizottsdgot a jegyz6konyv technikai
jellegti moédositasara,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:
1. cikk

Az egyrészr8l az Eurépai Kozosségek és azok tagdllamai,
mdsrészr§l Izrael Allam kozotti térsuldst létrehozé euromedi-
terrdn megallapodashoz csatolt, az ipari termékek megfelels-
ségértékelésérd] és elfogaddsardl szolo jegyzdkonyvet (CAA) (a
tovabbiakban: jegyz6konyv) az Unidé nevében a Tandcs jova-
hagyja.

A jegyz6konyv szovegét csatoltdk e hatdrozathoz.
2. cikk

A jegyz6konyv 16. cikkében el6irt diplomdciai jegyzéket az
Unié nevében a Tandcs elnoke kiildi meg.

3. cikk

A Bizottsag felhatalmazdst kap arra, hogy a Tandcs 4ltal a Szer-
z6dés 218. cikke (4) bekezdésével osszhangban kinevezett
killonbizottsdggal folytatott konzulticiét kovetGen a jegy-
z8konyv 7., 13. és 15. cikkének megfelelen modositdsokat
fogadjon el a jegyzékonyvre vonatkozdan.

4. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tésének napjan 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2012. november 20-4n.

a Tandcs részérdl
az elnok
A. D. MAVROYIANNIS
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(1)

(") HL L 147., 2000.6.21., 3. o. és ,Kitvei Amana” (Izrael Hivatalos

E jegyzSkonyv célja, hogy megkonnyitse e jegyzékonyv
elvdlaszthatatlan részét képez8 mellékleteiben felsorolt egyes

JEGYZOKONYV

egyrészrdl az Eurépai Kozosségek és azok tagillamai, masrészrdl Izrael Allam kozotti tarsuldst
létrehozé euromediterrin megillapodishoz csatolt, az ipari termékek megfelelGségértékelésérdl és
elfogadisirdl (CAA)

AZ EUROPAI UNIO,

a tovabbiakban: Unié

£s

IZRAEL ALLAM,

a tovabbiakban: Izrael,

a tovabbiakban egyiittesen: a felek,

MIVEL Izrael részes fele az egyrészrél az Eurépai Kozosségek és azok tagdllamai, masrészrél Izrael Allam kozotti tarsuldst
létrehozé euromediterrdn megéllapoddsnak (a tovdbbiakban: tarsuldsi megéllapodais) (1),

FELISMERVE, hogy az uni6s jognak Izrael Allam dltali elfogaddsa és végrehajtdsa lehetGséget nytjt a belsG piac egyes
elényeinek kiterjesztésére, valamint arra, hogy egyes dgazatokban biztositsa annak hatékony mdkodését,

FIGYELEMBE VEVE a felek kozos elkotelezettségét az druk szabad mozgésdval és a termékminGség javitdsdval kapcsolatos
elvek irdnt annak érdekében, hogy tobbek kozott a technikai segitségnyujtds és a kozottik megvaldsuld egytittmiikodés
egyéb formdinak révén biztositani tudjdk polgdraik egészségét és biztonsdgat, valamint a kornyezet védelmét,

AZZAL AZ OHAJJAL, hogy aldirjak a tdrsuldsi megallapoddshoz csatolt, az ipari termékek megfelel§ségértékelésérdl és
elfogaddsdrdl szolo jegyzSkonyvet (a tovabbiakban: ez a jegyzdkonyv), amely eldirja a felek barmelyikének piacin a
jogszer(i forgalomba hozatal feltételeit teljesitG ipari termékek kolcsonos elfogaddsanak alkalmazasdt, ideértve adott
esetben az ipari termékeken elvégzett kotelez8 megfelelgségértékelés eredményeinek kolesonos elismerését is,

TUDOMASUL VEVE, hogy a tdrsuldsi megillapodds 47. cikke adott esetben megfelelgségértékelésrél szolé eurdpai
megéllapodds megkotését irja eld, és hogy a tdrsuldsi megédllapodds 55. cikke tigy rendelkezik, hogy a felek minden
t6liik telhetd erdfeszitést megtesznek jogszabilyaik kozelitése érdekében,

FIGYELEMBE VEVE, hogy az e jegyzékonyv hatdlya ald tartozé dgazatokban az izraeli nemzeti jogot lényegében Gssze-
hangoltdk a vonatkozé unids joggal,

TUDOMASUL VEVE az Eurépai Unid, illetve Izland, Liechtenstein és Norvégia kozott az Eurépai Gazdasigi Térségrol
sz6l6 megdllapodds alapjan kialakult szoros kapcsolatot, amelynek okdn indokolt egy, az ezzel a jegyz&konyvvel egyen-
értékd, parhuzamos eurdpai megfelelGségértékelési megallapodds megkotését fontoléra venni Izrael és az emlitett orszdgok
kozott,

SZEM ELOTT TARTVA a Kereskedelmi Vildgszervezetet létrehozé megallapodds szerz6d§ feleként betoltott statusukat, és
killonosen a Kereskedelmi Vildgszervezetnek a kereskedelem technikai akadalyairdl sz616 megdllapoddsa szerinti jogaik és
kotelezettségeiknek tudatdban,

A KOVETKEZOKBEN ALLAPODTAK MEG:

1. cikk ipari termékek kereskedelmét gatld technikai akadalyok felek

. ) e altali felszamoldsat.
Célok és eszkozok

zOkkel kell megvaldsitani:

(2) Az (1) bekezdésben meghatdrozott célt az aldbbi eszko-

a) Izrael részérdl olyan nemzeti technikai szabalyoknak, szab-
vanyoknak és megfelelGségértékelési eljdrasoknak az elfoga-

Lapja), 1034. lyokban szereplSkkel egyenértékiiek;

ddsa és végrehajtdsa, amelyek a vonatkozd unids jogszaba-
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b) Izrael részérdl olyan szabdlyozéi és technikai infrastruktira
végrehajtdsa, amely egyenértéki az Unié tagéllamaiban
miik6d§ infrastruktardval;

¢) mindkét fé] dltal azon ipari termékek kolesonos elfogaddsa a
piacon, amelyek barmelyik fél piacin megfelelnek a jogszeri
forgalomba hozatal feltételeinek, ideértve adott esetben a
vonatkozé unids jogszabalyok és az azzal egyenértéki izraeli
nemzeti jogszabdlyok hatdlya ald tartozé ipari termékeken
elvégzett kotelez6 megfelel6ségértékelés eredményeinek
kolesonos elismerését is;

=

mindkét fél altal azon ipari termékek kolcsonos elfogaddsa a
piacon, amelyek Izrael, illetve az Uni6 barmely tagdllama
piacdn megfelelnek a jogszerii forgalomba hozatal feltételei-
nek, az Uni6 tagillamai kozotti drukereskedelemre alkalma-
zandoé feltételeknek megfelel§ feltételek mellett.

2. cikk

Fogalommeghatdrozisok

E jegyz6konyvalkalmazdsiban:

a) ,ipari termékek”: az e jegyz8konyv mellékleteinek hatélya ald
tartoz6 termékek;

b) ,vonatkozé unids jogszabdly”: az Eurépai Unié minden
olyan jogi aktusa és végrehajtdsi gyakorlata, amely e jegy-
z8konyv mellékleteiben emlitett, adott helyzetre, kockdzatra
vagy iparitermék-kategéridra alkalmazando;

¢) ,nemzeti jogszabdly”: minden olyan jogi aktus és végrehajtasi
gyakorlat, amellyel Izrael dsszehangolta jogszabalyait az egy
adott helyzet, kockdzat vagy iparitermék-kategoria esetében
alkalmazandd, vonatkozé unids jogszaballyal;

d) ,felel6s hat6sag™ az Unié valamely tagillamanak vagy Izra-
elnek a joghatdsiga alatt mdkods szervezet, amelynek
feladata egy meghatdrozott ipari dgazaton beliil az unids
és nemzeti jogszabdlyok tényleges végrehajtdsa, és amely
adott esetben felelGsséggel tartozik a kijelolt szervezetekrdl
sz016 értesitésért;

e) ,kijelolt szervezet”: az e jegyz6konyvben részes valamely fél
joghatésaga ald tartozé felels hatdsdg dltal az unids vagy a
nemzeti  jogszabdlyok  kovetelményeivel — kapcsolatos
megfelelés értékelésére kijelolt és a mdsik félnek bejelentett
szerv;

f) ,bizottsdg™ a tdrsuldsi megallapodds 70. cikke értelmében
létrehozott Tarsuldsi Bizottsdg vagy a Tarsuldsi Tandcs altal
a tarsuldsi megdllapodds 73. cikke értelmében létrehozott és
a kereskedelmi iigyek vitelére kijelolt testiilet.

