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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

NEMZETKOZI MEGALLAPODASOK

A TANACS (EU) 2021/524 HATAROZATA
(2021. marcius 22.)

az Eurépai Unié és a Pakisztini Iszlim Koztirsasig kozott az 1994. évi Altalinos Vim- és

Kereskedelmi Egyezmény (GATT) XXVIIL cikke értelmében levélviltis formdjiban 1étrejétt, az EU

CLXXV. engedményes listdjaban szerepl§ valamennyi vimkontingensre vonatkozé engedményeknek

az Egyesiilt Kirdlysdg Europai Uni6bol val6 kilépése kovetkeztében sziikséges médositdsirol sz6l6
megdllapoddsnak az Uni6 nevében torténd aldirdsirol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szolo szerzdésre és killondsen annak 207. cikke (4) bekezdésének elsé
albekezdésére, osszefiiggésben 218. cikkének (5) bekezdésével,

tekintettel az Eurdpai Bizottsig javaslatdra,
mivel:

(1) A Tandcs 2018. jdnius 15-én felhatalmazta a Bizottsigot arra, hogy az 1994. évi Altalinos Vam- és Kereskedelmi
Egyezmény (GATT) XXVIIL cikke értelmében tdrgyaldsokat kezdjen az EU CLXXV. engedményes listdjdban szerepld
vamkontingenseknek az Egyesiilt Kirdlysdg Uniobdl vald kilépése kovetkeztében szitkséges ardnyos felosztasarol.

(2) A Pakisztannal folytatott tirgyaldsok lezdrultak, és a Felek 2021. janudr 25-én parafaltdk az Eurdpai Unid és a
Pakisztdni Iszlim Koztdrsasdg kozott levélvaltds formdjaban az 1994. évi Altalinos Vam- és Kereskedelmi
Egyezmény (GATT) XXVIIL cikke értelmében létrejott, az EU CLXXV. engedményes listdjaban szerepl§ valamennyi
vamkontingensre vonatkozé engedményeknek az Egyesiilt Kirdlysdg Eurdpai Unidbdl vald kilépése kovetkeztében
sziikséges mddositdsardl sz6l6 megéllapodést (a tovabbiakban: a megéllapodds).

(3) A megéllapodaést ald kell irni,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Tandcs felhatalmazdst ad az Eurépai Uni6 és a Pakisztdni Iszldim Koztdrsasdg kozott az 1994. évi Altaldnos Vam- és
Kereskedelmi Egyezmény (GATT) XXVIIL cikke értelmében folytatott tirgyaldsok eredményeként levélvéltds formdjiban
létrejott, az EU CLXXV. engedményes listdjaban szerepld valamennyi vdmkontingensre vonatkozé engedményeknek az
Egyesiilt Kirdlysdg Eur6pai Unidbdl valé kilépése kovetkeztében szitkséges mddositdsarol sz0l6 megdllapoddsnak az Uni6
nevében torténd aldirdsdra, figyelemmel a megéllapodis (') megkotésére.

(") A megéllapodas szovegét a megkotésérdl sz6l6 hatdrozattal egyiitt hirdetik ki.
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2. cikk

A Tandcs elnoke felhatalmazdst kap arra, hogy kijelolje a megéllapoddsnak az Uni6 nevében torténd aldirdsdra jogosult
személy(eke)t.

3. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdt kovetd napon 1ép hatélyba.

Kelt Briisszelben, 2021. mércius 22-én.

a Tandcs részérdl
az elnok
J. BORRELL FONTELLES




2021.3.26. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 106/3

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/525 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2020. oktdber 19.)

a biocid termékek forgalmazdsirdl és felhasznaldsir6l sz6l6 528/2012/EU eurépai parlamenti és
tandcsi rendelet II. és III. mellékletének médositdsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndlasarol sz6l6, 2012. majus 22-i 528/2012[EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilondsen annak 85. cikkére,

mivel:

(1) Az 528/2012/EU rendelet IL. és III. melléklete meghatdrozza a hatanyagokra, illetve a biocid termékekre vonatkozd
tdjékoztatdsi kovetelményeket, amelyeknek a hatéanyagok jévahagydsara vonatkozd kérelmeknek, illetve a biocid
termékek engedélyezése irdnti kérelmeknek meg kell felelniiik.

(2) A toxikologiai tulajdonsdgokkal (példaul irriticiéval, neurotoxicitdssal, genotoxicitdssal stb.) kapcsolatban jobb
informéciokat nytjté 4j médszerek figyelembevétele érdekében, a gerinces allatokon végzett vizsgdlatok szdmdnak
csokkentésére az in vitro vizsgélatokat az in vivo vizsgdlatokkal szemben elényben részesits 0j vizsgdlati stratégidk
érvényre juttatdsa, valamint az anyagok endokrin kérosité tulajdonsigainak meghatdrozdsira szolgdld, az
(EU) 2017/2100 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendeletben () meghatdrozott kritériumoknak megfeleld
vizsgélati stratégidnak és modszereknek az alkalmazdsa céljdb6l modositani kell a biocid hatéanyagokra és a biocid
termékekre vonatkoz6 tdjékoztatasi kovetelményeket.

(3)  Egy dokumentdci6 akkor tekinthetd teljesnek, ha megfelel az 528/2012/EU rendelet 6. cikke (1) bekezdésében és 20.
cikke (1) bekezdésében foglalt kovetelményeknek és killonosen az annak II. és III. mellékletében foglalt tdjékoztatdsi
kovetelményeknek. A hatéanyag jovahagydsdt vagy biocid termék engedélyezését kérelmezd és az értékeld illetékes
hatdsdg kozott folyo, a kérelem benyjtasa el6tti konzultaciok hozzdjarulnak a dokumentdcié mindségéhez és az
értékelési folyamat elGrehaladdsdhoz. A II. és III. melléklet bevezet§ része 2. pontjanak (5), illetve (7) bekezdését
modositani kell annak érdekében, hogy a kérelmezdk ezen konzultdcio kovetkeztetéseit is belefoglaljék a kérelembe,
biztositva ezéltal az értékelési eljards zokkenSmentességét.

(4) Az 528/2012/EU rendelet II. és III. mellékletének megfelelSen a hatéanyagok jévihagydsdhoz, illetve a biocid
termékek engedélyeztetéséhez szitkséges vizsgdlatokat a 440/2008/EK bizottsigi rendeletben (°) leirt mddszerek
szerint kell elvégezni. Mivel egy nemzetkozileg elismert vizsgalati mddszer hitelesitése és a 440/2008/EK rendeletbe
valo felvétele kozott eltelhet bizonyos idészak, az 528/2012/EU rendelet II. és III. melléklete bevezetd részének 5.
pontjat modositani kell olyan formdban, hogy a kérelmezSk a vizsgilati mddszerek legfrissebb viltozatat
alkalmazhassak.

() HLL167.,2012.6.27. 1.0.

() A Bizottsig (EU) 2017/2100 felhatalmazdson alapul6é rendelete (2017. szeptember 4.) az endokrin kérosité tulajdonsdgok
meghatdrozdsira szolgdlé tudomdnyos kritériumoknak az 528/2012[EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjin torténd
megallapitdsardl (HL L 301.,2017.11.17., 1. 0.).

() A Bizottsdg 440/2008/EK rendelete (2008. mdjus 30.) a vegyi anyagok regisztraldsirdl, értékelésérél, engedélyezésérsl és
korldtozdsardl (REACH) sz016 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében alkalmazand6 vizsgalati médszerek
megallapitdsdrol (HL L 142., 2008.5.31., 1. 0.).
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(5) Az 528/2012/EU rendelet II. és III. mellékletének L. és 2. cimében szerepld tabldzatok els§ oszlopdban felsorolt
tdjékoztatdsi kovetelmények kiigazitdsira vonatkozd egyedi szabdlyok a gerinceseken végzett vizsgdlatok
alkalmazdsdval kapcsolatos aggdlyokra korldtozédnak. Mivel az elsd oszlopban felsorolt egyes kovetelmények nem
terjednek ki a gerinces dllatokon végzett vizsgdlatokra, a II. és III. melléklet L. és 2. cimében szerepld tdblazatok
harmadik oszlopédban felsorolt kiigazitisok hatalyat ki kell terjeszteni azokra az esetekre is, amelyeknél nem keriil
sor gerinces dllatokon végzett vizsgalatokra.

(6) A IL melléklet 1. cimének 2. pontja tartalmazza a hatéanyag azonositisdhoz szitkséges tdjékoztatdsi
kovetelményeket. Ezeket a kovetelményeket ki kell igazitani az in situ elddllitott hatéanyagok azonositdsanak
lehetdvé tétele érdekében.

(7) A IL és IIL melléklet I. cimének 6. pontja hatdrozza meg a hatdanyag, illetve a biocid termék célszervezetekkel
szembeni hatdsossdgdnak értékelésére vonatkozd kovetelményeket. A hatdsossigot a hatéanyagok aktivitdsa
tekintetében akkor is igazolni kell, ha nincsenek jelen mds, a hatdsossigot befolydsolni képes anyagok. Kezelt
arucikkek esetében az drucikknek tulajdonitott biocid tulajdonsdgok hatdsossdgdt kell bizonyitani. Ezenkiviil a 6.
pont nem szdndékosan elSidézett mellékhatdsokra vonatkozé jelenlegi rendelkezéseinél nem szerepel, hogy a
szervezetek vagy targyak mely tipusaira vonatkozdan kell informéciot szolgaltatni. Ezért egyértelmdsiteni kell, hogy
a nemkivanatos vagy nem szdndékosan el8idézett mellékhatdsokkal kapcsolatos megfigyeléseket a hatdanyag vagy
biocid termék altal védends nem célszervezetekre vagy targyakra és anyagokra kell korldtozni.

(8) Az 528/2012[EU rendelet 62. cikke elirja, hogy gerinceseken csak végsS esetben szabad vizsgdlatot végezni. A
hatbéanyagok jovdhagydsahoz és a biocid termékek engedélyezéséhez szitkséges adatszolgdltatdsi kovetelmények
meghatdrozdsakor el6nyben kell részesiteni a gerinces dllatokkal végzett in vivo moddszereket helyettesitd
megbizhaté in vitro modszereket. Az 528/2012/EU rendelet II. és III. mellékletében szerepld vizsgélati stratégidkat
ezért hozzd kell igazitani a Gazdasdgi Egyiittmiikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD) nemrégiben validalt in vitro
vizsgélati irinymutatdsaihoz és mds nemzetkozi szabvanyokhoz.

(9) A pozitiv in vitro génmutdcids vizsgalat nyomon kovetésének elsé kotelezd kovetelménye jelenleg az eredendd
korldtokkal és alacsony érzékenységgel rendelkezd nem iitemezett DNS-szintézis (UDS) in vivovizsgélat. Az Eur6pai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg tudomanyos bizottsiga 2017 novemberében kozzétett szakvéleményében () arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy egy UDS-eredmény negativ volta még nem bizonyitja, hogy az anyag nem idéz el§
génmutdciét. Az UDS-vizsgdlatra valé hivatkozdst ezért el kell hagyni, és egy, a célra alkalmas, szomatikus sejten
végzett in vivo genotoxicitdsi vizsgalatra valé hivatkozdssal kell felvaltani.

(10) Az 528/2012/EU rendelet II. mellékletében foglalt jelenlegi adatszolgdltatsi kovetelmények a reproduktiv toxicitds
kétgeneracids vizsgélatat (TGRTS) irjdk el§ az anyag reprodukcids toxicitdsdnak vizsgdlatira. Az emlitett melléklet
el6irja tovabbd, hogy a reproduktiv toxicitds kiterjesztett egygenerdcids vizsgdlatit (EOGRTS) a TGRTS egyik
alternativ megkozelitésének kell tekinteni. Az EOGRTS vizsgalatnak szdmos el6nye van a TGRTS-hez képest, mivel
a him- és ndivart reprodukcids rendszerre gyakorolt hatdsok mellett az endokrinkdrosité hatdsmechanizmushoz
kapcsolddé toxikoldgiai hatdsokat is értékeli. Ezért, ha nem &ll rendelkezésre a TGRTS modszer, helyette az
EOGRTS-t kell alkalmazni.

(11) A neurotoxikus anyagoknak valé6 méhen belilli vagy gyermekkori kitettség hozzdjarulhat szdmos olyan
idegrendszeri és idegrendszeri rendellenességhez, amelyek csak a korral jelentkeznek, és el6idézdi lehetnek olyan
neurodegenerativ betegségeknek, mint a Parkinson- vagy az Alzheimer-kor. E probléma kezelése érdekében fel kell
venni az 528/2012/EU rendelet II. mellékletébe a fejlédésben 1év6 agyra potencidlisan mérgezd hatéanyagok
megfelel§ sziirésére és jellemzésére vonatkozo vizsgdlati irinymutatdsokat.

(12) Az 528/2012/EU rendelet II. melléklete I. cimének 8.12.1.-8.12.8. pontjaban szerepl§ egészségiigyi adatokkal és
orvosi kezeléssel kapcsolatos tdjékoztatdsi kovetelmények jelenlegi szerkezete szdmos pont esetében egymdst atfed
informdciék benyujtdsdhoz vezethet. Az adatszolgdltatdsi kovetelményeket ezért a megfelelési koltségek és a
kérelmek értékelésében bekovetkezd szitkségtelen késedelmek csokkentése érdekében egyszertisiteni kell.

(*) Scientific Opinion on the clarification of some aspects related to genotoxicity assessment (Tudomanyos szakvélemény a genotoxicitdsi
értékelés egyes szempontjainak pontositdsardl), EFSA Journal 2017;15(12):5113, 25. o., https://doi. org/10.2903/j.efsa.2017,5113.
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(13) El kell végezni az anyagok lehetséges, immunrendszerre gyakorolt nem szandékolt hatdsainak értékelését. Mivel az
OECD vizsgalati irdinymutatdsaban ugyanakkor nem szerepel egy kimondottan fejl6dési immuntoxicitdsra irdnyul6
vizsgélat, a vonatkozo adatokat kiegészits adatok formdjaban kell benyujtani.

(14) Az 528/2012/EU rendelet II. melléklete I. cimének 8.18. pontja megismétli az emlitett cim 13. pontjanak tartalmat,
ezért torolni kell.

(15) Az 528/2012/EU rendelet II. melléklete 9.1.1. pontjat mddositani kell annak egyértelmdsitése érdekében, hogy
mikor kell hosszd tava toxikoldgiai vizsgdlatot végezni halakon. A halakon végzett hosszd tdvh toxicitdsi
vizsgélatokra vonatkozé tdjékoztatdsi kovetelményekkel kapcsolatos aktudlis fejlemények figyelembevétele
érdekében az OECD vizsgdlati modszerek 9.1.6.1. pontban szerepl§ felsoroldsit médositani kell.

(16) Az 528/2012/EU rendelet IL. és IIl. mellékletének 2. cimében szerepl8, mikroorganizmusokra vonatkozé szdmos
tdjékoztatdsi kovetelmény vagy dtfedésben van a mellékletek egyéb rendelkezéseivel, vagy nem relevans a mikroorga-
nizmusok tekintetében. Az 528/2012/EU rendelet II. és III. mellékletének 2. cimét ezért médositani kell az ilyen
atfedések és a nem relevans tdjékoztatdsi kovetelmények kikiiszobolése érdekében.

(17) Az 528/2012/EU rendelet III. melléklete bevezet§ része 2. pontjdnak negyedik bekezdése el6irja, hogy a nem
hatéanyagok esetében a kérelmezSknek az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) IV. cimével
osszefiiggésben rendelkezésiikre dll6 informéciokat kell felhasznédlniuk. Az emlitett bekezdést médositani kell annak
egyértelm(ivé tétele érdekében, hogy a kérelmezdéknek adott esetben tovabbi informdcidkat kell szolgdltatniuk a
biocid termékekben taldlhat6, aggodalomra okot ad6 anyagokrél, kiilonosen annak érdekében, hogy olyan adatokat
nyujtsanak be, amelyek lehet6vé teszik azok endokrin kérosité tulajdonsdgainak azonositédsat.

(18) Annak érdekében, hogy a gazdasagi szereplSkre ne hdruljanak ardnytalan terhek, az 528/2012/EU rendelet II. vagy
L mellékletében el8irt, de e rendelet alkalmazdsinak kezddnapja el6tt megkezdett vagy elvégzett bizonyos
vizsgalatokat a tdjékoztatdsi kovetelmények teljesitése céljdbol megfelelének kell tekinteni.

(19) Az e felhatalmazdson alapulé rendelettel modositott adatszolgéltatdsi kovetelmények alkalmazdsa el6tt észszerd
idStartamot kell biztositani arra, hogy a kérelmez6k meghozhassik a kovetelmények teljesitéséhez szitkséges
intézkedéseket. Az emberi és dllati egészség, valamint a kornyezet védelme érdekében azonban lehet6vé kell tenni,
hogy a kérelmezSk az e rendelet dltal bevezetett viltoztatdsokat onkéntes alapon mdr azok alkalmazdsinak
kezd@napja el6tt alkalmazhassdk.

(20) Az 528/2012/EU rendeletet ezért ennek megfelelen méddositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 528/2012/EU rendelet II. melléklete e rendelet I. mellékletének megfelelGen médosul.

Az 528/2012[EU rendelet III. melléklete e rendelet II. mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

E rendelet alkalmazdsdnak a 3. cikkben meghatérozott kezd6napjatdl fiiggetleniil, a hatanyag jovahagyasara vonatkozdan
és a biocid termék engedélyezésére irdnyuléan 2022. dprilis 15. el6tt benyujtott kérelmeket az e kérelmek benyujtasinak
napjan alkalmazand¢ tdjékoztatdsi kovetelmények alapjan kell értékelni.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztrdlasarol, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korldtozdsarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség 1étrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv médositdsdrol,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).
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3. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
Ezt a rendeletet 2022. dprilis 15-t6] kell alkalmazni.

Ett6l eltérve a kérelmez8k donthetnek tgy, hogy az e rendelet I és II. mellékletében foglalt adatszolgéltatdsi
kovetelményeket 2021. dprilis 15-t6] alkalmazzak.

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

Kelt Briisszelben, 2020. oktdber 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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Az 528/2012/EU rendelet II. melléklete a kovetkez8képpen mddosul:

1. A bevezets rész a kovetkez6képpen méddosul:

I. MELLEKLET

a) A (2) pont 6todik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

b) Az (5) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

2. Azl cimben taldlhatd tébldzat a kovetkez6képpen mddosul:

a)

A harmadik oszlop cimsordnak helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

»A kérelmezdnek a kérelem benyujtasa elStt konzultaciét kell kezdeményeznie a leend§ értékeld szervvel. A 62. cikk (2)
bekezdésében foglalt kotelezettségen tilmenden a kérelmezd azzal az illetékes hatdsdggal is konzultdlhat, amely a
dokumentdciét értékelni fogja a javasolt tdjékoztatdsi kovetelmények, ezen belill pedig a kérelmezd dltal gerinceseken
végrehajtani szandékozott vizsgalatok tekintetében. A kérelmezének dokumentilnia kell a kérelem benydjtasa el6tti
konzulticiokat és azok eredményét, és a kérelemhez csatolnia kell a vonatkozé dokumentumokat.”