Az e jegyz6konyvben haszndlt kifejezéseket a vonatkozé unids
jogszabdlyokban és az izraeli nemzeti jogszabdlyokban adott
jelentésitknek megfelelSen kell értelmezni.

3. cikk
Jogszabdlyok ésszehangoldsa

Izrael e jegyzGkonyv érvényre juttatdsa céljdbol késznek mutat-
kozik arra, hogy — az Eurépai Bizottsiggal konzultilva —
meghozza a megfelel§ intézkedéseket az e jegyzGkonyv hatdlya
tartozé termékek forgalomba hozataldra alkalmazand6, vonat-
kozd unids joggal valé osszehangolds és annak fenntartdsa érde-

kében.

E jegyz6konyvhatdlya ald tartozd azon dgazatokban,
amelyekben a vonatkozé unibs jogszabdlyok alapjit olyan
miszaki szabvanyok haszndlata képezi, amelyek esetében vélel-
mezni kell az alapvet§ biztonsigi kovetelményeknek vald
megfelelést (az ,4j megkozelités elvét érvényesits” dgazatként
ismert dgazatok), Izrael késznek mutatkozik arra, hogy — az
Eurdpai Bizottsdggal konzultdlva — meghozza a megfelel§ intéz-
kedéseket a vonatkoz unids gyakorlattal valé 6sszehangolds és
annak fenntartdsa érdekében, a szabvanyositds, a mérésigy, az
akkreditdci, a megfelel6ségértékelés, a piacfeliigyelet, az dlta-
lanos termékbiztonsdg és a gyart6i felelGsség terén. Az ,(j
megkozelités elvét érvényesits” dgazatok megjelolését az dgazati
mellékletek tartalmazzdk.

4. cikk
Szakmai infrastruktira

Izrael e jegyz6konyv érvényre juttatdsa céljdbdl késznek mutat-
kozik arra, hogy - az Eurépai Bizottsiggal konzultdlva -
meghozza a megfelel§ intézkedéseket a 9. cikknek megfeleld
felel6s hatésagok létrehozdsa és fenntartdsa érdekében.

E jegyz6konyv hatdlya ald tartozé6 azon dgazatokban,
amelyekben a vonatkozé unibs jogszabalyok alapjit olyan
miszaki szabvanyok hasznélata képezi, amelyek esetében vélel-
mezni kell az alapvet§ biztonsigi kovetelményeknek vald
megfelelést (az ,0j megkozelités elvét érvényesits” dgazatként
ismert dgazatok), Izrael késznek mutatkozik arra, hogy létre-
hozza és fenntartja azokat a szervezeteket, amelyek Izrael terii-
letén az Unié tagdllamaiéval lényegében megegyezd szinten
képesek a szabvanyositds, a mérésiigy, az akkreditdcio, a piac-
feliigyelet, az dltaldnos termékbiztonsig értékelésének feladata-
inak elldtdsdra, valamint a gyartoi felelGsség értékelésére és érvé-
nyesitésére.

5. cikk

Az ipari termékek kolcsonos elfogaddsa, ideértve azok
megfelelgségértékelését

(1) A felek megallapodnak abban, hogy a kolcsonos elfo-
gadds érdekében, a szabalyozott termékek kolcsonos elfogada-
sdrdl szolo mellékletekben felsorolt, és az egyik fél piacdn a
jogszeri forgalomba hozatal feltételeinek megfelel6 ipari
termékek a madsik fél piacdn forgalomba hozhat6k, amennyiben
megfelelnek killonosen:

a) a termékek forgalomba hozataldért felelgs személyekre
vonatkozéan béarmelyik fél teriiletén belili helyhez kapcso-
16d6, hatilyos jogszabalyi rendelkezések kovetelményeinek;
és
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b) adott esetben a megfelelés értékeléséért felelds szervezetek
helyéhez kapcsol6do, hatdlyos rendelkezéseknek.

(2) A felek megallapodnak abban, hogy a kolcsonos elfo-
gadds érdekében Izrael és az Unié kozott kereskedelmet folytat-
hatnak a nem dltaldnos érvényli szabdlyozds ald tartozé
termékek elfogaddsardl sz6lé mellékletekben felsorolt olyan
ipari termékekkel, amelyekre vonatkozéan nincs eurdpai
miszaki szabalyozds, azon az alapon, hogy ha egy termékkel
Izrael vagy az Unié valamely tagdllamdnak piacdn jogszertien
kereskednek, akkor azzal e jegyzSkonyvben részes mdsik fél
piacdn is jogszertien kereskedni lehet.

(3) A felek megallapodnak tovabbd abban, hogy amennyiben
a termékek esetében a mellékletekben felsorolt unids vagy
nemzeti jogszabdlyok értelmében elvégzendd, kotelezd megfele-
18ségértékelési eljarasok alkalmazanddk, az ilyen eljdrdsok ered-
ményét azok megismétlésének el6irdsa vagy a megfelelGségérté-
kelés elfogaddsa céljabol tovabbi kovetelmények el6irdsa nélkiil
elismerik.

(4) Az 5. cikk (1), (2) és (3) bekezdése ellenére egyik fél sem
koteles beengedni piacdra az olyan termékeket, amelyeket a
mésik fél piacdn valamely fél és egy harmadik orszdg vagy
harmadik fél kozotti, az e jegyz6konyvhoz hasonld hatilyt
megallapodds alapjan, vagy valamely fél dltal harmadik orszdg
vagy harmadik fél részére adott egyoldalii engedély alapjin
hoznak jogszertien forgalomba.

6. cikk
Védziradék

Amennyiben az egyik fél azt éllapitja meg, hogy a teriiletén e
jegyzSkonyv értelmében forgalomba hozott és rendeltetésének
megfelelen hasznalt ipari termék veszélyeztetheti a felhasz-
nalok vagy mds személyek biztonsdgit vagy egészségét, vagy a
mellékletekben meghatdrozott jogszabdly altal védett barmely
egyéb jogszerl érdeket sért, megfelel§ intézkedéseket hozhat a
termék piacrél valé visszavondsa, forgalomba hozataldnak,
miikodésbe helyezésének, illetve hasznédlatba vételének megtil-
tdsa, valamint szabad mozgdsinak korldtozdsa érdekében.

Az ilyen esetekre vonatkozd részletes eljdrdsokat a mellékletek
tartalmazzak.

7. cikk
A hatily kiterjesztése

Ha Izrael a vonatkozd unids jogszabalyokkal valé 6sszhangot
megteremtd tovabbi nemzeti jogszabdlyt fogad el és hajt végre,
a felek a 13. cikkben meghatdrozott eljdrdssal Gsszhangban
modosithatjak a mellékleteket, vagy Gj mellékletekben allapod-
hatnak meg.

8. cikk

A felek kotelezettségei felelgs hatdsigaik és kijelolt
szervezeteik tekintetében

(1) a) A felek biztositjak, hogy a joghatésiguk ald tartozd
olyan felelGs hatésagok, amelyek az unids és nemzeti

jogszabdlyok tényleges végrehajtdsaért felelnek, ezeket
a jogszabélyokat folyamatosan alkalmazzdk. Emellett a
felek biztositjdk, hogy ezek a felelds hatésdgok
képesek legyenek biztositani az ipari termékek unids
vagy nemzeti jogszabdlyoknak valé megfelelését, vagy
elGirhassdk a termékek piacrdl vald kivondsat, valamint
adott esetben a kijelolt szervezeteket kijelolhessék,
mukodésiiket felfiggeszthessék, azok felfiggesztését
feloldhassak, és kijelolésiiket visszavonhassak.

b) A felek értesitik egymast felel6s hatésagaik nevérdl és
cimérdl, és listat vezetnek ezekrdl a szervezetekrdl.

(2) a) A felek biztositjdk, hogy a mellékletekben meghatd-
rozott, az unids vagy nemzeti jogszabalyok el6irdsaival
kapcsolatos  megfelelGségértékelés elvégzésére sajat
joghatésagukon beliil kijelolt szervezetek folyamatosan
megfeleljenek az unidés vagy a nemzeti jogszabalyok
elirasainak. Emellett a felek minden sziikséges 1épést
megtesznek annak biztositdsa érdekében, hogy e kije-
Iolt szervezetek a késébbiekben is rendelkezzenek a
nekik kijelolt feladatok elvégzéséhez szikséges hatds-
korrel.

b) A felek értesitik egymadst kijelolt szervezeteik nevérdl
és cimérdl, és listat vezetnek e szervezetekrdl.

9. cikk

Eljirisok a felelds hatésigok elismerésére és a kijelolt
szervezetekre vonatkozo értesitésre

(1) Az alabbi eljards alkalmazandé azon felelgs hatdsigok
elismerésére, amelyek — az ipari termékek unids vagy nemzeti
jogszabélyoknak valé megfelelése vagy piacrél torténd visszavo-
ndsa érdekében — az unids és nemzeti jogszabdlyok tényleges
végrehajtasaért felelnek, és amelyek adott esetben a kijelolt szer-
vezeteket kijelolhetik, makodésiiket felfuggeszthetik, a felfiig-
gesztést feloldhatjak, és a kijelolést visszavonhatjdk:

a) az egyik fél irdsban értesiti a mdsik Felet a kijel6lésrdl,
megjelolve azt a teriiletet és e jegyzSkonyv azon mellékle-
tének cimét, amelynek értelmében a felelds hatdsdg a 8. cikk
(1) bekezdésében felsorolt feladatok elldtisira hatdskorrel
rendelkezik, ideértve adott esetben a hatdskornek e teriileten
beliili vagy a melléklet hatdlyan belili korldtozdsat is;

g

a masik fél 4ltali {rdsbeli tudomdsulvételt kovetSen a felelds
hatésdgot ettSl a naptdl kezdGdGen alkalmasnak kell tekin-
teni a 8. cikk (1) bekezdésében felsorolt feladatok ellatdsdra
az elismeréssel érintett mellékletek tekintetében.

(2) Az aldbbi eljards alkalmazand6 a mellékletekben
meghatdrozott unids vagy nemzeti jogszabdlyi el6irdsoknak
valé megfelel6séget értékeld kijelolt szervezetek kijelolésére:
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a) az egyik fél irasban értesiti a mdsik Felet a kijelolésrdl,
megjelolve e jegyz8konyv azon mellékletének cimét,
amelynek értelmében a kijel6lt szervezet a megfelel§ség érté-
kelésére hatdskorrel rendelkezik, tovdbbad adott esetben a
hatdskornek a melléklet hatdlydn belili korldtozdsit is;

b) a mdsik fél altali frdsbeli tudomdsulvételt kovetSen a szerve-
zetet ettSl a naptdl kezdSdSen kijeloltnek és a mellékle-
tekben meghatdrozott, emlitett elSirdsokra vonatkozd
megfelel@ségértékelés elvégzésére alkalmasnak kell tekinteni;

(3)  Amennyiben az egyik fél egy sajat joghatdsdga ald tartozd
kijelolt szervezet kijelolésének visszavondsardl hataroz, arrdl a
mdsik felet irdsban értesiti. A kijelolt szervezet legkésébb a
visszavonds id6pontjatdl kezd6dSen megsziinteti a mellékle-
tekben meghatdrozott, emlitett el8irdsokra vonatkozé megfele-
18ségértékelést. Mindazonaltal az emlitett idSpont el6tt elvégzett
megfelelgségértékelés — a bizottsdg ellentétes hatdrozatdig —
érvényes marad.

10. cikk
A kijelolt szervezetekre vonatkozé igazolds

(1)  Barmelyik fél kérheti, hogy a madsik fél igazolja a jogha-
tosdgdn beliil kijelolt szervezet vagy a kijelolt szervezetnek jelolt
szervezet szakmai alkalmassagdt és megfelelGségét. E kérelmeket
objektiv és ésszerti indokldssal kell elldtni annak érdekében,
hogy a kijelolésért felelgs fél elvégezhesse a kért igazoldst, és
mihamarabb jelentést kiildhessen a madsik félnek. A felek — a
vonatkozé felelgs hatdsdgok részvétele mellett — kozosen is
ellendrizhetik a szervezetet. Ehhez a felek biztositjak a joghaté-
saguk ald tartozd szervek teljes kord egytittmaikodését. A felek
minden megfelel§ lépést megtesznek és minden rendelkezésre
all6 eszkozt felhaszndlnak, amely a feltdrt problémak megolddsa
érdekében sziikséges.

(2)  Amennyiben a problémakat nem lehet mindkét fél
kolesonos megelégedésére megoldani, a felek értesithetik a
bizottsdgot egyet nem értésiikrél, feltiintetve a) a kérelem indo-
kait, amelyhez csatolni kell a kijelolt szervezet szakmai alkal-
massdgdnak és megfelel§ségének ellendrzésére szolgdld, vonat-
kozé bizonyitékokat; b) azokat az okokat, amelyek miatt a
problémdkat nem lehetett mindkét fél megelégedésére
megoldani; és c) adott esetben az azt igazolé bizonyitékokat,
hogy az emberi egészséget és biztonsdgot kozvetlen és valds
veszély fenyegeti. A bizottsdg dont a megfelel6 intézkedésrél.

(3)  Amennyiben és addig, ameddig a bizottsdg ezzel ellen-
kez8 dontést nem hoz, a szervezet kijelolését és a mellékletben
meghatdrozott unids vagy nemzeti jogszabdlyok el8irdsaira
vonatkozé megfelelés értékelésével kapcsolatos hozzdértésének
elismerését részlegesen vagy teljesen fel kell fuggeszteni attdl az
idéponttdl kezdve, amikor a felek egyet nem értésiikrdl értesi-
tették a bizottsagot.

11. cikk
Informdciécsere és egyiittmiikodés

E jegyz8konyv helyes és egységes alkalmazdsdnak és értelmezé-
sének biztositdsa és az ipari termékekkel valo egymds kozotti
kereskedelem osztonzése érdekében a felek:

a) értesitik egymast a jogszabalyok vonatkozd tervezett és tény-
leges moédositasairdl, és megosztjak egymassal a jogszabélyok
és gyakorlatok — ideértve killonosen a teriiletikon beliili
kijelolt szervezeteknek a vonatkozé szabdlyoknak vald
megfelelését biztositd eljardsokat — végrehajtdsdval kapcso-
latos informdciokat;

=

a mellékletek eltéré rendelkezésének hidnydban felkérik
egymast a vonatkozd informdcidcsere-mechanizmusaikban
valo részvételre, e jegyz6konyv mellékleteinek hatdlya ald
tartoz$ agazatokkal foglalkozé mechanizmusok tekintetében.
Az EU meg fogja vizsgilni annak lehetSségét, hogy felkérje
Izraelt a megfelel§ eurdpai hdlézatokban és szervezetekben
valé részvételre;

o) egyuttmikodésre  oOsztonzik  kijelolt szervezeteiket a
kolesonos és onkéntes elismerésr6l sz0l6 megéllapoddsok
megkotése érdekében.