,(5) A hatéanyag jovdhagydsihoz sziikséges vizsgalatokat a 440/2008/EK bizottsdgi rendeletben (*) vagy e
modszereknek az emlitett rendeletben még nem szerepld barmely feliilvizsgélt véltozatdban leirt mddszerek
szerint kell elvégezni.

Ugyanakkor ha egy adott mddszer nem megfeleld, vagy nincs leirva a 440/2008/EK bizottsdgi rendeletben,
més, tudomdnyosan megfelel§ modszereket kell alkalmazni, és a kérelemben indokolni kell azok
megfelelségét.

Amennyiben a vizsgdlati mddszereket nanoanyagokra alkalmazzak, magyardzatot kell szolgdltatni e modszerek
nanoanyagok esetében val6 tudomanyos megfelel6ségérdl, valamint — adott esetben — az ilyen anyagok sajatos
jellemzéinek valé megfelelés érdekében eszkozolt technikai kiigazitdsokrél/médositdsokrol.

() A Bizottsig 440/2008/EK rendelete (2008. mdjus 30.) a vegyi anyagok regisztrldsirol, értékelésérél,
engedélyezésérdl és korldtozdsarol (REACH) sz6l6 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
értelmében alkalmazand¢ vizsgélati médszerek megéllapitdsardl (HL L 142., 2008.5.31., 1. 0.).”

»3. oszlop
Az 1. oszloptdl eltérg alkalmazds
egyedi szabalyai”

b) A 2. sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

n2.

AZ - IN SITU ELOALLITOTT —
HATOANYAG (ES
PREKURZORANAK/
PREKURZORAINAK)
AZONOSITASA

A hatbanyagra és adott esetben
perkurzoraira vonatkozoéan ebben a
pontban megadott informécidknak
elegendének kell lenniiik ahhoz, hogy
a hatbanyagot azonositani lehessen.
Ha az e pontban felsorolt tételek koziil
egy vagy tobb vonatkozdsdban az
informdcié megadasa technikailag
nem lehetséges, vagy nem téinik
tudomdanyosan indokoltnak, az
indokokat egyértelmden jelezni kell”
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¢) A 2.5.sor helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

22.5. Osszeg- és szerkezeti képlet (beleértve Amennyiben a prekurzor(ok) és/vagy
a SMILES-kéddot, ha rendelkezésre all és ahat6anyag molekulaszerkezetét nem
indokolt). lehet pontosan meghatdrozni, az
A prekurzor(ok) és az in situ elGallitott psszeg- €8 sz‘eﬂrkezen képleteket nem

kell megadni.

hatbanyagok esetében informadcio az
Osszes (szandékolt és nem szandékolt)
eldallitott vegyi anyagra vonatkozoéan.

d) A 2.8. sor helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,2.8. A hatbéanyag gyartdsanak modja (a
szintézis lépései), beleértve a kiinduldsi
anyagokra és az olddszerekre
vonatkoz6 informdcidkat, tobbek
kozott a beszallitokra, a jellemzGkre és
a kereskedelmi elérhetdségre
vonatkoz6 adatokat.

Az in situ elallitott hatéanyagok
esetében meg kell adni a
reakcirendszerek leirésdt, beleértve az
osszes kozbensd reakciot és az azokhoz
kapcsolddo (szandékolt és nem
szandékolt) vegyi anyagokat”

e) A szoveg a kovetkezd 2.11.1. sorral egészil ki:

,2.11.1. Az in situ elddllitott anyag(ok)bol vett
legaldbb 6t reprezentativ minta
analitikai profilja, informaciét nydjtva
a hatéanyag(ok) és a 0,1
tomegszazalékot meghalad6
mennyiségben jelenlévs sszetevék
mennyiségérdl, a prekurzor(ok)
szermaradékait is ideértve”

f) A 6.6. sor helyébe a kovetkezs szoveg lép:

»0,6. Hatdsossdgi adatok a kovetkezk
alatdmasztdsara:

- a hatéanyag inndt aktivitdsa a ter-
vezett felhaszndlds(ok) tekinteté-
ben, valamint

- a kezelt drucikkekkel kapcsolatos,
az arucikknek tulajdonitott biocid
tulajdonsdgokra vonatkozd allitd-
sok

A hatdsossagi adatoknak

tartalmazniuk kell a rendelkezésre 4116

standard protokollokat, laborat6riumi

vizsgalatokat vagy terepvizsgdlatokat
és adott esetben

teljesitményszabvanyokat, vagy a

megfeleld referenciatermékekrél

rendelkezésre 116 adatokhoz hasonl6
adatokat”
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g) A 6.7.2.sor helyébe a kovetkezd 1ép:

,6.7.2. A nem célszervezetekre, illetve a
védendd targyakra és anyagokra
gyakorolt nemkivdnatos vagy nem
szandékosan el8idézett mellékhatdsok
megfigyelése”

h) A 8.1, 8.2.és 8.3. sor helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

,8.1. B@rmards vagy bérirritdcid Az 1. oszlopban foglalt vizsgdlato(ka)t

s s N . nem kell elvégezni, ha:
Az értékelésnek a kovetkezs g

meghatdrozasi szintekbdl kell dllnia: — a rendelkezésre dll6 informaciok
azt mutatjdk, hogy az anyagra fen-
nallnak a bérmarasra vagy bdrir-
riticidra vonatkozé osztilyozdsi
kritériumok,

— azanyag erds sav (pH < 2,0) vagy
lig (pH = 11,5),

— az anyag szobahdmérsékleten
levegdvel, vizzel vagy nedvesség-
gel érintkezve ongyulladévd vél-
hat,

— az anyagra a dermdlis expozicios
utat tekintve fenndllnak az akut
toxicitdstként (1. kategdria) vald
osztalyozas kritériumai, vagy

— a dermdlis expozicids titra vonat-
kozé akut toxicitdsi vizsgdlat
meggy6z8 bizonyitékkal szolgal
a bdrmards vagy bdrirritdcio
tekintetében a megfelel§ osztaly-
ozdsra vonatkoz6an

a) arendelkezésre dll6 emberi, allati és
nem 4llati adatok értékelése

b) bdérmaris, in vitro vizsgélat

¢) bdrirritdcio, in vitro vizsgalat

d) bérmards vagy bdrirriticio, in vivo
vizsgdlat

Ha az e sor 1. oszlopéanak b) vagy c)
pontjaban felsorolt két vizsgalat
egyikének eredményei alapjin
végleges dontést lehet hozni az anyag
osztalyzasdra vagy a bérirritdl6 hatds
hidnydra vonatkozdan, a mdsodik
vizsgélatot nem kell elvégezni
Bérmardsra vagy bérirritdciéra
vonatkoz6 in vivo vizsgdlat elvégzése
kizdrélag abban az esetben vehetd
fontoléra, ha az e sor 1. oszlopdnak b)
és ¢) pontjaban felsorolt in vitro
vizsgdlatok nem alkalmazhatdak,
vagy ha e vizsgélatok eredményei
osztalyozasi és kockazatértékelési
célokra nem megfelelGek
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A b8rmardsra vagy bdrirriticiora
vonatkozéan 2022. dprilis 15. el6tt
elvégzett vagy megkezdett in vivo
vizsgélatokat e tdjékoztatdsi
kovetelmény teljesitése céljdbol
megfelel6nek kell tekinteni

8.2.

Stlyos szemkdrosodas vagy
szemirritacié

Az értékelésnek a kovetkezd
meghatdrozasi szintekbdl kell dllnia:

a) arendelkezésre dll6 emberi, allati és
nem 4llati adatok értékelése

b) silyos szemkarosodds vagy szem-
irritdcid, in vitro vizsgalat

¢) stlyos szemkdrosodds vagy szem-
irritdcio, in vivo vizsgélat

Az 1. oszlopban foglalt vizsgdlato(ka)t
nem kell elvégezni, ha:

- a rendelkezésre dll6 informécidk
azt mutatjak, hogy az anyagra fen-
néllnak a stlyos szemkdrosoddsra
vagy szemirritaciéra vonatkozé
osztalyozasi kritériumok,

— azanyag erds sav (pH < 2,0) vagy
lag (pH = 11,5),

— az anyag szobahémérsékleten
levegGvel, vizzel vagy nedvesség-
gel érintkezve 6ngyulladé, vagy

- az anyagra fenndllnak a bérma-
rdsra vonatkozd osztalyozdsi kri-
tériumok, ami az anyagnak a
,stlyos szemkdrosodds” (1. kate-
goria) ald torténd besoroldsdhoz
vezet

Ha az elsG invitro vizsgalat eredményei
nem teszik lehet6vé az anyag
osztalyozdsara vonatkozd végleges
dontés meghozataldt vagy annak
megdllapitdsdt, hogy az anyag nem
okozhat szemirritaciot, fontolora kell
venni egy vagy tobb tovabbi, erre a
végpontra vonatkoz in vitro vizsgalat
elvégzését.

Stlyos szemkdrosoddsra vagy
szemirritacidra vonatkozé in vivo
vizsgélat elvégzése kizdrdlag abban az
esetben vehetd fontolora, haazesor 1.
oszlopanak b) pontjaban felsorolt in
vitro vizsgalat(ok) nem
alkalmazhatoak, vagy ha e vizsgalat
(ok) eredményei osztélyozasi és
kockézatértékelési célokra nem
megfelelGek

A silyos szemkdrosoddsra vagy
szemirritacira vonatkozdan 2022.
aprilis 15. el6tt elvégzett vagy
megkezdett in vivo vizsgélatokat e
tajékoztatdsi kovetelmény teljesitése
céljabol megfeleldnek kell tekinteni
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»8.3.

Bérszenzibilizacio

Az informécidknak lehet6vé kell
tenniiik annak megallapitdsat, hogy az
anyag bdrszenzibilizdlo-e, valamint
annak értékelését, hogy az anyagrol
feltételezhetd-¢, hogy jelentds emberi
szenzibilizdl hatds (1A. kategdria)
kifejtésére képes. Az informaciénak
elegendének kell lennie ahhoz, hogy
adott el lehessen végezni az el6irt
kockazatértékelést

Az értékelésnek a kovetkezd
meghatdrozdsi szintekbdl kell 4llnia:

a) arendelkezésre 4ll6 emberi, allati és
nem éllati adatok értékelése

b) bérszenzibilizdcid, in vitro vizsgd-
lat. Az e melléklet bevezetd részé-
nek (5) szakasza szerinti in vitro
vagy in chemico vizsgalati médszer
(ek) alapjan szerzett informdciok,
amelyek kiterjednek a bérszenzibi-
lizédci6 valamennyi aldbbi {6bb ese-

ményére:

i. molekuldris kolesonhatés
bérproteinekkel;

ii. keratinsejtek gyulladdsos va-
laszreakcidja;

iii. dendritikus sejtek aktivaldsa

¢) bdrszenzibilizacid, in vivo vizsgalat.
Az in vivo vizsgdlatra az elsGdleges
modszer az egereken végzett helyi
nyirokcsomo-vizsgdlat ~ (LLNA).
Egyéb bérszenzibilizacios vizsgalat
csak kivételes esetekben alkalmaz-
hat6. Egyéb bdrszenzibilizicios
vizsgélat alkalmazdsa esetén indo-
koldst kell benydjtani

Az 1. oszlopban foglalt vizsgdlato(ka)t
nem kell elvégezni, ha:

- a rendelkezésre dllé informdciok
azt mutatjdk, hogy az anyagra fen-
néllnak a bdrszenzibilizdciora
vagy bérmardsra vonatkozd osz-
talyozdsi kritériumok,

— azanyag er8s sav (pH < 2,0) vagy
lag (pH = 11,5), vagy

— az anyag szobahdmérsékleten
levegGvel, vizzel vagy nedvesség-
gel érintkezve ongyulladévd val-
hat

Nem kell invitro vizsgélatokat végezni,

ha:

- rendelkezésre dll az e sor 1. oszlo-

panak c) pontja szerinti in vivo

vizsgélat, vagy

- arendelkezésre 4ll6 in vitro vagy in
chemico vizsgélati m6dszerek nem
alkalmazhat6k az anyagra, vagy e
vizsgélatok eredményei osztaly-
ozdsi  és  kockdzatértékelési
célokra nem megfelelGek

Haaz esor 1. oszlopanak b) pontjdban
leirt egy vagy két f6bb eseményre
vonatkoz6 vizsgdlati mddszer(ek)
alapjan szerzett informaciok lehetgvé
teszik az anyag osztdlyozdsat és a
kockazatértékelést, a tobbi f6bb
esemény(ek)re vonatkoz6
vizsgélatokat nem kell elvégezni

Bérszenzibilizaciora vonatkozd invivo
vizsgalat elvégzése kizdrdlag abban az
esetben vehetd fontoléra, haazesor 1.
oszlopdnak b) pontjaban leirt in vitro
vagy in chemico vizsgalati médszerek
nem alkalmazhatdak, vagy ha e
vizsgalat(ok) eredményei osztdlyozdsi
és kockdzatértékelési célokra nem
megfelelGek

A bérszenzibilizdciéra vonatkozdan
2022. dprilis 15. el6tt elvégzett vagy
megkezdett in vivo vizsgdlatokat e
tdjékoztatdsi kovetelmény teljesitése
céljabol megfelel6nek kell tekinteni”
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i) A 8.6.sor helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

»8.0.

In vivo genotoxicitdsi vizsgélat

Az értékelésnek a kovetkezd
meghatdrozdsi szintekbdl kell allnia:

a) Haa 8.5. sorban felsorolt barmely
in vitro genotoxicitdsi vizsgdlat
eredménye pozitiv, és még nem 4ll
rendelkezésre megfelel6 in vivo
vizsgalatbdl szdrmazé megbizhato
eredmény, el kell végezni egy szo-
matikus sejten végzett megfeleld in
vivo genotoxicitasi vizsgalatot

b) Az invitro és in vivo eredményektdl,
a hatdsok tipusdtdl, valamint az
osszes rendelkezésre 4ll6 adat mi-
nGségétdl és relevancidjatol fiiggd-
en szitkség lehet egy szomatikus
sejten végzett masodik in vivo geno-
toxicitdsi vizsgdlatra

¢) Haarendelkezésre allo, szomatikus
sejten végzett in vivo genotoxicitasi
vizsgélat eredménye pozitiv, a csi-
rasejt-mutagenitds el6forduldsdnak
lehetGségét az Gsszes rendelkezésre
all6 adat — koztik a csirasejteknek
az anyag altali elérését igazol¢ to-
xikokinetikai adatok — alapjan kell
mérlegelni. Amennyiben a csira-
sejt-mutagenitdsra  vonatkozdan
nem lehetséges egyértelmd kovet-
keztetéseket levonni, mérlegelni
kell kiegészit§ vizsgdlatok elvégzé-
sét

kiegészitG adat

Az 1. oszlopban foglalt vizsgdlato(ka)t
nem kell elvégezni, ha:

— a 8.5. sorban felsorolt hdrom in
vitro vizsgalat eredménye negativ,
és nem azonositottak egyéb, aggo-
dalomra okot add tényezét (pl.
eml@sokben képz8ds, aggoda-
lomra okot adé metabolitok),
vagy

- azanyagra fenndllnak az 1A. vagy
1B. kategoridju csirasejt-mutagén
anyagok kategéridjdba val6 beso-
rolds kritériumai

A csirasejtek genotoxicitdsi vizsgalatat
nem kell elvégezni, ha az anyagra
fennallnak az 1A. vagy 1B. kategéridji
rakkeltS anyagként és a 2. kategéridju
csirasejt-mutagén anyagként vald
besorolds kritériumai”

j) A 8.10-8.10.3. sorok helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»3.10.

Reproduketiv toxicitds

Az élelmiszerekbe vagy
takarmdnyokba esetlegesen bekeriilg
hatéanyagok fogyasztok
szempontjabol valo
biztonsdgossagdnak értékeléséhez
ordlis tton torténd toxikologiai
vizsgélatokat kell végezni.

Avizsgalatokat nem kell elvégezni, ha:

- az anyagra fenndllnak a genotoxi-
kus rakkeltd anyagként valé beso-
rolds kritériumai (mind 2., 1A.
vagy 1B. kategdridji csirasejt-
mutagén anyagként, mind 1A.
vagy 1B. kategdridji rdkkelt§
anyagként osztdlyozva), és megfe-
lel6 kockazatkezelési intézkedé-
sekre keriil sor, beleértve a repro-
dukcids toxicitdssal kapcsolatos
intézkedéseket is,

- azanyagra fenndllnak az 1A. vagy
1B. kategoridju csirasejt-mutagén
anyagként vald besorolds kritéri-
umai, és megfelel§ kockdzatkeze-
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1ési intézkedésekre keriil sor, bele-
értve a reprodukcids toxicitdssal
kapcsolatos intézkedéseket is,

— az anyag toxikoldgiai aktivitdsa
alacsony (egyik rendelkezésre
allo vizsgalat sem szolgéltat bizo-
nyitékot a toxicitasra, feltéve, hogy
az adatok kellGen dtfogdak és
informativak), toxikokinetikai
adatokkal bizonyithat, hogy az
expozicié relevans Gtjain keresz-
till nem fordul el§ szisztémds fel-
szivodds (pl. érzékeny modszer
alkalmazdsaval a plazmdban
vagy vérben észlelt koncentrdcié
a kimutathatésdgi  hatdrérték
alatt marad, valamint az anyag és
anyagcseretermékei a vizeletben,
az epében, illetve a kilélegzett
leveg6ben nem  észlelhetdek),
végil pedig a felhasznaldsi
mddok kovetkeztében egyaltaldn
nem vagy csak elhanyagolhat6
mértékben meriil fel huméan expo-
zici6 vagy allati kitettség,

— azanyagra fennéllnak a reproduk-
ciot kdrositd 1A. vagy 1B. kategd-
ridba valé osztdlyozds kritéri-
umai: kérosithatja a
termékenységet (H360F), és a ren-
delkezésre 4ll6 adatok megfele-
16ek egy atfogd kockdzatértékelés
aldtdmasztdsihoz, abban az eset-
ben nincs szitkség a szexudlis
mikodésére és termékenységére
vonatkozéan tovabbi vizsgila-
tokra. Ha nem keriil sor fejl6dési
toxicitdsi vizsgalatokra, azt teljes-
kortien indokolni és dokumen-
talni kell, vagy

— az anyagrol ismert, hogy fejlédési
toxicitdst okoz, és fenndllnak rd a
reprodukciot kdrosité 1A. vagy
1B. kategéridba sorolds kritéri-
umai: kdrosithatja a sziletendd
gyermeket (H360D), és a rendel-
kezésre dll6 informaci6 megfelels
egy atfogd kockazatelemzés alatd-
masztdsdhoz, abban az esetben
nincs szitkség tovabbi vizsgala-
tokra. Ha nem keriil sor a szexudlis
miikodésére és a termékenységére
vonatkozéan vizsgdlatokra, azt
teljeskord indokolni és dokumen-
talni kell
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Az e sor jelen oszlopdban foglalt
rendelkezések ellenére szitkség lehet a
reprodukcids toxicitdsra vonatkozo
vizsgélatok elvégzésére az endokrin
kérosité tulajdonsdgokra vonatkoz6
informdcidk megszerzése érdekében,
a 8.13.3.1. sorban meghatdrozottak
szerint.