12. cikk
Titoktartdsi kotelezettség

A Szerz8d§ felek képviseli, szakértdi és mds meghatalmazottai
feladataik megsztinése utin sem fedhetik fel az e jegyzSkonyv
keretében szerzett olyan jellegli informdcidkat, amelyekre a
szakmai titoktartds kotelezettsége vonatkozik. Ezek az informa-
ciok nem haszndlhatok fel az e jegyzékonyv altal kitlizott
céloktdl eltér célokra.

13. cikk
E jegyzGkonyvvel kapcsolatos feladatok elldtisa

(1)  E jegyz6konyv eredményes végrehajtasaért a bizottsdg
felel6s. A bizottsdg kiilonosen az aldbbiakra vonatkoz6
dontések meghozataldra rendelkezik hatdskorrel:

a) a mellékletek modositdsa €s visszavondsa;

b) 1j mellékletekkel vald kiegészités;

) szakért6k kijelolése a kijelolt szervezet szakmai hozzaérté-
sének és vonatkozd elGirdsoknak valé megfelelésének a
10. cikk (1) bekezdése szerinti igazoldsdnak elvégzéséhez;

d) informdciék megosztisa a mellékletekben emlitett unids és
nemzeti jogszabalyok tervezett és tényleges modositdsaival
kapcsolatban;

e) valamely melléklet hatilya ald tartoz6 dgazatot érinté Gj vagy
kiegészit6 megfelelGségértékelési eljardsok;

f) e jegyz8konyv alkalmazdsival kapcsolatos  kérdések
megolddsa;
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g) az eldontend6 kérdéseknek a tdrsuldsi megdllapodds
75. cikkében meghatdrozott vitarendezési mechanizmus
vagy a felek megdllapoddsdval a tdrsuldsi megdllapoddsnak
megfeleléen meghatdrozott barmely mds vitarendezési
mechanizmus elé torténd utaldsa.

(2) A bizottsdg az e jegyzSkonyvben meghatdrozott fenti
feladatait 4truhdzhatja.

(3) A mellékletek mddositdsai a bizottsdg dontése szerinti
id6pontban 1épnek hatédlyba.

14. cikk
Szakmai egyiittmitkodés

A felek e jegyzékonyv eredményes végrehajtdsanak és alkalma-
zdsanak el6segitése érdekében szitkség szerint egyiittmikodnek.

15. cikk
Mis orszdgokkal kotott megdllapoddsok

(1) E jegyzokonyv — a felek kifejezett megéllapoddsival, a
bizottsdg dontését is ideértve — olyan tovabbi harmadik orsz-
gokbdl vagy harmadik felektSl szdrmazé ipari termékek elfoga-
ddsdra is kiterjeszthetS, amelyekkel a megfelel§ dgazatokban az
Uni6 az ehhez a jegyz6konyvhoz hasonlé megdllapodast kotott.

(2)  Amennyiben az Uni6 Izraelt arrdl értesiti, hogy harmadik
orszdggal vagy harmadik féllel az chhez a jegyz&konyvhoz
hasonlé olyan megéllapodast kotott, amely a megfelels
dgazatokbdl szdrmazé ipari termékek elfogaddsdra vonatkozik,
Izrael fontoléra veszi a harmadik orszdggal vagy harmadik féllel
egy ilyen értelmd kiterjesztésrgl rendelkez6 megallapodas
megkotését.

16. cikk
Hatélybalépés

Ez a jegyz6konyv 30 nappal azt kovetSen lép hatdlyba, hogy a
felek mindegyike irdsban, diplomdciai csatorndkon keresztiil
értesitette a mdsik felet e jegyz6konyv hatalybalépéséhez sziik-
séges megfelel§ belsS jogi kovetelményeinek teljesitésérsl.

17. cikk
IdGbeli hatdly

Ez a jegyz6konyv hatdrozatlan idére jon létre. Birmelyik féle
jegyz8konyvet a madsik fél értesitésével felmondhatja. E jegy-
z8konyv az ilyen értesités keltétSl szdmitott tizenkét honap
elteltével hatélyat veszti.

E jegyzSkonyv valamelyik fél altali felmonddsa és hatdlydnak
megsztinése kozotti idGszakban e jegyz6konyv megsziinése
nem érintheti hdtranyosan, illetve semmilyen médon nem csor-
bithatja felmondds hatdlybalépése el6tt, e jegyz6konyv alkalma-
zdsa folytdn szerzett vagy megszerzend§ jogokat és kotelezett-
ségeket.

18. cikk
Nyelvi véltozatok

Ez a jegyz6konyv két-két eredeti példinyban késziilt angol,
bolgdr, cseh, dan, észt, finn, francia, gordg, holland, lengyel,
lett, litvdn, magyar, madltai, német, olasz, portugdl, romén,
spanyol, svéd, szlovdk, szlovén, valamint héber nyelven; a
szovegek mindegyike egyarant hiteles.



2013.1.4.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L1)7

CberaBeHo B Bprokcen Ha wiecTu Maii [Be XWISIM U JeceTa TONMHA.

Hecho en Bruselas, el seis de mayo de dos mil diez.

V Bruselu dne Sestého kvétna dva tisice deset.

Udferdiget i Bruxelles den sjette maj to tusind og ti.

Geschehen zu Briissel am sechsten Mai zweitausendzehn.

Kahe tuhande kiimnenda aasta maikuu kuuendal péeval Briisselis.

Eywve otig BpuEélheg, otig €€t Maiou dvo yihiades déka.

Done at Brussels on the sixth day of May in the year two thousand and ten.
Fait a Bruxelles, le six mai deux mille dix.

Fatto a Bruxelles, addi sei maggio duemiladieci.

Brisele, divi tiikstosi desmita gada sestaja maija.

Priimta du tukstanciai deSimty mety geguZés SeStg dieng Briuselyje.

Kelt Briisszelben, a kétezer-tizedik év mdjus havdnak hatodik napjan.
Maghmul fi Brussell, fis-sitt jum ta’ Mejju tas-sena elfejn u ghaxra.
Gedaan te Brussel, de zesde mei tweeduizend tien.

Sporzadzono w Brukseli dnia szostego maja roku dwa tysigce dziesigtego.
Feito em Bruxelas, em seis de Maio de dois mil e dez.

intocmit la Bruxelles, la sase mai doud mii zece.

V Bruseli $iestcho méja dvetisicdesat.

V Bruslju, dne 3estega maja leta dva tiso¢ deset.

Tehty Brysselissd kuudentena péivind toukokuuta vuonna kaksituhattakymmenen.

Som skedde i Bryssel den sjitte maj tjugohundratio.

2010 >xpa 6 01 X, "M2avn MY oo ¥"'wni 7782 2" ara Hov2a vyl
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3a EBpomelickus Cbio3

Por la Unién Europea

Za Evropskou unii

For Den Europaiske Union
Fiir die Europdische Union
Euroopa Liidu nimel

lNa v Evponaikn Evoon
For the European Union
Pour I'Union européenne
Per I'Unione europea
Eiropas Savienibas varda —
Europos Sajungos vardu
Az Eurbpai Unid részérél
Ghall-Unjoni Ewropea
Voor de Europese Unie

W imieniu Unii Europejskiej
Pela Unido Europeia
Pentru Uniunea Europeand
Za Eur6psku dniu

Za Evropsko unijo
Euroopan unionin puolesta
P4 Europeiska unionens vignar

3a [Ippxasara Uspaen
Por el Estado de Israel
Za Stat Izrael

For Staten Israel

Fiir den Staat Israel
lisraeli Riigi nimel

Ta to Kpdtog tou Iopanh
For the State of Israel
Pour I'ftat d’Israél

Per lo Stato d’Israele
Izraélas Valsts varda
Izraelio Valstybés vardu
Izrael Allam részérdl
Ghall-Istat tal-Izrael
Voor de Staat Israél

W imieniu Pafstwa Izrael
Pelo Estado de Israel
Pentru Statul Israel

Za lzraelsky §tat

Za Dr7avo Izrael
Israclin valtion puolesta
For Staten Israel

ORI TTRA QW2

YR N owa
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MELLEKLET

AZ IPARI TERMEKEK KOLCSONOS ELFOGADASAROL
Gydgyszeripari termékek helyes gyértisi gyakorlata (GMP)

I. SZAKASZ
Unids és nemzeti jogszabdlyok

Uni6s jogszabdlyok: Azok az unids jogszabdlyok és rendelkezések, amelyekrdl az Eurdpai Bizottsdg értesitette
Izraelt, és amelycket e melléklettel sszefiiggésben tett kozzé.