8.10.1. Sziiletés el6tti fejl6dési toxicitdsi A mdsodik fajon nem kell vizsgdlatot
vizsgalat (OECD TG 414) két fajon, végezni, ha az els6 fajon végzett
elsédlegesen nyulakon (nem ragesalo), vizsgélat vagy mds rendelkezésre all6
mésodlagosan patkdnyokon adatok azt mutatjdk, hogy az anyag az
(rdgcsdlo); elsddlegesen ordlis titon 1A.vagy 1B. kategéridjii reprodukciot

kérosit6 anyagként valé besorolds
kritériumainak megfelel6 fejlédési
toxicitdst okoz: kdrosithatja a
sziilletend$ gyermeket (H360D), és a
rendelkezésre 116 adatok megfelelGek
egy atfogb kockazatértékelés
alatdmasztasihoz

8.10.2. Kiterjesztett egygenerdcios Az OECD TG 416 (2001-ben vagy
reprodukcids toxicitasi vizsgalat késébb elfogadott) vizsgélati
(OECD TG 443) 1A. és 1B. irdnymutatds szerint elvégzett
kohorszokkal, valamint az 1B. kohorsz kétgeneraci6s reprodukcids toxicitdsi
kiterjesztése az F2 generdcidra vizsgélatot vagy az azzal egyenértékd
déziscsoportonként 20 alom informdcidkat e tdjékoztatdsi
kialakitdsa érdekében, ahol az F2 kovetelmény teljesitése céljabol
utédokat az elvilasztasig kell kovetni megfeleldnek kell tekinteni, ha a
és az F1 utédokhoz hasonléan kell vizsgalat rendelkezésre dll, és azt
vizsgélni. Els6dlegesen patkanyon és 2022. dprilis 15. el6tt megkezdték
ordlis titon
A legmagasabb dézist a toxicitds
alapjan agy kell megvalasztani, hogy
az reprodukcids és/vagy egyéb
szisztémds toxicitdst idézzen el§

8.10.3. Fejlddési neurotoxicitds A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha a

Fejldési neurotoxicitdsi vizsgalat az
OECD TG 426 szerint, vagy barmely,
ezzel egyenérték informdcidkat
biztositd vizsgélat(sorozat), vagy egy
kiterjesztett egygenerdcios
reprodukcids toxicitdsi vizsgalat
(OECD TG 443) 2A. és 2B. kohorszaia
kognitiv funkci6kra vonatkozé
tovabbi vizsgalatokkal

rendelkezésre 4ll6 adatok:

— azt mutatjak, hogy az anyag az
1A. vagy 1B. kategéridjl repro-
dukciot kdrosit anyagként vald
besorolds kritériumainak megfe-
lel6 fejlédési toxicitdst okoz: kdro-
sithatja a sziiletend gyermeket
(H360D), és

- megfeleléek egy megalapozott
kockazatértékelés aldtdmasztdsd-
hoz”
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k) A szoveg

a kovetkezd 8.10.4. sorral egésziil ki:

»8.10.4.

Tovabbi vizsgalatok

Arrdl, hogy szitkséges-e tovabbi,
tobbek kozott a mechanizmusokrdl
tdjékoztatdst nyujtd vizsgdlatokat
végezni, a 8.10.1., 8.10.2. és 8.10.3.
pontban felsorolt vizsgélatok
eredményei és minden egyéb
rendelkezésre all6 relevans adat
alapjan kell dontést hozni

kiegészitd adat”

) AS.11.2.

sor helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

»8.11.2.

A rékkeltd hatds masodik fajon végzett
vizsgdlata

a) Egy mdsodik karcinogenitdsi vizs-
gélatot is el kell végezni, mégpedig
egereken

b) Az élelmiszerekbe vagy takarmaé-
nyokba esetlegesen bekeriil§ ha-
toanyagok fogyasztok szempontja-
b6l  valé6  biztonsdgossiganak
értékeléséhez ordlis dton torténd
toxikoldgiai vizsgdlatokat kell vé-
gezni.

A miasodik karcinogenitdsi vizsgalatot
nem kell elvégezni, ha a kérelmezd
tudomdanyos alapon igazolni tudja,
hogy nincs ra sziikség”

m) A 8.12.1-8.12.8. sorok helyébe a kivetkezs szoveg 1ép:

»8.12.1.

A mérgezés tlineteire, a klinikai
vizsgélatokra, az elsGsegély-
intézkedésekre, az ellenmérgekre, az
orvosi kezelésre és a mérgezést kovets
progndzisra vonatkozé informacidk

8.12.2.

Epidemioldgiai vizsgalatok

8.12.3.

Az egészségligyi nyilvantartdsok és
esettanulmdnyok orvosi feliigyeletére
vonatkozé adatok”

n) A 8.13.2-8.13.3. sorok helyébe a kivetkezs szoveg 1ép:

»8.13.2.

Neurotoxicitas

Ha a hatbanyag szerves
foszforvegyiilet, vagy bizonyos jelek,
illetve a hatdsmechanizmussal
kapcsolatos vagy az akut vagy ismételt
dézisos vizsgalatokbdl szdrmazo
ismeretek arra utalnak, hogy a
hatéanyag neurotoxikus
tulajdonsagokkal rendelkezhet,
tovabbi informdcidkra vagy konkrét
(példaul OECD TG 424, OECD TG 418
vagy 419, vagy azzal egyenérték)
vizsgélatokra van sziikség

Ha antikolinészteraz-aktivitds
észlelhetd, a reaktival6 anyag
hatdsanak vizsgalatat is mérlegelni kell.

kiegészit adat
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Az élelmiszerekbe vagy
takarmdnyokba esetlegesen bekeriil
hatéanyagok fogyasztok
szempontjdbol valo
biztonsdgossagdnak értékeléséhez
ordlis Giton torténd toxikologiai
vizsgélatokat kell végezni.

8.13.3. Az endokrin rendszer kdrositdsa Amennyiben elegendd stlyd

Az endokrin kdrosité tulajdonsdgok
értékelésnek a kovetkezd
meghatdrozdsi szintekbdl kell dllnia:

a) A kovetkezd vizsgdlatokbdl szar-
maz0, rendelkezésre 4ll6 informaé-
ciok és barmely mds relevéns infor-
mécid értékelése, beleértve az in
vitro és in silico mddszereket is:

i. a8.9.1. szerinti 28 napos or-
alis toxikoldgiai vizsgélat rag-
csélékon (OECD TG 407)

ii. a8.9.2.szerinti 90 napos or-
alis toxikoldgiai vizsgélat rdg-
csalokon (OECD TG 408)

iii. a 8.9.4. szerinti, ismételt do-
zisos ordlis toxikoldgiai vizs-
gélat nem ragcsalokon (OECD
TG 409)

iv. a 8.10.1. szerinti, sziiletés
elotti fejlédési  toxikologiai
vizsgalat (OECD TG 414)

v.  a8.10.2. szerinti kiterjesztett
egygeneraciés reprodukci6s
toxicitdsi vizsgdlat (OECD
TG 443) vagy kétgeneracios
reprodukcids toxicitdsi vizs-
gélat (OECD TG 416)

vi. a 8.10.3. szerinti, sziiletés
elétti fejl6dési neurotoxicitdsi
vizsgalat (OECD TG 426)

vii. a 8.11.1. szerinti, a rdkkeltd
hatdsra vonatkozé vizsgalat
és hossz tavy, ismételt dozi-
sU toxicitdsi vizsgdlat (OECD
TG 451-3)

viil. A szakirodalom szisztemati-
kus attekintése, beleértve az
emlGsokre és a nem eml6s
él6lényekre vonatkozd vizs-
gélatokat

b) Ha vannak arra utald informdciok,
hogy a hatéanyag endokrin kdrosi-
t6 tulajdonsdgokkal rendelkezhet,
vagy hidnyosak az endokrin kdro-
sit6 hatds megallapitdsa szempont-
jabdl relevans f6bb paraméterekre

bizonyiték all rendelkezésre egy adott
endokrin kdrosité hatdsmechanizmus
meglétének vagy hidnydnak
megallapitdsahoz:

— a hatdsmechanizmusra vonatko-
zdan el kell hagyni a gerinces dlla-
tokon végzett tovabbi vizsgalato-
kat;

- a hatdsmechanizmusra vonatko-
zban el lehet hagyni a gerinceseket
nem igénylS tovabbi vizsgalato-
kat.

Minden esetben megfelels és
megbizhat6 dokumentaciot kell
biztositani”
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vonatkozé informdcidk, akkor to-
vabbi informdci6kra vagy konkrét
vizsgalatokra lehet sziikség a kovet-
kez6k tisztdzasdhoz:

1. a hatdsmechanizmus ésvagy;

2. az emberekre vagy dllatokra
gyakorolt esetleges relevans kd-
ros hatdsok

Az élelmiszerekbe vagy
takarmdnyokba esetlegesen bekeriil
hatéanyagok fogyasztok
szempontjdbol valé
biztonsdgossigdnak értékeléséhez
mérlegelni kell az orélis utat, és
allatokon ordlis titon torténd
toxikoldgiai vizsgalatokat kell végezni

0) A szoveg a kovetkezd 8.13.3.1. sorral egésziil ki:

»8.13.3.1.

Az esetleges endokrin kdrosit6

tulajdonsagok vizsgélatdra irdnyuld

tovabbi konkrét vizsgalatok tobbek
kozott a kovetkezsket foglalhatjdk
magukban:

a) a 8.13.3. a) pontban felsorolt, em-
18s6kre vonatkozd toxicitdsi vizs-
gélatok

b) a kovetkez§ in vitro vizsgélatok:

i. Osztrogénreceptor transzakti-
vacios vizsgalat (OECD TG
455),

ii. androgénreceptor transzakti-
vaciés vizsgdlat (OECD TG
458),

iii. H295R szteroidogenezis-vizs-
gélat (OECD TG 456)

iv. aromatdz vizsgdlat (humén re-
kombindns) OPPTS 890.1200

¢) uterotrofikus bioldgiai vizsgélat
rigcsalokon (OECD TG 440) és

Hershberger bioldgiai  vizsgalat

patkdnyokon (OECD TG 441)

d) pubertdskori fejlédés és pajzsmi-
rigyfunkci6 intakt fiatal vagy peri-
pubertds him patkdnyokon (OPPTS
890.1500)

Az eml6s6kon végzett vizsgalatok

végzésére vonatkozo dontést az Osszes

rendelkezésre 4ll6 informécié alapjan

kell meghozni, beleértve a

szakirodalom szisztematikus

attekintését (beleértve a nem
célszervezeteknél fellépS endokrin
kérosit6 hatdsokra vonatkozd
informdcidkat), valamint a megfeleld
in silico vagy in vitro médszerek
rendelkezésre dlldsat

kiegészitd adat”
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p) A 8.13.4-8.13.5. sorok helyébe a kivetkezs szoveg 1ép:

»8.13.4.

Immunotoxicitds és fejlédési

immunotoxicitds

Ha ismételt d6zisos vagy reproduktiv

toxicitdsi vizsgalatok igazoljak, hogy a

hat6éanyag immunotoxikus

tulajdonsdgokkal rendelkezhet, akkor
tovabbi informdcidkra vagy konkrét

vizsgdlatokra lehet sziikség a

kovetkezdk tisztazasahoz:

1. a hatdsmechanizmus és/vagy;

2. azemberekre vagy dllatokra gyako-
rolt esetleges relevans kdros hata-
sok.

Az élelmiszerekbe vagy

takarmanyokba esetlegesen bekeriilg

hatéanyagok fogyasztok
szempontjdbol vald
biztonsdgossagdnak értékeléséhez
mérlegelni kell az orélis utat, és
allatokon ordlis Gton torténd
toxikoldgiai vizsgalatokat kell végezni

kiegészit adat

8.13.5.

Tovabbi hatdsmechanizmus-
vizsgalatok

Arrdl, hogy szitkséges-e tovabbi
vizsgélatokat végezni, az Osszes
relevans adat alapjén kell dontést hozni

kiegészits adat”

q A 8.18.sort el kell hagyni.

r) A 9.1.1.sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,9.1.1.

Rovid tdva toxikoldgiai vizsgalat
halakon

A halakra gyakorolt rovid tdva toxikus
hatds vizsgdlatakor a hatdrérték-
megkozelitést (tobbszint( stratégia)
kell alkalmazni

Ha az anyag vizben gyengén old6do,
azaz 1 mg/l alatti értéket mutat,
mérlegelni kella 9.1.6.1. pont szerinti,
halakon végzend§ hosszii tava
toxikologiai vizsgélat alkalmazdsat

A vizsgalatot nem sziikséges

elvégezni, ha:

— hosszii tavii, halakon végzett érvé-
nyes toxikoldgiai vizsgdlat 4ll ren-
delkezésre

- elegendd stlyti bizonyiték éll ren-
delkezésre ezen adatszolgéltatdsi
kovetelményt tekintve, beleértve
egyéb adatok, példdul a halemb-
ridk akut toxicitdsi vizsgilata
(FET, OECD TG 236) és|vagy a
nem dllatokon alkalmazott méd-
szerek eredményeinek felhaszné-
ldsat is”

s) A 9.1.6.1. sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,9.1.6.1.

Hosszii tava toxikoldgiai vizsgdlat

halakon

Az informdciokat a korai
életszakaszokban (tojds, larvak vagy
fiatal egyedek) 1évS halakon végzett
hosszi tavi toxikoldgiai
vizsgdlatokbdl kell nyerni

kiegészit§ adat”
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t) A 9.10. sor helyébe a kovetkezs szoveg lép:

»9.10.

Az endokrin rendszer kérositisa

Az endokrin kdrosité tulajdonsdgok
értékelésnek a kovetkezs
meghatdrozdsi szintekbdl kell dllnia:

a) azeml@sokre vonatkozo adatok ér-
tékelése a 8.13.3. ponttal Ossz-
hangban annak megdllapitdsa cél-
jabol, hogy az anyag az eml&sokkel
kapcsolatban  rendelkezésre all6
adatok alapjin rendelkezik-e en-
dokrin karosit tulajdonsagokkal

b) Ha az emldsokre vonatkozdan
a8.13.3.vagy 9.1.6.1. pont szerinti
adatok alapjan nem dllapithatd
meg, hogy az anyag rendelkezik-e
endokrin kérosité tulajdonsigok-
kal, akkor el kell végezni a 9.10.1.
vagy 9.10.2. pont szerinti vizsgala-
tokat minden egyéb rendelkezésre
allo relevans informdci6 figyelem-
bevételével, beleértve a szakiroda-
lom szisztematikus dttekintését is”

u) A szoveg a kovetkez$ 9.10.1., 9.10.2. és 9.10.3

. ponttal egésziil ki:

,9.10.1.

Endokrin kdrosit6 hatds halakban

Az esetleges endokrin kdrosit6
tulajdonsdgok vizsgalatdra irdinyuld
konkrét vizsgalatok tobbek kozott a
kovetkezd adatszolgaltatdsi
kovetelményeket foglalhatjak
magukban:

a) fogaspontyon végzett kiterjesztett
egygeneracios vizsgalat (MEOGRT,
OECD TG 240),

b) halak életciklusdra vonatkozd toxi-
citasi vizsgalat (FLCTT, OPPTS
850.1500), amely kiterjed a
MEOGRT vizsgilatban mérni ki-
vant valamennyi Osztrogén vagy
androgén hatdsmechanizmusd és
szteroidhormon-termelést ~ befo-
lydsol6 (EAS) paraméterekre

A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

— a8.13.3. pont szerinti, emlGsokre
vonatkozé megfelel§ adathalmaz
vagy barmely mds relevans infor-
mdci6 (pl. szakirodalom) alapjn
nincs olyan jel, amely endokrin
hatdsmédra vagy endokrin rend-
szerrel kapcsolatos hatdsokra
utalna, és

- rendelkezésre dllnak érvényes in
vivo adatok, amelyek alapjan nem
feltételezhetd, hogy a hatbéanyag
endokrin hatdsméda lenne vagy
esetleges endokrin hatdsméddal
kapcsolatos hatdsokat véltana ki
a halak rovid tava reprodukcios
vizsgdlata (FSTRA; OECD TG
229), a 21 napos halvizsgdlat
(OECD TG 230) vagy a halak sze-
xudlis  fejlédésének  vizsgdlata
(FSDT, OECD TG 234) alapjan

Ha rendelkezésre dllnak egyéb adatok
az OECD TG 229, az OECD TG 230
vagy az OECD TG 234 keretében
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vizsgélat 6sztrogén vagy androgén
hatdsmechanizmust és
szteroidhormon-termelést
befolyasol6 (EAS) paraméterekre
vonatkozoan, akkor alternativaként
ezek az adatok haszndlhatok

9.10.2.

Endokrin kdrosit6 hatds kétélttiekben

Az esetleges endokrin kdrosit6
tulajdonsdgok vizsgalatdra irdnyuld
tovabbi konkrét vizsgalatok tobbek
kozott a kétéltd larvak novekedési és
fejlédési vizsgélatat foglalhatjak
magukban (LAGDA; OECD TG 241)

A vizsgalatot nem kell elvégezni, ha:

- a8.13.3. pont szerinti, emlGsokre
vonatkozé megfelel§ adathalmaz
vagy bdrmely mds relevans infor-
mécié (pl. szakirodalom) alapjn
nincs olyan jel, amely endokrin
hatdsmédra vagy endokrin rend-
szerrel  kapcsolatos  hatdsokra
utalna, és

— rendelkezésre allnak érvényes in
vivo adatok amelyek alapjan nem
feltételezhetd, hogy a hatéanyag
endokrin kdrosité tulajdonsdgok-
kal rendelkezne a kétéltdi-atalaku-
lasi vizsgalat (AMA; OECD 231)
alapjan

9.10.3.

Ha vannak arra utal6 informdciok,
hogy a hat6anyag endokrin karosit6
tulajdonsdgokkal rendelkezhet, vagy
hidnyosak az endokrin kdrosité hatds
megallapitdsa szempontjabol relevans
f6bb paraméterekre vonatkozé
informdcidk, akkor tovabbi
informdcidkra vagy konkrét
vizsgélatokra lehet sziikség a
kovetkezdk tisztdzdsihoz:
a) a hatdsmechanizmus és/vagy;
b) azemberekre vagy dllatokra gyako-
rolt esetleges relevans kdros haté-
sok.

kiegészit§ adat”

3. A 2. cimben taldlhato tdblazat a kovetkezdképpen médosul:

a) A harmadik oszlop cimsordnak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»3. oszlop
Az 1. oszloptdl eltérg alkalmazds
egyedi szabalyai”

b) A 2.4.sor helyébe a kovetkezd szoveg ép:

»2.4.

A hatbanyag technikai mingségének
meghatdrozdsa”

¢) A szoveg a kovetkez 2.4.1.,2.4.2. és 2.4.3. sorra

1 egészil ki:

»2.4.1.

Az aktiv mikroorganizmusok
mennyisége, valamint a relevdns
metabolitok vagy toxinok azonositasa
és mennyisége

2.4.2.

A mikroorganizmusokat szennyezd
anyagok és adalékok megnevezése és
mennyisége

2.4.3.

A tételek analitikai profilja”
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d) A 2.5. sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2.5. Gyartési eljards és mindség-ellendrzés”

€) A 2.6-2.9.sort el kell hagyni
f) A 3.5.sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»3.5. Informdciok a relevans metabolitok és
toxinok képzésérgl”

g) A 4.1.6s 4.2, sorok helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

W41 Modszerek, eljirdsok és kritériumok a
mikroorganizmus azonositdsara és
kimutatdsdra

4.2. Analitikai médszerek a
mikroorganizmus gyartds szerinti
formdjanak elemzésére”

h) A tébldzat az aldbbi 4.3. sorral egésziil ki:

4.3 Ellendrzési célii modszerek az
(életképes vagy nem életképes)
szermaradékok kimutatdsara és
mennyiségének meghatdrozasdra”
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II. MELLEKLET

Az 528/2012/EU rendelet III. melléklete a kovetkezSképpen méddosul:
1. A bevezet6 rész a kovetkez8képpen médosul:
a) A 2. pont negyedik bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az e mellékletben el8irt informdcidk egy része esetében az is elegendd lehet, ha azokat a termékben megtalalhat6
hat6anyag(ok) és nem hatbanyag(ok) tulajdonsdgaival kapcsolatosan rendelkezésre dllé informdcidk alapjin adjik
meg. A nem hatéanyagok esetében a kérelmezék felhaszndljdk az 1907/2006/EK rendelet IV. cimével
osszefiiggésben rendelkezésiikre 4116 informécidkat, amennyiben azok relevdnsak, valamint az Ugynokség ltal
ugyanezen rendelet 77. cikke (2) bekezdésének e) pontjdval osszhangban rendelkezésre bocsétott informdciokat.
Eléfordulhat ugyanakkor, hogy az informacié nem elégséges vagy nem megfelel§ annak megéllapitdsihoz, hogy egy
biocid termékben taldlhaté nem hatéanyag rendelkezik-e veszélyes tulajdonsdgokkal, és az értékel§ szerv arra a
kovetkeztetésre juthat, hogy tovdbbi adatokra van sziikség.”

b) A 2. pont hetedik bekezdése helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

»A kérelmez6nek a kérelem benytijtasa el6tt konzultaciot kell kezdeményeznie a leend§ értékeld szervvel. A 62. cikk
(2) bekezdésében foglalt kotelezettségen tilmenden a kérelmezd azzal az illetékes hatdsdggal is konzultdlhat, amely a
dokumentdciot értékelni fogja a javasolt tdjékoztatdsi kovetelmények, ezen belil pedig a kérelmezd dltal
gerinceseken végrehajtani szandékozott vizsgalatok tekintetében. A kérelmezének dokumentalnia kell a kérelem
benytjtasa el6tti konzulticidkat és azok eredményét, és a kérelemhez csatolnia kell a vonatkozé dokumentumokat.”

¢) Az 5. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,5. Az engedélyeztetéshez sziikséges vizsgalatokat a 440/2008/EK bizottsdgi rendeletben vagy e mddszereknek az
emlitett rendeletben még nem szerepld barmely feliilvizsgélt valtozatdban leirt médszerek szerint kell elvégezni.

Ugyanakkor ha egy adott médszer nem megfeleld, vagy nincs leirva a 440/2008EK bizottsdgi rendeletben (¥),
mads, tudomanyosan megfelel§ modszereket kell alkalmazni, és a kérelemben indokolni kell azok megfelelgségét.

Amennyiben a vizsgdlati mdédszereket nanoanyagokra alkalmazzdk, magyardzatot kell szolgdltatni e mddszerek
nanoanyagok esetében valé tudomanyos megfelel6ségérdl, valamint — adott esetben — az ilyen anyagok sajitos
jellemzdinek vald megfelelés érdekében eszkozolt technikai kiigazitdsokrél/médositasokrol.

() A Bizottsdg 440/2008/EK rendelete (2008. mdjus 30.) a vegyi anyagok regisztraldsirdl, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korldtozdsirol (REACH) sz6lé6 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
értelmében alkalmazandé vizsgdlati médszerek megdllapitdsardl (HL L 142., 2008.5.31., 1. 0.).”

2. Az cimben taldlhat6 tdbldzat a kovetkez6képpen médosul:

a) A harmadik oszlop cimsordnak helyébe a kovetkezs szoveg lép:

»3. oszlop
Az 1. oszloptdl eltérd alkalmazds
egyedi szabdlyai”

b) A 6.6. sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,6.6. A termékre és — ahol alkalmazhat6 —a
kezelt drucikkekre vonatkozdan
javasolt, az drucikk biocid
tulajdonsdgaira vonatkozé éllitdsok”
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¢) A 6.8.2.sor helyébe a kovetkezd 1ép:

,0.8.2.

A nem célszervezetekre, illetve a
védend§ tdrgyakra és anyagokra
gyakorolt nemkivénatos vagy nem
szandékosan elGidézett mellékhatdsok
megfigyelése”

d) A 8.1, 8.2.és 8.3. sor helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

»38.1.

B&rmards vagy bdrirritici6

Az értékelésnek a kovetkezd

meghatdrozasi szintekbdl kell dllnia:

a) arendelkezésre dll6 emberi, allati és
nem 4allati adatok értékelése

b) bérmards, in vitro vizsgélat

¢) bdrirritdcid, in vitro vizsgélat

d) bdrmards vagy bdrirritacio, in vivo
vizsgdlat

A termék vagy a keverék vizsgalatat
nem sziikséges elvégezni, ha:

- elegend§ érvényes adat 4ll rendel-
kezésre a termék vagy keverék
valamennyi Osszetevjérdl,
melyek lehet6vé teszik annak az
1272/2008/EK rendelet szerinti
osztalyozdsat, és az Osszetevlk
egyike kozott sem kell egymadst
erdsité hatasokkal szdmolni,

- a termék vagy keverék erls sav
(pH < 2,0) vagy lug (pH > 11,5),

- a termék vagy keverék szobahd-
mérsékleten levegGvel, vizzel
vagy nedvességgel érintkezve
ongyulladéva vilhat,

- a termékre vagy keverékre a der-
mélis expozicios utat tekintve fen-
nallnak az akut toxicitdsiként (1.
kategoria) valé osztilyozds krité-
riumai, vagy

- a dermdlis expozicids titra vonat-
kozé akut toxicitdsi vizsgalat
meggy6z6 bizonyitékkal szolgdl
a bdrmards vagy bdrirritdcio
tekintetében a megfelel§ osztaly-
ozdsra vonatkozdan.

Ha az e sor 1. oszlopédnak b) vagy ¢)
pontjaban felsorolt két vizsgalat
egyikének eredményei alapjin
végleges dontést lehet hozni a termék
vagy keverék osztalyzdsara vagy a
bérirritdlé hatds hidnyara
vonatkozdan, a masodik vizsgélatot
nem kell elvégezni

B@rmardsra vagy bdrirritdciora
vonatkozo in vivo vizsgdlat elvégzése
kizardlag abban az esetben vehet
fontoléra, ha az e sor 1. oszlopdnak b)
és c) pontjaban felsorolt in vitro
vizsgélatok nem alkalmazhatéak,
vagy ha e vizsgélatok eredményei
osztalyozasi és kockazatértékelési
célokra nem megfelelGek, és az
1272/2008/EK rendeletben
meghatdrozott szamitdsi
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modszereket vagy interpolacids
elveket nem lehet alkalmazni

A b@rmardsra vagy bdrirriticiora
vonatkozéan 2022. dprilis 15. el6tt
elvégzett vagy megkezdett in vivo
vizsgélatokat e tdjékoztatdsi
kovetelmény teljesitése céljdbol
megfelel6nek kell tekinteni

8.2.

Stlyos szemkdrosodas vagy
szemirritacié

Az értékelésnek a kovetkezd
meghatdrozasi szintekbdl kell dllnia:

a) arendelkezésre dll6 emberi, allati és
nem 4llati adatok értékelése

b) silyos szemkarosodds vagy szem-
irritdcid, in vitro vizsgélat

¢) stlyos szemkdrosodds vagy szem-
irritdcio, in vivo vizsgélat

A termék vagy keverék vizsgalatdt
nem sziikséges elvégezni, ha:

- elegend§ érvényes adat 4ll rendel-
kezésre a termék vagy keverék
valamennyi osszetevéjérdl,
melyek lehetdvé teszik annak az
1272/2008/EK rendelet szerinti
osztdlyozdsit, és az Osszetevlk
egyike kozott sem kell egymdst
erdsits hatdsokkal szdmolni,

- a termék vagy keverék erGs sav
(pH < 2,0) vagy lug (pH > 11,5),

- a termék vagy keverék szobahd-
mérsékleten levegGvel, vizzel
vagy nedvességgel érintkezve
ongyulladéva valhat, vagy

- atermékre vagy keverékre fennall-
nak a bérmardsra vonatkozd kri-
tériumok, ami az anyagnak a
,stlyos szemkdrosodds” (1. kate-
goria) ald torténd besoroldsdhoz
vezet

Ha az elsG invitro vizsgalat eredményei
nem teszik lehet6vé a termék vagy
keverék osztalyozdsdra vonatkozd
végleges dontés meghozataldt vagy
annak megéllapitdsat, hogy az anyag
nem okozhat szemirritaciot,
fontoléra kell venni egy vagy tobb
tovabbi, erre a végpontra vonatkozd
in vitro vizsgalat elvégzését

Stlyos szemkdrosoddsra vagy
szemirritdcidra vonatkoz6 in vivo
vizsgélat elvégzése kizdrdlag abban az
esetben vehetd fontolora, haazesor 1.
oszlopanak b) pontjaban felsorolt in
vitro vizsgalat(ok) nem alkalmazhaté
(k), vagy ha e vizsgélat(ok) eredményei
osztalyozasi és kockazatértékelési
célokra nem megfelelGek, és az
1272/2008/EK rendeletben
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meghatdrozott szamitdsi
modszereket vagy interpoldcios
elveket nem lehet alkalmazni

A stlyos szemkdrosodasra vagy
szemirritdcidra vonatkozéan 2022.
aprilis 15. el6tt elvégzett vagy
megkezdett in vivo vizsgdlatokat e
tdjékoztatdsi kovetelmény teljesitése
céljabol megfelel6nek kell tekinteni

8.3.

Bérszenzibilizacio

Az informécidknak lehet6vé kell
tenniitk annak megallapitasat, hogy az
anyag bdrszenzibilizalo-e, valamint
annak értékelését, hogy az anyagrol
feltételezhetd-e, hogy jelentds emberi
szenzibilizdlé hatds (1A. kategdria)
kifejtésére képes. Az informdaciénak
elegendének kell lennie ahhoz, hogy
adott el lehessen végezni az el6irt
kockazatértékelést

Az értékelésnek a kovetkezd
meghatdrozasi szintekbdl kell dllnia:

a) arendelkezésre dll6 emberi, allati és
nem éllati adatok értékelése

b) bdérszenzibilizdcio, in vitro vizsga-
lat. Az e melléklet bevezetd részé-
nek 5. pontja szerint elvégzett in
vitro vagy in chemico vizsgélati méd-
szer(ek) alapjan szerzett informdci-
6k, amelyek kiterjednek a bérszen-
zibilizdcié valamennyi aldbbi f6bb

eseményére:

i. molekuldris kolcsonhatds
bérproteinekkel;

ii. keratinsejtek gyulladdsos va-
laszreakcidja;

iii. dendritikus sejtek aktivalasa.

¢) bdrszenzibilizacid, in vivo vizsgalat.
Az in vivo vizsgdlatra az elsGdleges
modszer az egereken végzett helyi
nyirokcsomd-vizsgdlat  (LLNA).
Egyéb bérszenzibilizacids vizsgélat
csak kivételes koriilmények esetén
alkalmazhat6. Egyéb bdrszenzibili-
zacids vizsgalat alkalmazdsa esetén
tudomdnyos indokoldst kell be-
nydjtani.

A termék vagy keverék vizsgélatat
nem sziikséges elvégezni, ha:

— elegend§ érvényes adat 4ll rendel-
kezésre a termék vagy keverék
valamennyi OsszetevGjérdl,
melyek lehet§vé teszik annak az
1272/2008/EK rendelet szerinti
osztalyozdsat, és az Osszetev8k
egyike kozott sem kell egymaést
erdsitd hatasokkal szdmolni,

- a rendelkezésre dll6 informéciok
alapjan a termék vagy keverék
bérszenzibilizdlé vagy bérmaré
hatdstként osztdlyozando,

- a termék vagy keverék erGs sav
(pH < 2,0) vagy lig (pH = 11,5),
vagy

- a termék vagy keverék szobah6-
mérsékleten levegGvel, vizzel
vagy nedvességgel érintkezve

ongyulladévd valhat

Nem kellin vitro vizsgalatokat végezni,
ha:

— rendelkezésre dll az e sor 1. oszlo-
panak ) pontja szerinti in vivo
vizsgélat, vagy

- arendelkezésre 4ll6 in vitro vagy in
chemico vizsgélati modszerek nem
alkalmazhat6k a termékre vagy
keverékre, vagy e vizsgélatok ered-
ményei osztdlyozasi és kockaza-
tértékelési célokra nem megfele-
16ek

Haaze sor 1. oszlopanak b) pontjiban

leirt egy vagy két f6bb eseményre

vonatkozd vizsgélati mddszer(ek)
alapjdn szerzett informdciok mar
lehet6vé teszik az anyag osztalyozasat
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és a kockdzatértékelést, a tobbi f6bb
esemény(ek)re vonatkoz6
vizsgdlatokat nem kell elvégezni

Bérszenzibilizciéra vonatkozd invivo
vizsgélat elvégzése kizdrdlag abban az
esetben vehetd fontolora, haazesor 1.
oszlopanak b) pontjaban felsorolt in
vitro vagy in chemicovizsgalatok nem
alkalmazhatok, vagy ha e vizsgdlatok
eredményei osztalyozasi és
kockazatértékelési célokra nem
megfelelGek, és az 1272/2008/EK
rendeletben meghatdrozott szdmitdsi
modszereket vagy interpoldcios
elveket nem lehet alkalmazni

A bérszenzibilizdciéra vonatkozdan
2022. aprilis 15. el6tt elvégzett vagy
megkezdett in vivo vizsgélatokat e
tdjékoztatdsi kovetelmény teljesitése
céljabol megfelel6nek kell tekinteni”

e) A 8.7.sor helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»8.7.

A kovetkezSkkel kapcsolatban
rendelkezésre 4ll6 toxikoldgiai adatok:

a) nem hatéanyag(ok) (amennyiben
aggodalomra okot ad6 anyag(ok)),
és

b) olyan keverékek, amelyek valamely
oOsszetevlje aggodalomra okot ad6
anyag.

A IL melléklet I. cimében szerepld

tablazat 8. szakaszaban felsorolt

vizsgélatokat el kell végezni az
aggodalomra okot ad6 anyag(ok)ra,
illetve azon keverékre, amelynek
osszetevdi kozott szerepel
aggodalomra okot ad6 anyag, ha nem
all rendelkezésre elegend§ adat, és az
nem vezethet§ le
kereszthivatkozasokbdl, illetve in silico
vagy més elfogadott nem vizsgélati
megkozelitéssel

A termék vagy keverék vizsgalatat
nem sziikséges elvégezni, ha a
kovetkezd kritériumok mindegyike
teljesul:

— akeverék valamennyi 6sszetevdjé-
16l érvényes adatok allnak rendel-
kezésre, amelyek lehet6vé teszik a
keveréknek az 1272/2008/EK
rendeletben meghatdrozott sza-
balyok szerinti osztdlyozésat,

— lelehet vonnia kovetkeztetést arra
vonatkozdan, hogy a biocid ter-
mék endokrin karosit6 tulajdon-
sagokkal rendelkezének tekinthe-
t6-¢,

- az osszetevSk egyike kozott sem
kell egymdst erdsit6 hatdsokkal
szamolni”

f) A 9.1.sor helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»9.1.

A kovetkez6kkel kapcesolatban

rendelkezésre dll6 6kotoxikologiai

adatok:

a) nem hatéanyag(ok) (amennyiben
aggodalomra okot ad6 anyagok),

b) olyankeverékek, amelyek valamely
osszetevGje aggodalomra okot add

anyag

A termék vagy keverék vizsgalatat

nem sziikséges elvégezni, ha a

kovetkezd kritériumok mindegyike

teljestil:

- akeverék valamennyi 6sszetevéjé-
18l érvényes adatok dllnak rendel-
kezésre, amelyek lehetGvé teszik a
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A I melléklet I. cimének 9.
szakaszdban felsorolt vizsgdlatokat el
kell végezni az aggodalomra okot ad6
anyag(ok)ra, illetve azon keverékre,
amelynek oOsszetevéi kozott szerepel
aggodalomra okot ad6 anyag, ha nem
all rendelkezésre elegend§ adat, és az
nem vezethet6 le
kereszthivatkozdsokbdl, illetve in silico
vagy mds elfogadott nem vizsgalati
megkozelitéssel

keveréknek az 1272/2008/EK
rendeletben meghatdrozott sza-
balyok szerinti osztdlyozésat,

le lehet vonni a kovetkeztetést arra
vonatkozéan, hogy a biocid ter-
mék endokrin kdrosit6 tulajdon-
sagokkal rendelkezének tekinthe-
t6-e,

az Osszetevdk egyike kozott sem
kell egymdst erdsit hatdsokkal
szamolni.”