Izraeli nemzeti jogszabdlyok: Azok az izraeli jogszabilyok, amelyekrdl Izrael értesitette az Eurdpai Bizottsdgot, és
amelyeket e melléklettel osszefiiggésben tett kozzé.

II. SZAKASZ
Hatdly és alkalmazdsi kor
1. Hatily

A 2. pontban meghatdrozott kizdrdsok kivételével e melléklet rendelkezései a kovetkezdkre vonatkoznak: az egyik fél
gyartéja vagy importdre dltal a mésik fél importSre részére kozvetleniil forgalmazott olyan emberi felhaszndldsra szdnt
vagy dllatgydgydszati gyogyszerek, gydgyszerhatéanyagok, gydgyszerészeti segédanyagok vagy keverékeik, amelyekre
vonatkoznak a helyes gydrtasi gyakorlatok (GMP) kovetelményei, és amelyekre az e melléklet 1. szakasza értelmében az
egyes felek dltal a mdsiknak bejelentett, vonatkoz jogszabdlyi kovetelmények irdnyaddk.

Ebbe a korbe a vegyi és bioldgiai gydgyszerek, immunoldgiai készitmények, radioaktiv gydgyszerek és gydgynovényké-
szitmények tartoznak.

E melléklet rendelkezései a hatdlya ald tartozé termékekre azok szdrmazdsdra vald tekintet nélkiil alkalmazandok.

2. Kizérdsok

Az emberi vérbdl vagy emberi plazmdbdl késziilt gyogyszerek, fejlett terdpids gyogyszerek, kisérleti gy6gyszerek, home-
opatids gyogyszerek, orvosi gdzok ¢és dllatgyogydszati immunkészitmények nem tartoznak e melléklet alkalmazdsi korébe.

E melléklet alkalmazdsi korének az emberi vérbdl vagy emberi plazmdabol késziilt gydgyszerekre, kisérleti gydgyszerekre és
allatgydgydszati immunkészitményekre torténd kiterjesztését a felek a melléklet hatalybalépésétsl szdmitott két év eltel-
tével megvitatjak.

3. Az alkalmazdsi kor és a kizdrds fenntartdsa, kozzététele és kiterjesztése

E melléklet hatilybalépését kovetSen a felek levélvaltds ttjan éllapitjidk meg azon terméktipusok és tevékenységek listdjat,
amelyekre a melléklet alkalmazandd, és kizdrt termékeket is meghatdrozhatnak.

Ezen tilmenden e jegyzSkonyv 5. cikke (4) bekezdésének végrehajtdsa tekintetében a felek megdllapodnak abban, hogy
tdjékoztatjidk egymdst e jegyzGkonyvéhez hasonlé hatdlyd mds megillapoddsokrdl, és a harmadik orszdgnak vagy
harmadik félnek adott, az ilyen tipusii megéllapoddsokhoz hasonlé hatilyt egyoldalti engedélyekrdl, az azok hatdlya
ald tartozé termékekrdl és eljardsokrol, valamint azon szdndékukrol, hogy az emlitett megdllapoddsokhoz és egyoldali
engedélyekhez kapcsol6dd egyes kotelezettségektSl (nevezetesen a IV. szakasz 2. pontjdban szereplS kotelezettségektdl)
eltérve ezeket a termékeket el kivanjdk-e fogadni a piacukon.

A felek a IV. szakasz 11. pontjdban meghatdrozott kapcsolattartdikon keresztiil — az I. szakaszban meghatdrozott uni6s
jogszabélyoknak megfelel§ jogi és végrehajtdsi rendelkezések és gyakorlatok értékelését kovetden — tovabbi terméktipu-
sokat vagy tevékenységeket is felvehetnek vagy kizdrhatnak. Ezen eljdrdst kovetSen a felek a listdt adott esetben levélvéltas
utjan is médosithatjdk.

A felek nyilvanosan hozzaférhetévé teszik a kovetkezSket: 1. a melléklet hatdlya ald tartozé termékek és tevékenységek
listdja; 2. e jegyz6konyvhoz hasonld hatdlyd azon megéllapoddsok listdja, amelyek vonatkozdsiban a madsik fél a IV.
szakasz 2. pontjdnak e) alpontjdban szerepld eltérést alkalmazta; valamint 3. a harmadik orszdgnak vagy harmadik félnek
adott, az ilyen tipusti megéllapoddsokhoz hasonlé hatdlyti azon egyoldalii engedélyek, amelyek vonatkozdsiban a mdsik
fél a IV. szakasz 2. pontjdnak e) alpontjiban szerepld eltérést alkalmazta.

III. SZAKASZ
Felelds hatdsdgok
Az Unib

Az Unié tagdllamai dltal az 1. szakaszban meghatdrozott unids jogszabilyok alapjén kijelolt szervezetek, amelyekrdl e
jegyz6konyv 9. cikkével dsszhangban Izraelt értesitették, és amelyeket az Eurdpai Bizottsdg kozzétett.



L 1/10 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2013.1.4.

Izrael

Izrael dltal az 1. szakaszban meghatdrozott izraeli nemzeti jogszabalyok alapjin kijelolt szervezetek, amelyekrdl e jegy-
z8konyv 9. cikkével osszhangban az Uniét értesitették, és amelyeket Izrael kozzétett.

IV. SZAKASZ
Kiilonleges rendelkezések
1. Fogalommeghatdrozasok

E melléklet alkalmazdséban:

Hivatalos gyégyszerellendrzd laboratérium (OMCL): az Unié tagéllama vagy Izrael dltal kijelolt, az Uni6, az Eurépa Tandcs
vagy lzrael gydgyszerészeti targyt jogszabalyaiban és irinymutatdsaiban emlitett és szabalyozott laboratérium, amelynek
feladata a hatdskorrel rendelkez8 hatdsdg részére gydgyszerek forgalomba hozatalt megel8z6 ésfvagy azt kovetd, a betegek
és[vagy dllatok biztonsdgdval kapcsolatos altalinos gyogyszerfeliigyeleti laboratériumi vizsgalatoknak a gydrt6tdl fiigget-
leniil torténd elvégzése.

Hatésdgi tételfelszabaditds (OCABR): valamely félnek az Unid, az Eurdpa Tandcs és Izrael gydgyszerészeti targyt jogszabd-
lyaiban és irdnymutatdsaiban emlitett és szabdlyozott arra vonatkozé kérelme, hogy egy hivatalos gydgyszerellenérzé
laboratérium hatdrozza meg valamely tételnek a forgalombahozatali engedélyben megillapitott, engedélyezett leirdsnak
valé megfelelését azt megel6zGen, hogy a fél hatdskorrel rendelkezé hatésiga az adott tétel forgalomba hozataldt
engedélyezné. A vizsgélat a fent emlitett irdinymutatdsokban meghatdrozott, id6kozi vizsgélatokra is kiterjed.