3. A 2. cimben taldlhat6 tdblazat a kovetkez8képpen médosul:

a) A harmadik oszlop cimsordnak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»3. oszlop
Az 1. oszloptdl eltérg alkalmazds
egyedi szabalyai”

b) A 2.3.sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

2.3 Részletes mennyiségi (g/kg-ban,
g/l-ben, tomeg-, illetve
térfogatszdzalékban, cfu/g-ban,
cfufl-ben vagy IU/mg-ban, illetve mds
megfelel§ egységben kifejezett) és
mindségi informdcid a biocid termék
osszetételérdl és rendeltetésérdl, pl. a
mikroorganizmusokrél, a
hatéanyagokrol, a termékben taldlhatd
nem hatdanyagokrol és egyéb relevins
osszetevkrdl
Az egyes Osszetevlkre és a biocid
termék végsd Osszetételére vonatkozd
minden lényeges informdciot meg kell
adni”

¢) A 3.6.8-3.6.12. sorokat el kell hagyni

d) A szoveg a kovetkezd 3.6.8. és 3.6.9. ponttal egésziil ki:

»3.6.8. Permetszords — aeroszolok
3.6.9. Egyéb miszaki jellemzdk”

€) A 4-4.12.3.sorok helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

4. FIZIKAI VESZELYEK ES KAPCSOLODO JEL-
LEMZGK

,4,1. Robbanobanyagok

4.2. Gyulékony aeroszolok
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4.3. Gyulékony folyadékok
4.4. Gyulékony szilard anyagok
4.5. Oxidalé folyadékok
4.6. Oxidal6 szildrd anyagok
4.7. Fémekre korroziv hatdst anyagok
4.8. Egyéb fizikai veszélyességi tényezSk
4.8.1. Termékek (folyadékok és gdzok) ongyulladdsi
hémérséklete
4.8.2. Szildrd anyagok relativ 6ngyulladdsi h6mér-
séklete
4.8.3. Porrobbandsi veszély”
f) A 10.3. sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,10.3. Bemos6dasi potencial és/vagy kiegészitd adat”

mobilitds




2021.3.26. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 106/29

A BIZOTTSAG (EU) 2021/526 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2020. oktéber 23.)

a biztositasi és viszontbiztositdsi iizleti tevékenység megkezdésérél és gyakorlasirol sz616 2009/138/
EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (Szolvencia II) kiegészitésérdl sz6lé (EU) 2015/35
felhatalmazdson alapulé rendelet cseh nyelvii viltozatinak helyesbitésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a biztositdsi és viszontbiztositdsi tizleti tevékenység megkezdésérdl és gyakorlasardl sz6l6, 2009. november 25-i
2009/138/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (Szolvencia II) (') és kiilonosen annak 111. cikke (1) bekezdésének c)
pontjdra, 234. cikkére, 241. cikkének a) és c) pontjdra, 245. cikkének (4) bekezdésére, 248. cikkének (7) bekezdésére
és 260. cikkének (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/35 felhatalmazdson alapuld bizottsigi rendelet (2) cseh nyelvi véltozata hibdkat tartalmaz a 182. cikk
(1) bekezdésében, a 190. cikk (1) és (2) bekezdésében a 331. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban, a 332. cikk (1)
bekezdésének bevezet6 mondatdban és a) pontjiban, a 333. cikk (1) bekezdésének bevezet6 mondatiban és a)
pontjdban, a 335. cikk (1) bekezdésének a), b) és d) pontjaban, a 343. cikk (5) bekezdése a) pontjanak iv.
alpontjaban, a 346. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban, a 350. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban, a 351. cikk (1)
bekezdésében, a 351. cikk (2) bekezdésének c) pontjdban, a 352. cikk (2) bekezdésében, a 355. cikk (4)
bekezdésének b) pontjdban, a 377. cikk (1) bekezdésének és a 380. cikk b) pontjanak i. alpontjdban, amelyek
megvaltoztatjdk a szoveg jelentését.

(2)  Ezért az (EU) 2015/35 felhatalmazason alapulé rendelet cseh nyelvi véltozatit ennek megfelelGen helyesbiteni kell.
Ez a helyesbités a tobbi nyelvi védltozatot nem érinti,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(a magyar vdltozatot nem érinti)

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2020. oktéber 23-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() HLL335.,2009.12.17., 1. 0.

() A Bizottsdg (EU) 2015/35 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2014. oktdber 10.) a biztositési és viszontbiztositdsi iizleti tevékenység
megkezdésérdl és gyakorldsardl sz6l6 2009/138/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (Szolvencia II) kiegészitésér6l (HL L 12.,
2015.1.17., 1. 0.).
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/527 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2020. december 15.)

az (EU) 2017/565 felhatalmazdson alapulé bizottsigi rendeletnek a heti pozicidjelentésre vonatkozé
kiiszobértékek tekintetében t6rténd médositdsirdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a pénziigyi eszk6zok piacairdl, valamint a 2002/92/EK irdnyelv és a 2011/61/EU irdnyelv médositdsarél szold,
2014. mdjus 15-1 2014/65/EU eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és killon6sen annak 58. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1)  ABizottsdg (EU) 2017/565 felhatalmazdson alapulé rendelete (%) 83. cikkében meghatdrozza a 2014/65/EU irdnyelv
58. cikkének (1) bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitett minimalis kiiszobértékeket, amelyek felett a
kereskedési helyszineknek heti jelentéseket kell kozzétenniitk az irdnyelv 58. cikke (1) bekezdésének a) pontjiban
emlitettek szerint.

(2) Az arualapt szdrmaztatott termékek szélesebb korére vonatkozé atlathat6sdgnak az érdekelt felek szdmdra torténd
biztositdsa érdekében a nyitott poziciék méretére vonatkozé minimélis kiiszobértéket modositani kell. A heti
pozicidjelentések kozzététele a tovabbiakban nem fugghet a nyitott pozicidknak a leszéllitandé mennyiség
méretéhez viszonyitott nagysagdtol, hanem egyszertibb kritériumokon kell alapulnia, nevezetesen az adott drualapt
szarmaztatott termékre vonatkozé nyitott poziciok méretétél.

(3) A nyitott pozicidk kiiszobértéke tekintetében a heti pozicidjelentéseket akkor kell kozzétenni, ha az azonnali
tigyletekre és mds havi tigyletekre vonatkozé nyitott poziciok szdma eléri vagy meghaladja a 10 000 tételt. Ezéltal
biztosithatd, hogy meglegyen a kell§ érdeklédés egy adott drualapt szdrmaztatott termék irdnt ahhoz, hogy
indokolt legyen a heti pozicidjelentés kozzététele.

(4) A pozicibbirtokosokkal szemben fenndllé titoktartdsi kotelezettség megsértése kockdzatdnak csokkentése érdekében
azon ugyletek esetében, amelyeknél a személyek valamely kategéridja otnél kevesebb aktiv pozicibirtokost
tartalmaz, a kozzétett heti pozici6jelentés nem tartalmazna informdciét a személyek e kategéridjara.

(5) Az (EU) 2017/565 felhatalmazdson alapulé rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell,
ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2017/565 felhatalmazdson alapulé rendelet 83. cikke a kovetkezSképpen modosul:
1. az (1) bekezdés a kovetkez6képpen mddosul:
a) az elsG albekezdésben a b) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) az Osszes nyitott hosszd vagy rovid pozicié az adott drualapti szdrmaztatott iigylet tételszamdban kifejezett
bruttd abszoliit 6sszege 10 000 vagy anndl tobb tétel.”;

b) a masodik albekezdés helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

A kibocsatdsi egységek és azok szarmaztatott termékei esetében a b) pont nem alkalmazandé.”;

() HLL173.2014.6.12. 349. 0.

() A Bizottsdg (EU) 2017/565 felhatalmazdson alapulé rendelete (2016. dprilis 25.) a 2014/65/EU eur6pai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek a befektetési vallalkozdsok szervezeti kovetelményei és miikodési feltételei, valamint az irdnyelv alkalmazdsdban
meghatarozott kifejezések tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 87.,2017.3.31., 1. 0.).
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2. a(3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:
»(3)  Azon tgyletek esetében, ahol az aktiv pozicidbirtokosok szdma egy adott személykategdridban 6tnél kevesebb,
nem kell kozzétenni az Osszesitett hosszi és rovid pozicidkat, az azokban az el6z8 jelentés Ota bekovetkezett
véltozdsokat, az adott kategdridban 1év6 osszes nyitott pozicié szdzalékos ardnydt, valamint az adott kategéridban 1évé
poziciébirtokosok szdmat.”

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2020. december 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/528 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2020. december 16.)

az (EU) 2017/1129 eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek a villalkozds feletti ellenGrzés
csereajanlat révén torténd megszerzésével, az egyesiiléssel vagy a szétvildssal kapcsolatos,
tdjékoztaté aloli mentességhez kozzéteend§ dokumentum minimdlis informdciétartalma

tekintetében t6rténd kiegészitésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel az értékpapirokra vonatkozé nyilvanos ajanlattételkor vagy értékpapiroknak a szabélyozott piacra torténd
bevezetésekor kozzéteendd tdjékoztat6rdl és a 2003/71/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2017. junius 14-i
(EU) 20171129 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 7. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Annak érdekében, hogy a befektet6k Unid-szerte a legmagasabb szintli védelmet élvezzék, és megalapozott
befektetési dontést hozhassanak, az (EU) 2017/1129 rendelet 1. cikke (4) bekezdésének f) és g) pontjaban, tovabba
1. cikke (5) bekezdése elsé albekezdésének e) és f) pontjaban emlitett dokumentumnak (a tovabbiakban: mentesit§
dokumentum) elegendd, objektiv és érthetd informéciot kell tartalmaznia az tigyletben részt vevé tarsasagokrol, a
tulajdonviszonyt megtestesité értékpapirokhoz kapcsolédé jogokrdl, valamint az emlitett értékpapirok
kibocsdtéjanak és — az tigylet tipusdtdl fiiggBen — a céltdrsasignak, a beolvad6 tdrsasignak vagy a szétvdld
tarsasdgnak a kildtdsair6l.

(2)  Annak biztositdsa érdekében, hogy a befektet6k megkapjak a megalapozott befektetési dontés meghozataldhoz
szitkséges informdcibkat, részletesebb mentesit§ dokumentumot kell elSirni a vallalkozds feletti ellenSrzés
csereajanlat révén torténd olyan megszerzése tekintetében, amely megfelel az (EU) 20171129 rendelet 1. cikke (6a)
bekezdésének b) pontjdban foglalt feltételnek, ha a felajinlott, tulajdonviszonyt megtestesit§ értékpapirok nem
helyettesithet6k meglévd, az ellendrzés megszerzését és az ahhoz kapcsol6dé tigyletet megel6zden a szabdlyozott
piacra mdr bevezetett, tulajdonviszonyt megtestesit§ értékpapirokkal, vagy ha az ellen6rzés megszerzése forditott
akvizicids tigyletnek mindsiil. Meg kell hatdrozni ezért a mentesit6 dokumentum dltal ilyen esetekben
tartalmazando részletesebb informéciokat.

(3) A kibocsatok szitkségtelen koltségeinek korldtozdsa érdekében a mentesité dokumentum kevésbé részletes
informdcidkat is tartalmazhat, ha egy tigylet kapcsdn a nyilvdnos ajanlattétel tdrgyat képezd vagy szabdlyozott
piacra bevezetni kivant, tulajdonviszonyt megtestesit§ értékpapirok helyettesithet6k a szabdlyozott piacra mar
bevezetett, tulajdonviszonyt megtestesit§ értékpapirokkal, és azokhoz viszonyitott szdzalékos ardnyuk kicsi. Meg
kell hatdrozni ezért a mentesitd dokumentum 4ltal ilyen esetekben tartalmazandé kevésbé részletes informdciokat.
Az ilyen esetben azonban indokolt, hogy a kibocsité szabadon élhessen az (EU) 2017/1129 rendelet 1. cikke (5)
bekezdése elsé albekezdésének a) vagy b) pontjdban meghatdrozott mentességekkel.

(4) A szovegezés egyszeriisitése és a mentesit§ dokumentum elkészitésével jard koltségek csokkentése érdekében
lehet6vé kell tenni, hogy a kibocsdtok hivatkozdssal épitsenek be bizonyos, elektronikus formdban mér kozzétett
informdcidkat a dokumentumba, ha a széban forgd informicidk konnyen hozzéiférhet8k, és a mentesit§
dokumentum nyelvén irodtak.

(5)  Lehetdvé kell tenni, hogy a befektet6k megérthessék egy Osszetett pénziigyi multtal rendelkezd vagy jelentds
pénziigyi kotelezettségvallalast tevs kibocsatd helyzetét, amihez szitkség lehet valamely, a kibocsdt6tdl eltérs
szervezetre vonatkozé informdcidk kozzétételére. A kibocsdtokat ezért kotelezni kell arra, hogy a mentesitd
dokumentumban ismertessék Osszetett pénziigyi multjukat vagy a véllalt jelentds pénziigyi kotelezettségnek a
kibocsatéra vagy annak tizleti tevékenységére gyakorolt hatasait.

(6)  Annak biztositdsa érdekében, hogy a mentesité dokumentum haszndlhato legyen a befektetSk szdmdra, el6 kell irni,
hogy a dokumentum nyelvének meghatdrozasa az illetékes nemzeti hat6sdg feladata legyen,

() HLL168. 2017.6.30., 12. 0.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Fogalommeghatirozasok

E rendelet alkalmazdsaban:

a) ,lgylet™ az (EU) 2017/1129 rendelet 1. cikke (4) bekezdésének f) vagy g) pontjéban, illetve 1. cikke (5) bekezdése elsd
albekezdésének e) vagy f) pontjaban emlitett olyan, véllalkozas feletti ellenérzés csereajdnlat révén torténé megszerzése,
egyesiilés vagy szétvélds, amelynek tekintetében teljesiilnek az emlitett rendelet 1. cikkének (6a) bekezdésében vagy 1.
cikkének (6b) bekezdésében meghatérozott feltételek;

b) ,mentesitd§ dokumentum”: olyan dokumentum, amelynek az (EU) 2017/1129 rendelet 21. cikkének (2) bekezdésével
oOsszhangban torténd nyilvdnossagra hozatala az adott iigylet tekintetében mentesit a tdjékoztaté kozzétételének
kotelezettsége aldl;

) ,céltrsasdg™ a 2004/25[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 2. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban
meghatirozott céltdrsasdg;

d) ,beolvadé tdrsasdg™: olyan tdrsasdg, amely egy adott egyesiilés eredményeként eszkozoket és kotelezettségeket ruhdz dt
az dtvevl tdrsasdgra, ha az egyesiilés tekintetében teljesiilnek az (EU) 20171129 rendelet 1. cikkének (6b)
bekezdésében meghatdrozott feltételek;

e) ,szétvald tarsasdg”: olyan tarsasag, amely egy adott szétvalas eredményeként eszkozoket és kotelezettségeket ruhdz 4t a
kedvezményezett tdrsasdgra, ha a szétvilds tekintetében teljesiilnek az (EU) 20171129 rendelet 1. cikkének (6b)
bekezdésében meghatarozott feltételek;

f) ,ajanlattevé™ az (EU) 2017/1129 rendelet 2. cikkének i) pontjdban meghatdrozott ajinlattevd.

2. cikk

A mentesité dokumentum minimélis informéciétartalma
(1) A mentesit6 dokumentumnak tartalmaznia kell az ahhoz sziikséges relevans informacidkat, hogy a befektetSk
megértsék a kovetkezdket:
a) a kibocsdt6 és — az tigylet tipusatdl fiiggSen — a céltirsasdg, a beolvadd tdrsasdg vagy a szétvalo tdrsasdg kildtdsai,
valamint az emlitett tdrsasdgok tizleti tevékenységében és pénziigyi helyzetében az el6z8 pénziigyi év vége ota
bekovetkezett jelents valtozdsok;

b) a tulajdonviszonyt megtestesits értékpapirokhoz fiz6d6 jogok;

c) az iigyletnek és az tigylet kibocsdtéra gyakorolt hatdsdnak ismertetése.

A mentesit§ dokumentumban foglalt informdcidkat irdsban, konnyen elemezhetS, tomor és érthetd formédban kell
ismertetni, hogy a befektet6k megalapozott befektetési dontést hozhassanak.

A mentesitd dokumentumnak az e rendelet I. melléklete szerinti minimdlis informdacidkat kell tartalmaznia.

A mentesitd dokumentumnak azonban az e rendelet II. mellékletében emlitett minimalis informdacidkat kell tartalmaznia,
ha az aldbbi feltételek mindegyike teljesiil:

a) a mentesit§ dokumentum vallalkozas feletti ellen6rzés csereajanlat révén torténd olyan megszerzésére vonatkozik,
amelynek tekintetében teljesiilnek az (EU) 2017/1129 rendelet 1. cikke (6a) bekezdésének b) pontjdban meghatdrozott
feltételek;

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004/25/EK irdnyelve (2004. dprilis 21.) a nyilvanos vételi ajanlatrél (HL L 142., 2004.4.30., 12. 0.).
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b) a felajanlott, tulajdonviszonyt megtestesits értékpapirok nem helyettesithet6k meglévd, az ellendrzés megszerzését és az
ahhoz kapcsolédd tigyletet megel6z6en a szabdlyozott piacra mdr bevezetett, tulajdonviszonyt megtestesité
értékpapirokkal, vagy az ellendrzés megszerzése az 1126/2008/EK bizottsdgi rendelettel () elfogadott nemzetkozi
pénziigyi beszdmolasi standardok (IFRS) 3, ,Uzleti kombindciok” standardjanak B19. bekezdése értelmében forditott
akviziciénak mindsiil.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve és az (EU) 2017/1129 rendelet 1. cikke (5) bekezdése elsg albekezdése a) vagy b)
pontjanak sérelme nélkiil, ha egy tigylet kapcsdn a nyilvanos ajanlattétel targydt képezd vagy szabalyozott piacra bevezetni
kivant, tulajdonviszonyt megtestesit§ értékpapirok helyettesithet6k a szabélyozott piacra mar bevezetett, tulajdonviszonyt
megtestesits értékpapirokkal, és azokhoz viszonyitott ardnyuk legfeljebb 10 %, a mentesit6 dokumentumnak csak az e
rendelet I. mellékletének 1., 3. és 5. szakaszdban, valamint 2.2. és 4.2. pontjdban emlitett minimadlis informdacidkat kell
tartalmaznia.

3. cikk

Informicié hivatkozdssal torténd beépitése

(1) Informdciokat akkor lehet hivatkozdssal beépiteni a mentesit dokumentumba, ha azokat kordbban vagy a mentesits
dokumentummal egyidejtileg elektronikusan is kozzétették, az e rendelet 5. cikkében szerepl$ kovetelményeknek megfeleld
nyelven irédtak, és ha azok az aldbbi dokumentumok valamelyikében taldlhatdak:

a) az (EU) 2017/1129 rendelet 19. cikkének (1) bekezdésében emlitett dokumentumok;
b) a2004/25/EK irdnyelvet atiiltetd nemzeti jogszabalyokban el6irt dokumentumok;
) az (EU) 2017/1132 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet () 4tiiltet§ nemzeti jogszabdlyokban elSirt dokumentumok;

d) anemzeti joggal 6sszhangban kozzétett egyéb dokumentumok, ha azok az tigylet szempontjabdl relevansak.

Az els@ albekezdésben emlitett informdcidknak a kibocsdtd, a céltarsasdg, a beolvadd tdrsasdg vagy a szétvdld tdrsasdg
rendelkezésére all6 legfrissebb informacidknak kell lenniiik.

(2)  Ha csak bizonyos informécios elemeket épitenek be hivatkozdssal, a mentesit6 dokumentumnak tartalmaznia kell
egy arra vonatkozo nyilatkozatot, hogy a be nem épitett részek vagy nem relevansak a befektetd szdmadra, vagy a mentesits
dokumentumban madshol szerepelnek.