Ismételt ellendizés: a harmadik orszdgbdl vagy a madsik féltdl behozott gydgyszerek vizsgélata, ideértve a teljes mindségi
vizsgilatot, legaldbb minden aktiv hatéanyag mennyiségi elemzését, valamint minden mds vizsgélatot és ellendrzést, amely
annak biztositdsdhoz szitkséges, hogy a gydgyszerek mindsége megfeleljen a forgalombahozatali engedély kovetelménye-
inek.

2. A felek kotelezettségei

a) Az e melléklet hatdlya ald tartozd termékek vonatkozdsdban mindegyik fél elismeri a gydrtoknak és importéroknek az
uniés GMP és a megfelel§ izraeli GMP elveinek és irdnymutatdsainak valé megfelelésének a madsik fél megfelels
ellendrzési szolgdlatai dltal a sajat teriiletén vagy valamely harmadik orszdgban, a GMP-tanusitds megaddsara vagy
elutasitdsira vonatkozé dokumentdci6 szerinti, az ellendrzésekre vonatkozé rendelkezéseknek megfelelGen elvégzett
ellendrzése sordn levont kovetkeztetéseket. A vonatkozé rendelkezések felsoroldsat az I. szakasz tartalmazza.

b) E melléklet hatdlya ald tartozé gydgyszerek esetében mindegyik fél elismeri azokat a vonatkozd gydrtdsi és import-
engedélyeket, amelyek megerdsitik a gyartdsra és importra vonatkoz6 jogszabdlyoknak, valamint az uniés GMP és a
megfeleld izraeli GMP elveinek és irdnymutatdsainak valé megfelelést.

¢) A fél a mésik féltd] torténd behozatal esetén a mdsik fél ismételt ellendrzés nélkiil elismeri valamennyi tételnek sajét
el6irdsainak valé megfelelésének a felek egyikében letelepedett gyértd vagy az importdr altali tandsitdsdt. Ugyanakkor
barmely fél teriiletén — az 1. szakaszban meghatdrozott unids és izraeli nemzeti jogszabélyok rendelkezéseivel 6ssz-
hangban — a megfelel6en képesitett személy vagy az importdr felel6s gydgyszerészének tovdbbi, a fenti 1. szakaszban
meghatérozott feladatai az egyes tételek tandsitdsa tekintetében valtozatlanok maradnak.

d) Az a), b) és c) pont rendelkezései csak akkor alkalmazandék a harmadik orszagbdl behozott és a mdsik félhez
tovabbexportalt gydgyszer-késztermékekre vagy félkész gydgyszerekre, 1. ha a gydgyszerek minden egyes tételén
ismételt ellendrzést végzett a harmadik orszagbdl azokat behozé importSr vagy a felek egyikében letelepedett gyarto;
és 2. ha a harmadik orszdgbeli gyartot barmely fél hatdskorrel rendelkezd hatdsdga ellendrizte, és az ellendrzés
eredménye szerint a termék vagy termékkategéria esetében a gydrté megfelel a helyes gydrtdsi gyakorlatnak.

¢) Ugyanakkor az a), b) és ¢) pont rendelkezései nem vonatkoznak az olyan harmadik orszdgbdl behozott termékekre,
amelyeket kizdrolag az adott vagy mds harmadik orszdg hatdskorrel rendelkezd hatdsdga vizsgélt és ellendrzott. Az e
rendelkezéstdl a valamely fél dltal e jegyz6konyvhoz hasonld hatdlyti megéllapodds vagy a harmadik orszagnak vagy
harmadik félnek az ilyen tipusti megallapoddsokhoz hasonlé hatdlyd egyoldali engedély alapjin adott valamennyi
eltéréshez a masik fél egyetértése szitkséges.

f) Amennyiben valamelyik fél egy hatdskorrel rendelkezd hatdsdgot vagy hivatalos gyodgyszerellensrzd laboratériumot
hatosdgi tételfelszabaditdsra kér fel, az egyik fél hat6sdga dltal elvégzett ilyen ellendrzéseket a mésik fél a forgalom-
bahozatali engedélyben megillapitott elSirdsoknak valé megfelelést dokumentdld tandsitvanyok dtjdn érvényesnek
ismeri el.

g) Mindegyik fél biztositja, hogy minden, a mdsik félhez exportdlt tételt tételigazolds kisérjen. A gydgyszerek tétel-
igazoldsat az adott fél gydrtdjanak vagy importérének megfelelGen képesitett alkalmazottja vagy felel6s gyogyszerésze
irja ald.
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3. A gyirtdsi/importengedélyekre és GMP-megfelelésre vonatkozé informdcidk cseréje

A felek megosztjdk a gydrtok és import6rok engedélyezési stitusdra, valamint a vizsgdlatok eredményére vonatkozd
informéciokat, kiilondsen az engedélyek, GMP-tantsitvanyok és a GMP-nek valé meg nem felelésre vonatkozd informd-
cioknak az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMEA) dltal kezelt GMP-adatbdzisdba vald felvétele utjan.

4. Az ellendrzési jelentések cseréje

Az egyik fél indokolt kérelmére a mdsik fél megfeleld ellenérzé szervei tovabbitjdk a gydrtdiizemben vagy az importSr
telephelyén, vagy — az analitikai munkdk kiszervezése esetén — az alvéllalkozé laboratériumban végzett legutdbbi ellen-
Orzési jelentés mdsolatdt. Ez killonosen arra az esetre érvényes, ha a vizsgdlatnak a gydrtds megfelelGségértékelése és a
gyogyszereknek a forgalombahozatali engedélyhez benydjtott adatok és okmdnyok tekintetében torténd ellendrzése is
része volt, illetve ha a vizsgdlatot mindségi hidnyossdg miatt kellett elvégezni. Ezeket az ellendrzési jelentéseket mindegyik
félnek a rendelkezésre bocsdto fél dltal megkivant titoktartdsi el6irdsoknak megfelelen kell kezelnie. A felek biztositjdk,
hogy az ellendrzési jelentéseket legfeljebb 30 naptdri napon beliil tovabbitsik, amely hatdridé 60 napra meghosszabbit-
hat6, ha 4j vagy ismételt ellenSrzést végeznek.

5. A hivatalos gydgyszerellendrz$ laborat6rium éltal végzett laboratériumi vizsgalatok eredményeinek cseréje

Az egyik fél indokolt kérelmére a mdsik fél megfelel6 hatdsdgai tovabbitjdk a piacfeliigyeleti tevékenység részeként végzett
laboratériumi vizsgalatok eredményeinek mdsolatit. Ez kiilonosen arra az esetre érvényes, ha a vizsgdlatot mindségi
hidnyossdg miatt kellett elvégezni, vagy ha fenndll a gyanti, hogy a termékr6l azonossdga, elGélete vagy eredete tekinte-
tében hamisan éllitjdk azt, hogy engedélyezett termék.

6. A hatdsdgi tételfelszabaditds eredményeinek cseréje

A hatésagi tételfelszabaditdsi eljards alkalmazdsa esetén az exportdlé fél hatdskorrel rendelkezd hatésdga dltal végzett ilyen
eljdrds eredményeit a mdsik fél érvényesnek fogadja el, az unids jogszabdlyokban és végrehajtdsi rendelkezésekben
meghatdrozott feltételek szerint. Az exportdl6 fél hatdskorrel rendelkezd hatdsdga a tandsitvanyt vagy a meg nem felelés
eredményeit kérelemre az importdl6 fél rendelkezésére bocsatja.

7. Az informdciécsere formatuma

Az engedélyeknek, ellendrzési jelentéseknek, GMP-tanusitvanyoknak és a GMP-nek valé6 meg nem felelésre vonatkozd
informdcidk esetében az Unié dltal kozzétett eljardsoknak megfelelGen meghatdrozott formdtumot kell kovetni.

A hatdsagi tételfelszabaditdsi tantsitvanyok, illetve a meg nem felelésre vonatkozd értesitések esetében az Eurdpa Tandcs
dltal kozzétett, a hatosdgi tételfelszabaditasi eljardsra vonatkozé eljdrdsnak megfelel§ formatumot kell kovetni.

A gyogyszerek minden egyes tételét kisérd tételigazoldsnak dokumentdlnia kell legaldbb a gyirtds ddtumdt, a lejarat
és adott esetben az importSr nevét és cimét. A tételigazoldson szerepelnie kell a gyart6 és adott esetben az importdr
részére kiadott GMP-tantisitvanyra vonatkozd hivatkozdsnak. A tételigazoldsoknak az Unié altal kozzétett eljardsoknak
megfeleld rendelkezéseket kell kovetniiik.

8. Védzédradék

Mindegyik fél jogosult a hivatalos gyogyszerellenérz8 laboratérium dltal készitett teljes ellendrzési jelentés vagy teljes
vizsgélati jelentés bekérésére, valamint sajdt ellendrzés és sajat hatosdgi tételfelszabaditds lefolytatdsira. A 4. pontban
emlitett esetektd] eltekintve ezen intézkedéssel csak kivételes esetben lehet élni, és annak okdt objektiv és indokolt
formdban kozolni kell a masik féllel. Ezekrdl a kérelmekrdl el6zetesen értesiteni kell a mdsik felet, amely csatlakozhat
az eljrdshoz.

9. Riasztdsi rendszer

E jegyzdkonyv hatalybalépésével Izrael a mindségi hidnyossdgok, hamisitds és tételvisszahivds vonatkozdsaban részt vesz
és hozzdjarul a kozosségi tdjékoztatd és gyorsriasztdsi rendszerben.

A felek biztositjdk, hogy tdjékoztatjdk egymadst a gydrtdsi vagy importengedély barmely, a GMP-nek valé meg nem felelés
miatti (teljes vagy részleges) felfiiggesztésérél vagy visszavondsdrdl, az Unié dltal kozzétett eljardsokban megallapitott,
megfeleld siirgGsségi szintre figyelemmel.

10. Téjékoztatds és egyiittmtikodés

A jegyz6konyvben részes felek rendszeresen kicserélik a melléklet végrehajtdsdra és miikodésére vonatkozd informdciokat.

A felek folyamatosan tdjékoztatjdk egymdst a hivatalos gyodgyszerellen6rz6 laboratériumok ellendrei és tuddsai részére
tartott képzésekrdl. Lehetévé kell tenni, hogy az egyik fél dltal szervezett ilyen képzéseken — amennyiben ez kivitelezhet
— részt vegyen a masik fél is.
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Izrael képviselGit 6sztonzik az Eurépai Gydgyszeriigynokség dltal koordindlt munkacsoportjainak a GMP-re és mindségre
vonatkoz6 vitdiban val6 rendszeres részvételre, és az Eur6pa Tandcs égisze alatt mdkods, a gydgyszerek és egészségiigyi
elldtds mingségével foglalkozd eurdpai igazgatdsig (EDQM) dltal koordindlt hivatalos gydgyszerellendrzs laboratériumok
hélézatdban valé részvételre. Emellett Izraelt 6sztonzik a harmadik orszdgokban végzett, osszehangolt ellendrzési tevé-
kenységekben val6 részvételre.

Izrael a vonatkozd unids jogszabdlyok végrehajtasdnak részeként részt vesz az Eurdpai Gydgyszeriigynokség dltal kezelt
kozosségi GMP-adatbazis tizemeltetésében.

A viltoz6 szabdlyozdsi rendszerekben a GMP-ellendrzési rendszerek és a hivatalos gyogyszerellenérz8 laboratériumok
képességeinek és az eurdpai szabvanyoknak és kovetelményeknek valé megfelelésének igazoldsa céljabdl a felek részt
vesznek az Unid tagdllamainak az EMEA dltal kozzétett kozos ellenérzési programjdban, és az EDQM dltal létrehozott
kolesonos kozos ellendrzési programban, valamint minden hasonld jovébeli programban.

A felek kérelemre tovabbi egyedi informéciokat adnak hivatalos ellenérzd szolgdlatukrdl és hivatalos gydgyszerellendrzd
laboratériumaikrél. Az ilyen egyedi informacidknak része lehet a képzés, a feliigyelt ellendrzés, az dltaldnos informdcio- és
dokumentumcsere, az tigynokségi ellenSrzések édtlathatdsiga, a hivatalos ellendrzd szolgdlatra vonatkoz6 kiilss értékeld és
felillvizsgélati jelentések cseréje.

A felek megdllapodnak az informdcidcsere és az interdiszciplindris egyiittmiikodés elGsegitésében olyan esetekben, amikor
a gyartasi és forgalmazdsi ldnc szerepldi gyanithatan megkeriilik a jogszabdlyokat.

A melléklet hatdlya ald esS, de a II szakasz 3. pontja ald nem tartozd gydgyszerek tekintetében a felek egyiittmdkod-
hetnek az ellenSrzések tervezése és elvégzése, illetve az ilyen ellendrzésekre vonatkozé adatok cseréje terén.

A felek megéllapodnak abban, hogy barmelyik fél ésszerti kérelmére taldlkoznak annak érdekében, hogy a vonatkozd
unids és izraeli nemzeti jogszabélyok el6készitésével, végrehajtdsdval és az azoknak valé megfeleléssel kapcsolatos kérdé-
seket megvitassak.

Az ¢ pont alapjn torténd egyiittmtikodésre vonatkozé kérelmeket a 11. pontban emlitett kapcsolattartokon keresztiil kell
megkiildeni.

11. Kapcsolattartok

Mindegyik fél értesiti a mdsik Felet az e mellékletben meghatdrozott célokra kijelolt kapcsolattartokrol.

A kapcsolattartok a melléklet végrehajtdsdt és mikodését, killonosen a vonatkozd unids és izraeli nemzeti jogszabélyok,

végrehajtdsi rendelkezések és gyakorlatok értékelését egyiittesen kisérik figyelemmel, és megéllapodnak a II. szakasz 3.
pontjidban meghatérozott terméktipusok és tevékenységek listdjdban.
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RENDELETEK

A BIZOTTSAG 1/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. janudr 3.)

az egyes gyiimolcs- és zoldségfélék behozatali drdnak meghatdrozisira szolgdlé behozatali
dtaldnyértékek megdllapitisarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a mezGgazdasigi piacok kozos szervezésének létre-
hozésérol, valamint egyes mezGgazdasigi termékekre vonatkozo
egyedi  rendelkezésekrl  sz016, 2007.  oktéber 22
1234/2007[EK tandcsi rendeletre (az egységes kozos piacszerve-
zésrdl sz616 rendelet) (1),

tekintettel az 1234/2007/EK tandcsi rendeletnek a gytimolcs- és
z0ldség-, valamint a feldolgozottgytimolcs- és feldolgozottzold-
ség-dgazatra alkalmazandé részletes szabélyainak a megallapit-
sardl sz6l6, 2011. junius 7-i 543/2011/EU bizottsdgi végrehaj-
tasi rendeletre (2) és kiilonosen annak 136. cikke (1) bekezdé-
sére,

mivel:

(1) Az Uruguayi Fordul6 tobboldalt kereskedelmi tdrgyaldsai
eredményeinek megfelelGen az 543/2011/EU végrehajtdsi
rendelet a XVI. mellékletének A. részében szerepld

termékek és idgszakok tekintetében meghatirozza azokat
a szempontokat, amelyek alapjan a Bizottsdg rogziti a
harmadik orszdgokbdl torténd behozatalra vonatkozd
ataldnyértékeket.

(2) Az 543[2011/EU végrehajtdsi rendelet 136. cikke (1)
bekezdése alapjan a behozatali dtaldnyérték szdmitdsdra
munkanaponként, valtozé napi adatok figyelembevéte-
1ével keriil sor. Ezért helyénvald el6irni, hogy e rendelet
az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésének
napjan lépjen hatdlyba,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 543[2011/EU végrehajtasi rendelet 136. cikkében emlitett
behozatali dtaldnyértékeket e rendelet melléklete hatdrozza meg.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdeté-
sének napjan 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2013. januar 3-4n.