(3) A mentesitd§ dokumentumért felelds személyeknek gondoskodniuk kell arrél, hogy a mentesité dokumentumba
hivatkozdssal beépitett informaciék konnyen hozzaférhetSk legyenek.

(4) A hivatkozassal beépitett informdcidkat tartalmazé mentesité dokumentumnak tartalmaznia kell egy kereszthi-
vatkozasi listat, amelynek segitségével a befektet6k konnyen azonosithatjak a konkrét informaciokat, és tartalmaznia kell a
hivatkozdssal beépitett informaciok forrasdokumentumainak hiperhivatkozdsait is.

() A Bizottsdg 1126/2008/EK rendelete (2008. november 3.) az 1606/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel Gsszhangban
egyes nemzetkozi szdmviteli standardok elfogaddsarél (HL L 320., 2008.11.29., 1. o.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 20171132 irdnyelve (2017. janius 14.) a tdrsasdgi jog egyes vonatkozdsair6l (HL L 169.,
2017.6.30., 46. 0.).
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4. cikk
Osszetett pénziigyi milt és jelent8s pénziigyi kotelezettségvillalds

(1)  Ha a tulajdonviszonyt megtestesit8 értékpapirok kibocsatéja az (EU) 2019/980 felhatalmazdson alapulé bizottsigi
rendelet (°) 18. cikkének (3) bekezdése szerinti Osszetett pénziigyi muilttal rendelkezik, vagy az emlitett rendelet 18.
cikkének (4) bekezdése szerinti jelent@s pénziigyi kotelezettségvallaldst tett, akkor a mentesit6 dokumentumnak a
kibocsdtotdl eltérs szervezet tekintetében ugyaniigy tartalmaznia kell az e rendelet I. — vagy adott esetben II. —
mellékletében emlitett Osszes informdciot, mintha az emlitett szervezet lenne a tulajdonviszonyt megtestesitd értékpapirok
kibocsdtdja, amennyiben a befektetSknek szitkségilk van ezekre az informdcidkra a 2. cikk (1) bekezdése szerinti
megalapozott befektetési dontés meghozataldhoz.

E kiegészitd informéciok ismertetik az e rendelet 1. cikkének a) pontjdban meghatdrozott iigyletnek a kibocsdtéra vagy a
kibocsdté tizleti tevékenységére gyakorolt vdrhatd hatdsait, valamint az osszetett pénziigyi mdltnak vagy a jelentGs
pénziigyi kotelezettségvallaldsnak a kibocsatora vagy a kibocsato iizleti tevékenységére gyakorolt hatdsait.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kiegészit§ informécidkhoz fiizott egyértelm tdjékoztatdssal meg kell indokolni, hogy a
befektet6knek miért van sziikségiik ezekre az informdacidkra a megalapozott befektetési dontés meghozatalahoz.

(3) Ha a kibocsdté nem tudja megadni az (1) bekezdésben emlitett kiegészitG informdacidkat, akkor a mentesit§
dokumentumban ismertetnie kell ennek okat.

5. cikk
Nyelvhasznilat
A mentesit§ dokumentumot az (EU) 2017/1129 rendelet 2. cikkének o) pontjdban meghatdrozott illetékes hatdsdg éltal
elfogadott nyelven kell kidllitani.
6. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2020. december 16-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() A Bizottsdg (EU) 2019/980 felhatalmazason alapuld rendelete (2019. marcius 14.) az (EU) 20171129 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az értékpapirokra vonatkozé nyilvanos ajénlattételkor vagy értékpapiroknak a szabdlyozott piacra torténd bevezetésekor
kozzéteend$ tdjékoztatd formdtuma, tartalma, ellenGrzése és jovdhagydsa tekintetében torténs kiegészitésérdl, valamint
a 809/2004/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 166., 2019.6.21., 26. 0.).



L 106/36 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2021.3.26.

I. MELLEKLET

A MENTESITG DOKUMENTUM MINIMALIS INFORMACIOTARTALMA

A 2. cikk (1) bekezdésének harmadik albekezdése és a 2. cikk (2) bekezdése

1.SZAKASZ | A MENTESITG DOKUMENTUM ELKESZITESEERT, A HARMADIK FELTOL SZARMAZO
INFORMACIOKERT ES A SZAKERTOI JELENTESERT FELELOS SZEMELYEK

1.1. pont A mentesit6 dokumentum elkészitéséért felelGs személyek azonositisa

A mentesit6 dokumentumban megadott informdciokért vagy azok egy részéért felelGs személyek
azonositdsa, az ut6bbi esetben az érintett részek feltintetésével. Természetes személyek esetén,
ideértve a kibocsatd igazgatdsi, irdnyité és feliigyel§ szerveinek tagjait is, meg kell adni a személy
nevét és funkcidjat, jogi személyek esetén fel kell tiintetni a nevet és a bejegyzett székhelyet.

1.2. pont FelelGsségvillaldsi nyilatkozat

A mentesitd dokumentumért felelGs személyek nyilatkozata arrél, hogy legjobb tudomdsuk szerint a
mentesitd dokumentumban foglalt informdciék megfelelnek a tényeknek, és a mentesitd
dokumentumb6l nem maradt ki olyan tény, amely befolydsolhatnd az abbdl levonhat6
kovetkeztetéseket.

Adott esetben a mentesitd dokumentum egyes részeiért felel6s személyek nyilatkozata arrél, hogy
legjobb tudomadsuk szerint a mentesit6 dokumentum azon részeiben foglalt informacidk, amelyekért
felelgsek, megfelelnek a tényeknek, és a mentesitd dokumentum ezen részeibgl nem maradt ki olyan
tény, amely befolydsolhatnd az azokbdl levonhaté kovetkeztetéseket.

1.3. pont Szakértdi nyilatkozat vagy jelentés

Amennyiben a mentesit6 dokumentum szakért6i mindségben kozrem(ikods személy nyilatkozatat
vagy jelentését tartalmazza, meg kell adni a személy kovetkez6 adatait:

a) név;

b) iizleti elérhetGség;

¢) szakképesitések;

d) akibocsatoban levé jelentds érdekeltség, ha van ilyen.

Amennyiben a nyilatkozat vagy jelentés a kibocsité kérésére késziilt, ki kell jelenteni, hogy a
nyilatkozat vagy jelentés azon személy beleegyezésével keriilt a mentesit6 dokumentumba, aki
engedélyezte a mentesit6 dokumentum érintett részének tartalmat.

1.4. pont Harmadik félt8] szarmazé informdaciék

Amennyiben az informdcidk harmadik félt6] szarmaznak, meg kell erdsiteni, hogy az informacidkat
pontosan vették dt, és a kibocsdté tudomadsa szerint, illetve amilyen mértékben errdl a harmadik fél
altal kozzétett informdaciokbdl megbizonyosodhatott, az dtvett informdciékbdl nem maradtak ki olyan
tények, amelyek azokat pontatlannd vagy félrevezetévé tennék. Ezenfelil meg kell adni az
informdacidéforras(oka)t is.

1.5. pont Szabilyozdissal kapcsolatos nyilatkozat
Nyilatkozat arrdl, hogy:
a) a mentesit§ dokumentum nem mindsiil az (EU) 2017/1129 rendelet szerinti tdjékoztatonak;

b) a mentesit6 dokumentumot nem vizsgdlta meg és hagyta jéva érintett illetékes hatdsdg az
(EU) 2017/1129 rendelet 20. cikkével 6sszhangban;

¢) adott esetben, az (EU) 2017/1129 rendelet 1. cikke (6a) bekezdésének b) pontja alapjan, az ajanlati
dokumentum ellendrzésére a 2004/25[EK irdnyelv alapjan illetékes feliigyeleti hatdsdg elGzetes
jovahagydsdt adta a mentesité dokumentumhoz.
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2.SZAKASZ A KIBOCSATORA ES A CELTARSASAGRA A BEOLVADO TARSASAGRA VAGY A
SZETVALO TARSASAGRA VONATKOZO INFORMACIOK

Eltérd rendelkezés hidnydban a 2. szakaszban felsorolt informdciokat a kibocsdté és — az iigylet tipusdtdl fiiggéen — a
céltdrsasdg, a beolvado tdrsasdg vagy a szétvdlo tdrsasdg tekintetében kell rendelkezésére bocsdtani. Amennyiben a fent
emlitett szervezetek egyike csoport, és a konszoliddlt pénziigyi kimutatdsokat mdr kozzétették, az e szakaszban felsorolt
informdcidkat 6sszevont alapon kell bemutatni.

s

A részvénytdl eltérd, tulajdonviszonyt megtestesitd értékpapirok esetében a 2. szakaszban felsorolt mformaaokat a
magottes részvények kibocsdtdja tekintetében is meg kell adni, amennyiben az eltér a tulajdonviszonyt megtestesitd
értékpapirok kibocsdtdjdtol.

Villalkozds feletti ellendrzés csereajdnlat révén torténd megszerzése esetén, amennyiben a céltdrsasdg tekintetében kért
informdcié nem dll rendelkezésre, errdl nyilatkozatot kell tenni.

2.1. pont Altaldnos informaciok
2.1.1. pont Hivatalos és kereskedelmi név
2.1.2. pont a) székhely és jogi forma

b) jogalany-azonosité (LEI)
¢) abejegyzés szerinti orszdg joga

d) a be]egyzes szerinti orszdg, valamint a bejegyzett székhely (vagy — ha eltér§ — az tizleti tevékenység
{6 helye) cime, telefonszdma

e¢) weboldal-hiperhivatkozds és egy felel@sségkizdré nyilatkozat, amely szerint a weboldalon taldlhat6
informdcidk nem képezik a mentesit§ dokumentum részét, kivéve, ha az informdcidkat
hivatkozdssal beépitették a mentesit6 dokumentumba

2.1.3. pont A pénziigyi kimutatdsok konyvvizsgdloinak neve és azon szakmai szervezet(ek) neve, amely(ek)ben
tagok.

2.2. pont Uzleti 4ttekintés

2.2.1. pont F6 tevékenységek, beleértve az el6z8 pénziigyi évben értékesitett termékek ésfvagy nyujtott

szolgaltatasok {8 kategoridit.

2.2.2. pont A miikodés és a {6 tevékenységek jelentGs vdltozdsai a legutobbi kozzétett auditdlt pénziigyi
kimutatdsok dltal lefedett idszak vége ota.

2.2.3. pont A {6 piacok rovid leirdsa, beleértve az el6z6 pénziigyi év teljes bevételének miikodési szegmensek és
foldrajzi piacok szerinti bontdsdt.

Szétvalds esetén az els6 bekezdésben emlitett leirds azokra a f6 piacokra vonatkozik, amelyeken a
szétvalo tarsasag {6 eszkozei és kotelezettségei taldlhatok.

2.3. pont Beruhdzdsok

A legutobbi kozzétett pénziigyi kimutatdsok ddtuma 6ta végrehajtott, illetve a folyamatban 1évg
lényeges beruhdzdsok és/vagy a biztos elkotelezettséggel rendelkezd lényeges beruhdzdsok, a
finanszirozas varhat forrasainak megjelolése mellett.

2.4. pont Villalatirdnyitds

2.4.1. pont A kibocsdtd vagy — az iigylet tipusatdl fiiggéen — a céltirsasdg, a beolvadé tirsasdg vagy a szétvalo
tarsasdg igazgatdsi, irdnyité vagy feliigyelS testilleti tagjainak, valamint — betéti részvénytdrsasig
esetében — a korlatlan felel@sségii tagoknak a neve, tizleti elérhetGsége és funkcioi.

2.4.2. pont A f6részvényesek személyazonossiga

2.4.3. pont Alkalmazotti létszdm
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2.5. pont Pénziigyi informdciok

2.5.1. pont Pénziigyi kimutatasok

A mentesit§ dokumentum kozzététele elStti 12 hénapban kozzétett (éves és féléves) pénziigyi
kimutatdsok.

Amennyiben éves és féléves pénziigyi kimutatdsokat is kozzétettek, csak az éves pénziigyi
kimutatdsokra van sziikség, amennyiben azok kelte késébbi, mint a féléves kimutatdsoké.

A pénziigyi kimutatdsoknak tartalmazniuk kell a konyvvizsgdldi jelentéseket.

Amennyiben a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgdlok megtagadtdk a pénziigyi
kimutatdsokra vonatkozé konyvvizsgdl6i jelentés kibocsitdsit, vagy a jelentés fenntartdst,
véleménymodositist, felelGsségkizard nyilatkozatot vagy figyelemfelhivd megjegyzést tartalmaz, agy
az emlitett fenntartdst, modositast, felelGsségkizard nyilatkozatot vagy figyelemfelhivé megjegyzést
indokoldssal ellatva teljes egészében ismertetni kell.

2.5.1.a. pont A 2.5.1. ponttdl eltérve, amennyiben a beolvadé tdrsasdg nem rendelkezik szabélyozott piacra mér
(Csak bevezetett tulajdonviszonyt megtestesit6 értékpapirokkal, a tdrsasignak a mentesit6 dokumentum

ilésekng kozzétételét megel6z6 12 honapban elfogadott (éves és féléves) auditdlt pénziigyi kimutatdsokat kell
egyesilléseknél) benytjtania.

Amennyiben éves és féléves pénziigyi kimutatdsokat is kozzétettek, csak az éves pénziigyi
kimutatdsokra van szitkség, amennyiben azok kelte késbbi, mint a féléves kimutatdsoké.

A pénziigyi kimutatasoknak tartalmazniuk kell a konyvvizsgaldi jelentéseket.

Amennyiben a jogszabdly szerint engedélyezett konyvvizsgalok megtagadtdk a pénziigyi
kimutatdsokra vonatkozé konyvvizsgdloi jelentés kibocsdtdsdt, vagy a jelentés fenntartdst,
véleménymodositst, felelGsségkizard nyilatkozatot vagy figyelemfelhivo megjegyzést tartalmaz, ugy
az emlitett fenntartdst, modositast, felelGsségkizard nyilatkozatot vagy figyelemfelhivd megjegyzést
indokoldssal elldtva teljes egészében ismertetni kell.

Amennyiben a beolvadé tdrsasdg nem rendelkezik auditdlt pénziigyi kimutatdsokkal, Gigy az elmalt 12
hénapban készitett pénziigyi kimutatasok mellett be kell nydjtaniuk egy nyilatkozatot is arrdl, hogy a
pénziigyi kimutatdsokat nem vizsgaltdk feliil, és nem auditaltdk.

2.5.2. pont Szamviteli standardok

A pénziigyi informaciokat az 1606/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () szerint az Unié
altal jovdhagyott nemzetkozi pénziigyi beszdmoldsi standardokkal 6sszhangban kell elkésziteni.

Amennyiben az 1606/2002/EK rendelet nem alkalmazandé, a pénziigyi informdcidkat a
kovetkezdkkel 6sszhangban kell 9sszedllitani:

a) a tagallam EGT-beli kibocsatokra vonatkoz6 nemzeti szamviteli standardjai a 2013/34/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvben (}) el6irtak szerint;

b) harmadik orszdg 1606/2002/EK rendelettel egyenértékdi nemzeti szamviteli standardjai a harmadik
orszagbeli kibocsatokra vonatkozéan. Amennyiben a harmadik orszdg nemzeti szamviteli
standardjai nem egyenértékiiek az 1606/2002/EK rendelettel, a pénziigyi kimutatdsokat az emlitett
rendeletnek megfelelGen ismételten el kell késziteni.

2.5.3. pont A pénziigyi helyzetben az utolsé olyan pénziigyi idészak vége ota bekovetkezett jelentGs valtozds
bemutatdsa, amelyre vonatkozdan vagy auditdlt pénziigyi kimutatdsokat vagy évkozi pénziigyi
informdcidkat tettek kozzé; amennyiben ilyen valtozds nem kovetkezett be, errdl nyilatkozni kell.

Adott esetben azon ismert trendek, bizonytalansagi tényez8k, kovetelések, kotelezettségvallaldsok vagy
események bemutatdsa, amelyek valdszintleg legaldbb a folydé pénziigyi évben jelentds hatdst
gyakorolhatnak a kibocsatéra és — az iigylet tipusatdl fiigg6en — a céltarsasdgra, a beolvad6 tdrsasigra
vagy a szétvalo tarsasdgra.
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2.5.4. pont Adott esetben a vezetésnek a 2013/34/EU irdnyelv 19. és 29. cikkében emlitett beszamoldja.

2.6. pont Birdsdgi és vilasztott birésagi eljarisok

Kormdnyzati, birdsagi vagy vélasztott birdsagi eljardsra vonatkozé informacidk (ideértve a fiigg6ben
1év6, illetve a kibocsito, a céltdrsasdg, a beolvadé tdrsasdg vagy a szétvild tarsasdg tudomadsa szerint a
jov6ben meginditandé eljardsokat is) az elmult legaldbb 12 hénapos idészakra vonatkozéan, amelyek
jelent6s hatast gyakorolhatnak, vagy a kozelmdltban azt gyakoroltak a kibocsdtora, a céltarsasiga, a
beolvado tdrsasigra, a szétvdlo tarsasdgra vagy a csoportra és/vagy a csoport pénziigyi helyzetére vagy
nyereségességére; vagy pedig nyilatkozni kell ezek hidnyardl.

,,,,,

képez§ eszkozokre és kotelezettségekre vonatkoznak.

2.7. pont Az 596/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () alapjin kozzétett informdiciok
osszefoglaldja

Az 596/2014/EU rendelet hatdlya ald tartozd szervezetek esetében az emlitett rendelet alapjin az
elmdlt 12 hénapban kozzétett és a mentesit§ dokumentum idépontjdban relevans informaciok
osszefoglaldja.

Az Osszefoglalonak konnyen elemezhetSnek, tomornek és érthetdnek kell lennie, és nem lehet az
596/2014/EU rendelet alapjan mdr koézzétett informdciok egyszerdi utinkézlése. Az 6sszefoglalo
korlatozott szama tematikus kategoridra tagolodik.

3.SZAKASZ AZ UGYLET LEIRASA

3.1. pont Az iigylet célja és célkitiizései

3.1.1. pont Az tigylet célja a kibocsaté és részvényesei szamara.

3.1.2. pont Az tgylet célja a céltdrsasdg, a beolvad6 tdrsasdg vagy a szétvald tdrsasdg és részvényesei szamara.
3.1.3. pont Az tigyletbdl szdrmaz6 varhat6 el6nyok ismertetése.

3.2. pont Az iigylet feltételei

3.2.1. pont Az ugylet eljirdsaira és feltételeire vonatkozé informdcidk, valamint az {igyletet végrehajto

megallapoddsra vonatkoz6 irdnyado jog.

Villalkozds feletti ellenérzés csereajanlat révén torténd megszerzése esetén a mentesitd
dokumentumnak a 2004/25[EK irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében el6irt informdcidkat kell
tartalmaznia, vagy azt, hogy ezen informaciokba hol lehet betekinteni.

Egyesiilés esetén a mentesit6 dokumentumnak az (EU) 20171132 irdnyelv 91. cikkének (2)
bekezdésében vagy — az egyesiilés tipusit6l fiiggben — 122. cikkében eldirt informdacidkat kell
tartalmaznia, vagy azt, hogy ezen informaciokba hol lehet betekinteni.

Szétvalds esetén a mentesit§ dokumentumnak az (EU) 2017/1132 irdnyelv 137. cikkének (2)
bekezdésében el6irt informdciokat kell tartalmaznia, vagy azt, hogy ezen informdciokba hol lehet

betekinteni.
3.2.2. pont Adott esetben az iigylet eredményességét befolydsolo feltételek, beleértve a garancidkat is.
3.2.3. pont Adott esetben az elllasi dijakra vagy az tigylet teljesitésének elmaradasa esetén fizetend6 egyéb dijakra

vonatkoz6 inform4ciok.

3.2.4. pont Amennyiben az tigylet bejelentés- és[vagy engedélykoteles, a bejelentési és/vagy engedélyezési eljardsok
leirasa.
3.2.5. pont Adott esetben az tigylet finanszirozasi struktardjanak teljes megértéséhez sziikséges dsszes informacio.

3.2.6. pont Az ugylet itemezése.
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3.3. pont Kockdzati tényezdk

Az tigyletre jellemz6 [ényeges kockdzatok bemutatdsa, korlatozott szami kategéridban, ,Az tigylethez
kapcsol6dé kockdzati tényez8k” cimd szakaszban.

Minden egyes kategéridban azokat a kockdzati tényezdket kell el6szor feltiintetni, amelyeket a
kibocsit6 - a kibocsdtora gyakorolt negativ hatdsok és az elSforduldsi valdszintiség
figyelembevételével — a leglényegesebbnek tart.

A kockdzati tényezdket a mentesité dokumentum tartalmdnak ald kell tdmasztania.

3.4. pont Osszeférhetetlenség

A kibocsdtd, a céltarsasdg, a beolvadé tirsasag vagy a szétvald tdrsasdg, valamint annak barmely
részvényese kapcsan az tigylettel kapcsolatban esetlegesen felmeriil§ osszeférhetetlenség részletei.

3.5. pont Az ajanlat ellenértéke

3.5.1. pont Az tigylethez kapcsol6dd, tulajdonviszonyt megtestesits értékpapirokra vonatkozé ajdnlattétel vagy
allokdci6 cimzettjei.

3.5.2. pont Az egyes tulajdonviszonyt megtestesitS értékpapirokért vagy azok osztdlyaiért felajanlott ellenérték,
valamint killonésen az dtvaltdsi ardny és az esetleges készpénzfizetések osszege.

3.5.3. pont Informdcidk az tigylet keretében megallapitott fiiggd ellenértékrdl, beleértve egyesiilés esetén az atvevd
tarsasdg azon kotelezettségét, hogy jovébeli események bekovetkezésekor vagy bizonyos feltételek
teljestilésekor tovabbi értékpapirokat vagy készpénzt ruhdzzon at a beolvadd tdrsasdg kordbbi
tulajdonosaira.

3.5.4. pont Az egyes tulajdonviszonyt megtestesit értékpapirok vagy azok kategéridi tekintetében felajanlott
ellenérték meghatdrozdsdhoz alkalmazott értékelési modszerek és feltételezések, kiilonos tekintettel az
atvaltdsi ardnyra.

3.5.5. pont Informdci6 a fuggetlen szakértSk dltal készitett értékelésekrdl vagy jelentésekrdl, valamint az, hogy
ezen értékelésekbe vagy jelentésekbe hol lehet betekinteni.

Egyesiilés esetén a mentesit6 dokumentumnak az (EU) 2017/1132 irdnyelv 96. cikkében vagy — az
egyesiilés tipusdtdl fiiggSen — 125. cikkében el8irt informdci6kat kell tartalmaznia, vagy azt, hogy
ezen informdcidkba hol lehet betekinteni.

Szétvélds esetén a mentesité dokumentumnak az (EU) 2017/1132 irdnyelv 142. cikkében eldirt
informdcidkat kell tartalmaznia, vagy azt, hogy ezen informacikba hol lehet betekinteni.

4.SZAKASZ | AZ UGYLET CELJABOL NYILVANOS AJANLATTETELRE KERULO VAGY SZABALYOZOTT
PIACRA BEVEZETETT, TULAJDONVISZONYT MEGTESTESITO ERTEKPAPIROK

A részvénytdl eltérd, tulajdonviszonyt megtestesitd értékpapirok esetében a megadott informdcionak dtfogonak kell
lennie, és a mogdttes részvények tekintetében tartalmaznia kell az aldbb felsorolt informdcidkat.

4.1. pont Kockdzati tényezdk

A felajdnlott és/vagy piacra bevezetett, tulajdonviszonyt megtestesits értékpapirokra jellemz§ 1ényeges
kockdzatok bemutatdsa, korldtozott szdmid kategéridban, ,A tulajdonviszonyt megtestesits
értékpapirokkal kapcsolatos kockazati tényez8k” cimd részben.

Minden egyes kategéridban azokat a kockdzatokat kell el@szor feltiintetni, amelyeket a kibocsaté, az
ajanlattevé vagy a szabdlyozott piacra torténS bevezetést kér§ személy — a kibocsitéra és a
tulajdonviszonyt megtestesitG értékpapirokra gyakorolt negativ hatdsok és az el6forduldsi
valdsziniség figyelembevételével — a leglényegesebbnek tart.

A kockdzati tényezGket a mentesit6 dokumentum tartalmdnak ald kell timasztania.
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4.2. pont A miik6d§ t6kérdl sz616 nyilatkozat

22

A kibocsdté nyilatkozata arrdl, hogy véleménye szerint a miikod6 t8ke elegendé-e a kibocsatd jelenlegi
sziikségleteire, és ha nem, akkor hogyan szandékozik biztositani a tovabbi sziikséges miikodd t6két.

4.3. pont A felajanlott és/vagy piacra bevezetett értékpapirokra vonatkozo6 informdaciok

4.3.1. pont Altalanos informaciok:

a) a felajanlott és/vagy piacra bevezetett, tulajdonviszonyt megtestesits értékpapirok fajtdja, osztélya
és mennyisége, a nemzetkozi értékpapir-azonosit6 szimmal (,ISIN”) egyiitt;

A

b) a tulajdonviszonyt megtestesitd értékpapirok kibocsitdsdnak pénzneme.

4.3.2. pont Nyilatkozat azon hatdrozatokrdl, engedélyekrl és jovahagydsokrdl, amelyek alapjin a
tulajdonviszonyt megtestesité értékpapirokat létrehoztdk ésfvagy kibocsdtottdk, illetve a jovSben
eléallitjak és[vagy kibocsatjak.

4.3.3. pont A tulajdonviszonyt megtestesit§ értékpapirok szabad dtruhdzhat6sdgdra vonatkoz6 korldtozasok
ismertetése.
4.3.4. pont Az el6z6 pénziigyi évben és a folyd pénziigyi évben harmadik felek dltal a kibocsatd sajat t6kéjére

vonatkozdan tett nyilvanos vételi ajanlat. Kozolni kell az ajanlatbeli vételdrat vagy atvaltasi feltételeket,
valamint az eljards végeredményét is.

4.4. pont A piacra torténd bevezetésre és a kereskedésre vonatkozé szabdlyok
4.4.1. pont Téjékoztatds arrdl, hogy a felajanlott, tulajdonviszonyt megtestesité értékpapirok tekintetében

nyujtottak vagy nyutjtanak-e be kérelmet piacra torténd bevezetésre, és azokat szabdlyozott piacon
vagy mds — az (EU) 2019/980 felhatalmazason alapulé bizottsdgi rendelet (*) 1. cikkének b)
pontjdban meghatarozott — egyenérték(i harmadik orszagbeli piacokon kivdnjdk-e forgalmazni; a
sz6ban forgd piacokat meg kell nevezni.

ton Z

Amennyiben ismert, a tulajdonviszonyt megtestesit§ értékpapirok piacra torténé bevezetésének
legkorabbi idpontja.

4.4.2. pont Minden olyan szabdlyozott piac vagy —az (EU) 2019/980 felhatalmazdson alapul6 rendelet 1. cikkének
b) pontjaban meghatdrozott — egyenértékd harmadik orszagbeli piac, amelyen — a kibocsatd ismeretei
szerint — a felajinland6 vagy piacra bevezetendd, tulajdonviszonyt megtestesits értékpapirokkal azonos
osztalyt tulajdonviszonyt megtestesits értékpapirokkal mar kereskednek, ideértve adott esetben a letéti

igazoldsokat és a mogottes részvényeket is.

4.4.3. pont Azon szervezetek adatai, amelyek hatdrozott kotelezettséget vallaltak arra, hogy kozvetit6ként
miikodnek kozre a mdsodlagos piacokon folytatott kereskedésben, és vételi és ajanlati drak révén
biztositjak a likviditast, tovabbd a kotelezettségvallaldsaik f6bb feltételeinek bemutatdsa.

4.4.4. pont Lekotési megéllapodésok:
a) az érintett felek;
b) a megallapodds tartalma és kivételek;

¢) alekotési idGszak.

4.5. pont Felhigulds

2.z

4.5.1. pont Az tigyletet megel6z6 utolsé mérlegfordulé napjdn érvényes egy részvényre jutd nettd eszkozérték és
az adott tigylet keretében egy részvényre jut6 kibocsatdsi ar osszehasonlitdsa.

4.5.2. pont Kiegészit6 informdcidk arra az esetre, ha egyidejileg vagy majdnem egyidejiileg keriil sor azonos
osztalyba tartozd, tulajdonviszonyt megtestesit§ értékpapirok kibocsatdsara vagy piaci bevezetésére.

ton 2

4.5.3. pont A tulajdonviszonyt megtestesits értékpapirok, a szavazati jogok és a részvénytdke tigylet el6tti és tigylet
utdni volumenét bemutaté tdblazat. Annak bemutatdsa, hogy a kibocsdté meglévd részvényesei az
ajanlattétel eredményeként milyen mértékd felhiguldssal szembesiilnek (ideértve a szavazati jogok
felhigulasat is).
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4.6. pont Tandcsadék

Amennyiben a mentesit6 dokumentumban a kibocsatdssal Osszefiiggésben tandcsaddkat is
feltiintetnek, nyilatkozat arrél, hogy a tandcsadék milyen mindségben miikodtek kozre.

5.SZAKASZ AZ UGYLET HATASA A KIBOCSATORA

5.1. pont Stratégia és célok

A kibocsdténak ismertetnie kell az igyletet kovetS jovébeli tizleti tevékenységgel kapcsolatos
szandékait, beleértve azt is, hogy az iigylet kovetkezményeként virhaté-e a midveletek, a {6
tevékenységek, tovdbbd a termékek és a szolgdltatdsok jelentds valtozasa.

Adott esetben ismertetnie kell az {izleti kildtdsokat, valamint az esetleges szerkezetdtalakitdst és/vagy
atszervezést.

5.2. pont Lényeges szerz8dések

A kibocsitd, a céltirsasdg, a beolvadd tdrsasdg vagy a szétvdl6 tdrsasdg Osszes olyan lényeges
szerzGdésének rovid Osszefoglaldsa, amelyeket az iigylet lényegesen érint, kivéve a szokdsos
tizletmenet sordn kotott szerzédéseket.

5.3. pont Tékekivonds
5.3.1. pont Amennyiben ismert, a lényeges tékekivondsokra — példdul jelentés lednyvdllalatoknak vagy f6

tzletdgaknak az tigylet hatdlybalépését kovetd értékesitésére — vonatkozé informdcidk, a kibocsdtd
csoportjara gyakorolt lehetséges hatdsok ismertetésével egyiitt.

5.3.2. pont A kordbban bejelentett jelentSs jovSbeni befektetések vagy tSkekivondsok torlésére vonatkozd
informaci6k.
5.4. pont Villalatirdnyitds

a) Amennyiben a kibocsdté szdmadra ismert, azon személyek neve, tizleti elérhetésége és funkcidi, akik
az tigylet utdn azonnal a kibocsaté igazgatasi, irdnyit6 vagy feliigyel§ testiiletének tagjai, illetve —
betéti részvénytdrsasdg esetében — korldtlan felelGsségti tagjai lesznek.

b) Egyértelmten fel kell tiintetni az a) pontban emlitett személyek azon esetleges Osszeférhetet-
lenségeit, amelyek a kibocsdté nevében elldtott feladataik, illetve maganérdekeik vagy egyéb
feladataik kozott meriilhetnek fel. Amennyiben nem 4all fenn Osszeférhetetlenség, errdl
nyilatkozatot kell tenni.

¢) Az a) pontban emlitett személyekkel kotott olyan megallapoddsok ismertetése, amelyek e személyek
szdmdra egy ideig korldtozzdk a kibocsité tulajdonviszonyt megtestesitG értékpapirjaiban vald
részesedésiik elidegenitését.

5.5. pont Tulajdonosi struktira

A tulajdonosi struktira kozvetlenill az tigylet utdn.

5.6. pont El§zetes pénziigyi informaciok

5.6.1. pont Az (EU) 2019/980 felhatalmazdson alapuld rendelet 1. cikkének e) pontja szerinti jelentSs bruttd
véltozds esetén annak bemutatdsa, hogy az iigylet milyen hatdst gyakorolhatott volna a kibocsdté
eszkozeire, kotelezettségeire és bevételeire, ha azt a jelentés szerinti id6szak kezdetén vagy a jelentési
napon hajtottdk volna végre.

Ez a kovetelmény dltaldban el6zetes pénziigyi informdciok megaddsdval teljesithetS. Az ilyen el6zetes
pénziigyi informdcidkat az 5.7-5.9. pontban megdllapitott médon kell bemutatni, az ott elSirt adatok
megaddséval.

Az el6zetes pénziigyi informacidkhoz mellékelni kell fiiggetlen konyvszakért6 vagy konyvvizsgdld
jelentését.
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5.6.2. pont Amennyiben el6zetes pénziigyi informdciok nem haszndlhatok fel, a kibocsdtonak széveges és
pénziigyi informdcidkat kell szolgiltatnia arrdl, hogy az tigylet milyen lényeges hatdsokat fog
gyakorolni a kibocsdté pénziigyi kimutatdsaira. Ezek a szoveges és pénziigyi informdcidk nem
igényelnek konyvvizsgélatot.

A szdveges és pénzigyi informdcidkat az alkalmazand6 pénziigyi beszdmoldsi keretnek megfelelGen, a
kibocsato altal a legutobbi vagy a kovetkezd pénziigyi beszdmoldban alkalmazott szamviteli politikdval
osszhangban kell elkésziteni. Amennyiben ezeket az informdcidkat auditdljdk, a mentesit§
dokumentumban fel kell tiintetni ennek tényét és az auditért felel6s konyvvizsgdlok adatait.

5.7. pont Az el§zetes pénziigyi informdciok tartalma
Az el6zetes pénziigyi informécidknak a kovetkezSket kell tartalmazniuk:
a) egy bevezetd rész, amely meghatdrozza az aldbbiakat:

i. az elGzetes pénziigyi informdciok osszedllitisanak célja, tobbek kozott a véllalkozds feletti
ellendrzés csereajanlat révén torténd megszerzése, az egyesiilés vagy a szétvilds, vagy a
jelentGs kotelezettségvéllalds és az érintett vallalkozdsok vagy jogalanyok bemutatasival;

ii. az el8zetes pénziigyi informdciok altal lefedett idGszak ésfvagy datum;
iii. azon tény, hogy az el6zetes pénziigyi informdciok kizdrélag tdjékoztato jellegtiek;
iv. arra vonatkoz6 magyardzat, hogy:

A. az el6zetes pénziigyi informdciok azt szemléltetik, hogy az tigylet milyen hatdst gyakorolt
volna, ha azt egy kordbbi id6pontban hajtjak végre;

B. az el8zetes pénziigyi informdciok szerinti feltételezett pénziigyi helyzet vagy eredmény
eltérhet a szervezet tényleges pénziigyi helyzetétdl vagy eredményétdl;
b) eredménykimutatds, mérleg vagy mindketts, a kovetkez6kbdl 4ll6, oszlopos forméban bemutatott
koriilményekt6l fuiggSen:

i. mdltbeli, helyesbités nélkiili informdciok;
ii. szitkség esetén a szdmviteli politikak helyesbitései;
iii. el6zetes helyesbitések;
iv. az el8zetes pénziigyi informdcidk eredménye az utolsé oszlopban;
¢) magyardz6 megjegyzések a kovetkezSkre vonatkozdan:
i. a helyesbités nélkiili pénziigyi informéciok forrdsa, és az, hogy tettek-e kozzé konyvvizsgdloi
vagy vizsgalati jelentést a forrdsra vonatkozdan;
ii. az el8zetes pénziigyi informdcidk osszedllitdsanak alapja;
iii. az egyes helyesbitések forrdsa és magyarazata;

iv. varhat6an gyakorolnak-e az el§zetes eredménykimutatds egyes helyesbitései folyamatos hatést a
kibocsétora;

d) a mentesit6 dokumentumnak adott esetben — amennyiben mdshol nem tiinteti fel — itt kell
tartalmaznia a megszerzett (vagy megszerzendd) vallalkozdsok vagy szervezetek el§zetes pénziigyi
informdcidk Osszedllitdsdhoz felhasznalt pénziigyi informdci6it és évkozi pénziigyi informdcioit.
Szétvalds esetén ugyanilyen modon fel kell tiintetni a szétvalo tarsasag pénziigyi adatait.

5.8. pont Az el§zetes pénziigyi informdaciok osszedllitisira és bemutatdsira vonatkozo elvek
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5.8.1. pont Az el6zetes pénziigyi informdcidkat meg kell jelolni annak érdekében, hogy azokat meg lehessen
killonboztetni a multbeli pénziigyi informacioktol.

Az el6zetes pénziigyi informdcidt a kibocsdté dltal a legutdbbi vagy a kovetkezd pénziigyi
beszamol6ban alkalmazott szamviteli politikaval 6sszhangban kell elkésziteni.

5.8.2. pont ElGzetes informdcidkat csak a kovetkezdSk egyike tekintetében lehet kozolni:
a) alegutolsd lezdrt pénziigyi idGszak;

b) a legutolsé olyan évkozi idészak, amelyre vonatkozdan helyesbités nélkiili relevdns informéciot
tettek kozzé, vagy tiintettek fel a mentesité dokumentumban.

5.8.3. pont Az el6zetes helyesbitések:
a) egyértelmtien meg vannak jelolve és magyardzattal vannak elldtva;
b) bemutatjak az tigylethez kozvetleniil hozzarendelhetd 6sszes jelentds hatdst;

¢) tényekkel alditdmaszthatok.