() HL L 299., 2007.11.16., 1. o.
() HL L 157., 2011.6.15., 1. o.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

mezégazdasdgi és vidékfejlesztési fGigazgato



L 1/14 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2013.1.4.

MELLEKLET

Az egyes gyiimolcs- és zoldségfélék behozatali drdnak meghatdrozasira szolgilé behozatali dtalinyértékek

(EUR/100 kg)
KN-k6d Orszagkod (1) Behozatali dtaldnyérték

0702 00 00 MA 45,1
TN 72,6

TR 107,0

77 74,9

0707 00 05 EG 191,6
TR 128,6

77 160,1

0709 93 10 MA 40,0
TR 112,0

77 76,0

080510 20 EG 73,2
MA 68,7

TR 62,5

77 68,1

0805 20 10 MA 72,8
77 72,8

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, IL 78,4
0805 20 90 MA 101,4
TR 86,0

77 88,6

0805 50 10 TR 73,5
77 73,5

0808 10 80 MK 34,9
uUs 177.9

77 106,4

0808 30 90 us 187,1
77 187,1

(") Az orszdgoknak az 1833[2006/EK bizottsagi rendeletben (HL L 354., 2006.12.14., 19. o.) meghatdrozott némenklatdrdja szerint. A
,LZ" jelentése ,egyéb szdrmazds”.
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A BIZOTTSAG 2/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. januar 3.)
a cukorigazat egyes termékeire a 2012/13-as gazdasigi évben alkalmazand6, a 892/2012/EU
végrehajtisi rendeletben rogzitett irdnyadé drak és kiegészit§ importvimok mdédositasirdl
AZ EUROPAI BIZOTTSAG, (2) A Bizottsdg rendelkezésére 4ll6 adatok alapjén az emlitett

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a mez@gazdasagi piacok kozos szervezésének létre-
hozdsardl, valamint egyes mezd&gazdasdgi termékekre vonatkozo
egyedi  rendelkezésekrdl — sz6lo,  2007.  oktéber  22-i
1234/2007[EK tandcsi rendeletre (az egységes kozos piacszerve-
zésr8l sz0l6 rendelet) (1),

tekintettel a cukordgazatban harmadik orszdgokkal folytatott
kereskedelem tekintetében a 318/2006/EK tandcsi rendelet
végrehajtdsdra vonatkozd részletes szabdlyok megéllapitdsar6l
sz616, 2006. junius 30-i 951/2006/EK bizottsagi rendeletre (%)
és kiilonosen annak 36. cikke (2) bekezdése mdsodik albekez-
désének mdsodik mondatdra,

mivel:

(1) A 892/2012/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (°) a
2012/13-as gazdasdgi évre megillapitotta a fehér
cukorra, a nyerscukorra és a szirupok bizonyos fajtdira
alkalmazandé6 irdnyadd drakat és kiegészit6 importvimo-
kat. Ezeket az drakat és vamokat legutébb a
1201/2012/EU bizottsgi végrehajtdsi rendelet (¥} médo-
sitotta.

osszegek a 951/2006/EK rendelet 36. cikkének megfele-
16en médositasra szorulnak.

(3)  Tekintettel annak szitkségességére, hogy az intézkedés
alkalmazdsa a frissitett adatok rendelkezésre bocsatdsat
kovetGen mihamarabb megkezd8djék, indokolt e rende-
letet kihirdetése napjan hatalyba léptetni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 951/2006/EK rendelet 36. cikkében emlitett termékek beho-
zatalira a 2012[13-as gazdasigi évben alkalmazandd, a
892/2012[EU végrehajtdsi rendeletben megdllapitott irdnyadd
drak és kiegészit6 vaimok e rendelet melléklete szerint médosul-
nak.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald kozzététe-
lének napjan 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2013. janudr 3-an.

299., 2007.11.16., 1. o.
178., 2006.7.1., 24. o.
263., 2012.9.28,, 37. o.
342, 2012.12.14,, 38. o.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

mezGgazdasdgi és vidékfejlesztési fGigazgato
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MELLEKLET

A fehér cukor, a nyerscukor és a 1702 90 95 KN-kéd ald tartozé termékek behozatalira vonatkozé irdnyado

drak és kiegészit§ importvimok 2013. janudr 4-t6l alkalmazandé mdédositott dsszegei

(EUR)

KNKkod Az adott termék nettd IOQ kg-jara Az adott terr‘nék netté 100 kg-jara

vonatkozé irdnyadd ar Gsszege vonatkozo kiegészité vim Osszege
17011210 (Y) 34,62 0,77
17011290 (1) 34,62 4,22
17011310 (Y 34,62 0,90
17011390 (1 34,62 4,52
1701 1410 (V) 34,62 0,90
1701 14 90 (1) 34,62 4,52
1701 91 00 (% 39,91 5,50
17019910 () 39,91 2,36
1701 99 90 (3 39,91 2,36
1702 90 95 (%) 0,40 0,28

(") Az 1234/2007[EK rendelet IV. mellékletének IIl. pontjdban meghatdrozott szabvanyos mindéségre megallapitva.
() Az 1234/2007[EK rendelet IV. mellékletének II. pontjdban meghatdrozott szabvinyos minGségre megallapitva.
(%) A szachardztartalom 1 %-dra megdllapitva.







2013-as eldfizetési dijak (afa nélkiil, rendes szallitasi koltségeket beleértve)

Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany | Az EU 22 hivatalos nyelvén 1300 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, nyomtatott kiadvany + Az EU 22 hivatalos nyelvén 1420 EUR/év
éves DVD

Az EU Hivatalos Lapja, L sorozat, kizardlag nyomtatott kiadvany Az EU 22 hivatalos nyelvén 910 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, havi DVD (6sszevont) Az EU 22 hivatalos nyelvén 100 EUR/év
A Hivatalos Lap Kiegészité Kiadvanya (S sorozat), kdézbeszerzés és | Tébbnyelvi: 200 EUR/év
ajanlati felhivasok, DVD, heti egy kiadvany az EU 23 hivatalos nyelvén

Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat — versenyvizsga-kiirasok A vizsgakiiras szerinti 50 EUR/év

nyelv(ek)en

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjénak, amely az Eurdpai Unid hivatalos nyelvein jelenik meg, 22 nyelvi valtozatara
lehet elbfizetni. Az L (jogszabalyok) és a C (tajékoztatasok és kdzlemeények) sorozatot foglalja magaban.

Valamennyi nyelvi valtozatra kilén kell eléfizetni.

A 920/2005/EK tanacsi rendelet értelmében, amelyet a Hivatalos Lap 2005. junius 18-i L 156. szama tett kdzzé, és
amely el8irja, hogy az Eurdpai Unié intézményei nem kételesek 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 magaban foglalja egyetlen tébbnyelvi DVD-n.

Kérésére az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara torténé eléfizetéssel a Hivatalos Lap kilonféle mellékleteit is meg-
kaphatja. Az eléfizetdk a mellékletek megjelenésérdl az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kdzolt ,Az olvaséhoz”
cimu kdézleménynek kdszdnhetéen értesiinek.

Ertékesités és el6fizetés

A klldénbozd, térités ellenében kaphaté kiadvanyokra — példaul az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara — valé eléfizetés
a Kiadoéhivatal forgalmazé partnereitél szerezhetd be. A forgalmazd partnerek listaja a kévetkezd cimen talalhato:

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

Az EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) kdzvetlen és ingyenes hozzaférést biztosit az Eurépai Unié
jogahoz. Err6l a honlaprol elérheté az Eurdpai Unio Hivatalos Lapja, valamint tartalmazza a szerzédé-
seket, a jogszabalyokat, a jogeseteket és az el6készité dokumentumokat is.

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

Az Eurépai Unié Kiaddhivatala
2985 Luxembourg
LUXEMBURG
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