5.9. pont A konyvszakért6ikonyvvizsgdloi jelentésre vonatkozo kovetelmények

A mentesit6 dokumentumnak tartalmaznia kell egy fiiggetlen konyvszakérték vagy konyvvizsgdlok
altal készitett jelentést, amely megéllapitja, hogy a konyvszakért§ vagy konyvvizsgdlé véleménye
szerint:

a) az el6zetes pénziigyi informdcidkat a jelzett alapon és helyesen dllitottak ossze;

b) az a) pontban emlitett alap 6sszhangban dll a kibocsat6 szdmviteli politikdjaval.

6. SZAKASZ RENDELKEZESRE ALLO DOKUMENTUMOK

6.1. pont Arra vonatkoz6 informacid, hogy adott esetben hol lehet betekinteni a kovetkezé dokumentumokba a
mentesitd dokumentum kozzétételét kovetd 12 honapon beliil:

a) akibocsaté aktualis alapité okirata és alapszabalya;

b) az osszes jelentés, levél és mds dokumentum, kordbbi pénziigyi informacidk, a kibocsdtd kérésére
szakért@ dltal készitett értékelés vagy nyilatkozat, amelynek egyes részeit a mentesité dokumentum
tartalmazza, vagy hivatkozik rd;

¢) a2004/25[EK irdnyelvvel vagy az (EU) 2017/1132 irdnyelvvel 6sszhangban elkészitett 6sszes olyan
jelentés, levél és mas dokumentum, értékelés vagy nyilatkozat, amely nem tartozik e pont a) vagy b)
alpontjanak vagy e melléklet barmely mds pontjanak hatélya ala.

Azon weboldal feltiintetése, amelyen a dokumentumok betekinthetdk.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1606/2002/EK rendelete (2002. jalius 19.) a nemzetkozi szdmviteli standardok alkalmazdsardl
(HLL 243.,2002.9.11,, 1. 0.).

() Az Eurébpai Parlament és a Tandcs 2013/34/EU irdnyelve (2013. jinius 26.) a meghatdrozott tipust véllalkozdsok éves pénziigyi
kimutatdsair6l, osszevont (konszoliddlt) éves pénziigyi kimutatdsairl és a kapcsolddé beszamoldkrdl, a 2006/43[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv modositasardl, valamint a 78/660/EGK és a 83/349/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél
(HLL 182.,2013.6.29.,19. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 596/2014/EU rendelete (2014. dprilis 16.) a piaci visszaélésekrdl (piaci visszaélésekrél sz6l6
rendelet), valamint a 2003/6/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 2003/124/EK, a 2003/125/EK és a 2004/72[EK bizottsigi
irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HLL 173.,2014.6.12., 1. 0.).

(*) A Bizottsdg (EU) 2019/980 felhatalmazdson alapuld rendelete (2019. mércius 14.) az (EU) 20171129 eurbpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az értékpapirokra vonatkozd nyilvdnos ajanlattételkor vagy értékpapiroknak a szabdlyozott piacra torténd bevezetésekor
kozzéteend$ tdjékoztatd formdtuma, tartalma, ellendrzése és jovahagydsa tekintetében torténé kiegészitésérdl, valamint
a 809/2004/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 166., 2019.6.21., 26. 0.).
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II. MELLEKLET

A MENTESITG DOKUMENTUM MINIMALIS INFORMACIOTARTALMA

A 2. cikk (1) bekezdésének negyedik albekezdése

1. SZAKASZ A KIBOCSATORA VONATKOZO INFORMACIOK

A kovetkezd informdciokat kell megadni:
a) az e rendelet I. mellékletének 1. szakaszdban el&irt informdciok;

b) az (EU) 2019/980 felhatalmazdson alapulé rendelet 1. mellékletében el6irt informaciok, az emlitett
melléklet 1. szakaszanak kivételével. Adott esetben az emlitett informaciokat a mogottes részvények
kibocsdtdja tekintetében is meg kell adni, amennyiben az eltér a tulajdonviszonyt megtestesits
értékpapirok kibocsatéjatol.

Az (EU) 2019/980 felhatalmazdson alapulé rendelet 1. mellékletében szerepls, ,regisztricibs

okmdnyra” vagy tdjékoztatéra” valé hivatkozdsokat az e rendeletben emlitett mentesitd

dokumentumra valé hivatkozasként kell értelmezni.

2.SZAKASZ | A CELTARSASAGRA, A BEOLVADO TARSASAGRA VAGY A SZETVALO TARSASAGRA
VONATKOZO INFORMACIOK

Az e rendelet 1. mellékletének 2. szakaszaban el6irt informaciokat — az tigylet tipusdtdl fiiggéen — a
céltdrsasdgra, a beolvadé tarsasdgra vagy a szétvalo trsasagra vonatkozdan kell megadni.

Amennyiben a fent emlitett szervezetek egyike csoport, és a konszolidlt pénziigyi kimutatdsokat mdr
kozzétették, az e szakaszban felsorolt informacidkat 6sszevont alapon kell bemutatni.

Villalkozas feletti ellendrzés csereajanlat révén torténd megszerzése esetén, amennyiben a céltarsasag
tekintetében kért informdacié nem all rendelkezésre, err6l nyilatkozatot kell tenni.

3.SZAKASZ | AZ UGYLET CELJABOL NYILVANOS AJANLATTETELRE KERULG VAGY SZABALYOZOTT
PIACRA BEVEZETETT, TULAJDONVISZONYT MEGTESTESITO ERTEKPAPIROKRA
VONATKOZO INFORMACIOK

3.1. pont Az (EU) 2019/980 felhatalmazdson alapulé rendelet 11. mellékletében el6irt informdcikat kell
megadni, az emlitett melléklet 1. szakaszdnak kivételével.

Adott esetben az emlitett informacidkat a mogottes részvények tekintetében is meg kell adni.

Az (EU) 2019/980 felhatalmazason alapulé rendelet 11. mellékletében szerepld, ,értékpapirjegyzékre”
vagy ,tdjékoztatora” valé hivatkozdsokat az e rendeletben emlitett mentesit§ dokumentumra valé
hivatkozdsként kell értelmezni.

3.2. pont A 3.1. ponttdl eltérve a kovetkezd esetekben a kovetkezd informécidkat kell megadni:

a) az (EU) 2019/980 felhatalmazdson alapulé rendelet 19. cikkének (1) vagy (2) bekezdésében vagy
20. cikkének (1) vagy (2) bekezdésében emlitett értékpapirok esetében — amennyiben ezek az
értékpapirok nem részvények vagy egyéb, részvénnyel egyenértékd dtruhdzhat6 értékpapirok — az
emlitett rendelet 14. mellékletében el6irt informacidkat kell megadni (az emlitett melléklet 1.
szakaszdnak kivételével), valamint a 19. cikk (1) vagy (2) bekezdésében, illetve a 20. cikk (1) vagy
(2) bekezdésében emlitett kiegészits informdacidkat;

b) a részvényekre kibocsdtott letéti igazoldsok esetében az (EU) 2019/980 felhatalmazdson alapuld
rendelet 13. mellékletében el6irt informacidkat kell megadni.

Az (EU) 2019/980 felhatalmazdson alapulé rendelet vonatkozé mellékleteiben szerepld,
Lertékpapirjegyzékre” vagy ,tdjékoztatora” valé hivatkozdsokat az e rendeletben emlitett mentesits
dokumentumra valé hivatkozasként kell értelmezni.
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4.SZAKASZ AZ UGYLET LEIRASA

Az e rendelet I. mellékletének 3. szakaszaban el8irt informaciokat kell megadni.

5.SZAKASZ AZ UGYLET HATASA A KIBOCSATORA

Az e rendelet I. mellékletének 5. szakaszdban el8irt informdcidkat kell megadni.
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/529 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2020. december 18.)

az (EU) 2017/583 felhatalmazdson alapul6 rendeletet az egyes nem tulajdonviszonyt megtestesitG

eszkozokre alkalmazando, az eszkozre jellemzG nagysigrend meghatirozasdhoz haszndlt likviditdsi

kiiszobértékek és kereskedési percentilisek kiigazitisa tekintetében médosité szabilyozistechnikai
standardok létrehozisarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a pénziigyi eszkozok piacairdl és a 648/2012/EU rendelet mddositdsarol sz6l6, 2014. méjus 15-i 600/2014/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (5) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2017/583 felhatalmazdson alapulé bizottsagi rendelet () a kotvényekre, strukturdlt pénziigyi termékekre,
kibocsatdsi egységekre és szdrmaztatott termékekre alkalmazandé atldthatosdgi kovetelményeket hatdroz meg. Az
emlitett kovetelmények zokkenSmentes végrehajtdsanak biztositdsa érdekében ez a felhatalmazdson alapuld
rendelet 2019-t6l kezd6dGen egyes dtldthat6sagi kiiszobértékek alkalmazasdnak évenkénti fokozatos bevezetését
irja el6. Ez a szakaszos bevezetés lehetdvé teszi a megfelel§ atlathatdsagi kotelezettségek alkalmazasanak fokozatos
kiterjesztését. Ez mindenekel6tt az ,dtlagos napi tigyletszdm” kritériumdt érinti, amelyet azon kotvények
meghatdrozdsahoz haszndlnak, amelyeknek likvid piacuk van, valamint az eszkozre jellemzd nagysigrend
meghatdrozdsdhoz haszndlt kereskedési percentiliseket érinti, amelyek lehet6vé teszik a kereskedés el6tti
atlathatdsagi kotelezettségek aloli mentességet.

(2)  Ebben a szakaszos bevezetési megkozelitésben a kovetkezd szakaszba lépés nem automatikus. Az Eurdpai
Ertékpapirpiaci Hatésdggal (ESMA) koteles éves értékelést benyijtania a Bizottsignak arrél, hogy helyénvalé-e a
kovetkezS szakaszba 1épni. Az ESMA értékelésének elemeznie kell az érintett pénziigyi eszkozok kereskedési
volumenének alakuldsdt a jelenlegi szakaszban, valamint elSre kell jeleznie, hogy a kovetkez$ szakaszba 1épés
milyen hatdssal lehet a rendelkezésre 4ll6 likviditdsra és a piaci résztvevSkre. Indokolt esetben az ESMA-nak a
jelentésével egyiitt egy modositott szabalyozastechnikai standardot kell benydjtania a kovetkezd szakaszba lépéshez.

(3) Az ESMA 2020. julius 23-dn benyijtotta értékelését és a modositott szabélyozdstechnikai standardokat a
Bizottsignak. Az ESMA megdllapitja, hogy a 2018 negyedik negyedéve és 2019 harmadik negyedik negyedéve
kozott forgalmazott kotvények 0,15 -0,31 %-a likvidnek minGsiilt az S1. szakaszban alkalmazandé kritériumok
alapjdn. Az S2. szakaszba 1épés koriilbeliil 50 %-os névekedést jelent. Az eszkozre jellemzd nagysdgrendet illetGen
az ESMA megillapitja, hogy az allamkotvények névleges kereskedési volumenének 16 %-a és a tobbi kotvények
6 %-a esetében az S1. szakaszban a kereskedés az eszkozre jellemzd nagysdgrendalapjan biztositott mentesség
mellett zajlott. Az S2. szakaszra vald attérésnek biztositania kell, hogy kevesebb kotvényiigylet legyen jogosult erre
a mentességre.

(4)  Figyelembe véve az ESMA dltal végzett értékelést, indokolt az S2. szakaszra attérni a likvid piaccal rendelkezd
kotvények és a kotvények eszkozére jellemzS nagysdgrend meghatdrozdsa tekintetében. Az S2. szakaszra vald
attérésnek a likviditdsra gyakorolt negativ hatds nélkiil kell névelnie az 4tlithatésdgot a kotvénypiacon. Figyelembe
véve azonban, hogy a kotvényektdl eltérd, mds nem tulajdonviszonyt megtestesit§ eszk6zok esetében az ESMA elsé
éves atlathatésdgi szdmitdsait csak ebben az évben tették kozzé, a tobbi pénziigyi eszkoz esetében nem volt elég
bizonyiték az S2. szakaszra valo attérésre.

(5) Az (EU) 2017/583 felhatalmazdson alapulé rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

() HLL173.,2014.6.12., 84. 0.

() A Bizottsag (EU) 2017/583 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2016. julius 14.) a pénziigyi eszkozok piacairdl sz616 600/2014/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kotvényekkel, strukturdlt pénziigyi termékekkel, kibocsdtdsi egységekkel és szdrmaztatott
termékekkel kapcsolatos, kereskedési helyszinekre és befektetési vallalkozdsokra vonatkozé dtlathat6sdgi kovetelményeket
meghatarozé szabdlyozdstechnikai standardok tekintetében torténd kiegészitésérsl (HL L 87.,2017.3.31., 229. o.).



L 106/48 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2021.3.26.

(6)  Erendelet alapjat az ESMA 4dltal a Bizottsdgnak benyujtott szabalyozastechnikai standardtervezetek képezik.

(7) Az ESMA nyilvdnos konzultdciot folytatott az e rendelet alapjat képez§ szabalyozastechnikai standardtervezetekrdl,
elemezte az esetlegesen kapcsol6dé koltségeket és hasznot, tovabbd kikérte az 1095/2010/EU eurépai parlamenti és
tandcsi rendelet () 37. cikkével sszhangban létrehozott Ertékpapirpiaci Erdekképviseleti Csoport véleményét,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az (EU) 2017/583 felhatalmazason alapul6 rendelet médositdsai

Az (EU) 2017/583 felhatalmazason alapul6 rendelet 17. cikke a kovetkez8képpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1)  Azon kotvények azonositisdhoz, amelyeknek a 6. cikk alkalmazdsdban és a 13. cikk (1) bekezdésének b)
pontjdban meghatdrozott mddszertan szerint nincs likvid piacuk, az ,dtlagos napi tigyletszdm” likviditdsi kritérium
megkozelitést kell alapul venni az S2. szakasznak (10 napi kereskedésnek) megfelel§ dtlagos napi tigyletszdm
alkalmazdsaval.”;

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

,(3) A pénziigyi eszkozre jellemzd nagysdgrend meghatdrozdsdhoz, az 5. cikk alkalmazdsdban és a 13. cikk (2)
bekezdése b) pontjdnak i. alpontjdban meghatdrozott mddszertan szerint, a kereskedési percentilis tekintetében az S2.
szakasznak (40. percentilisnek) megfelel§ kereskedési percentilist kell alkalmazni.

A pénziigyi eszkozre jellemz8 nagysdgrend meghatdrozdsihoz, az 5. cikk alkalmazdsdban és a 13. cikk (2) bekezdése b)

pontjdnak ii, iii. és iv. alpontjdban meghatdrozott mddszertan szerint, a kereskedési percentilis tekintetében az S1.
szakasznak (30. percentilisnek) megfelel§ kereskedési percentilist kell alkalmazni.”.

2. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2020. december 18-4n.

a Bizottsdg részérél
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1095/2010/EU rendelete (2010. november 24.) az eurdpai feliigyeleti hat6sdg (Eurdpai
Ertékpapirpiaci Hat6sag) létrehozdsdrdl, a 716/2009/EK hatdrozat médositdsirdl és a 200977 [EK bizottsgi hatdrozat hatilyon kiviil
helyezésérdl (HL L 331.,2010.12.15., 84. 0.).
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/530 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. marcius 22.)

egyes druk Kombindlt Némenklatdra szerinti besoroldsarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az Unidés Vamkodex létrehozdsdrdl sz6l6, 2013. oktéber 9-i 952/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre () és kiilondsen annak 57. cikke (4) bekezdésére és 58. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2658/87[EGK tandcsi rendelet (*) mellékletét képezé Kombindlt Némenklatiira egységes alkalmazdsa érdekében
intézkedéseket sziikséges elfogadni az e rendelet mellékletében meghatdrozott druk besoroldsardl.

(2) A 2658/87/EGK rendelet meghatdrozza a Kombindlt Nomenklatira értelmezésére vonatkozé dltaldnos szabalyokat.
Ezeket a szabdlyokat kell alkalmazni barmely mds olyan némenklatirira vonatkozdan is, amely részben vagy
egészben a Kombindlt Nomenklattrdn alapul, vagy azt barmilyen tovdbbi albontdssal egésziti ki, és amelyet az
drukereskedelemhez kapcsol6d6 tarifélis és mds intézkedések alkalmazdsa céljdbdl az Unié valamely mads
rendelkezése hoz létre.

(3) Az emlitett dltaldnos szabdlyok értelmében a mellékletben szerepld tabldzat 1. oszlopdban leirt drukat a tabldzat
3. oszlopaban feltiintetett indokok alapjan a 2. oszlopban megjelolt KN-kéd ald kell besorolni.

(4)  Indokolt agy rendelkezni, hogy az e rendelet hatdlya ald tartozé druk tekintetében kibocsdtott, de az e rendelet
rendelkezéseivel Osszhangban nem 4ll6 kotelez8 érvényd tarifdlis felvildgositdst a jogosult — a 952/2013]
EU rendelet 34. cikke (9) bekezdésével osszhangban — meghatdrozott ideig tovdbbra is felhaszndlhatja. Ezt az
idgszakot harom hénapban kell meghatdrozni.

(5) Az erendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Vimkddexbizottsdg véleményével,
ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A melléklet tdbldzatdnak 1. oszlopdban leirt drukat a Kombinalt Némenklatirdban a tdbldzat 2. oszlopaban megjelolt
KN-kdd ald kell besorolni.

2. cikk

Az e rendelet rendelkezéseivel Osszhangban nem dllo kotelezé érvényd tarifilis felviligositdis — a 952/2013/
EU rendelet 34. cikke (9) bekezdésével osszhangban — e rendelet hatdlybalépésének idépontjatél kezdve hirom hénapig
tovabbra is felhaszndlhaté.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

() HLL 269, 2013.10.10., 1. 0.
() A Tandcs 2658/87/EGK rendelete (1987. jalius 23.) a vdm- és a statisztikai némenklatirdrdl, valamint a K6zos Vamtarifardl
(HLL 256.,1987.9.7., 1. 0.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. mdrcius 22-én.

a Bizottsdg részérdl
Gerassimos THOMAS
fGigazgaté

2

Addiigyi és Vdmunids Féigazgatdsdg
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Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

MELLEKLET
A , Besorolés Indoklé
rumegl’leVCZeS (KN—kéd) ndaokias
(1) ) 3)
Hordozhatd, kézi elektromechanikus késziilék 8509 80 00 A Dbesoroldst a Kombindlt Nomenklatira

egyéni bérdpoldsra. A késziilék ovilis alakd, és
kb. 75 x 80 x 30 mm méretd. Vizall6
burkolattal és  beépitett elektromotorral
rendelkezik, amely rezgéseket (Gn. ,szonikus
pulzéldst”) kelt.

A késziilék kiils6 feliilete szilikonbdl késziilt,
mindkét  oldalin  hipoallergén  szilikon
kefékkel. A késziilék felilete hdrom zéndra
oszlik, mindegyik kilonboz8 vastagsigl
kefékkel. A késziilék elills6 oldalan van egy
be-/kikapcsoldé gomb és egy gomb a pulzélds
intenzitdsanak novelésére/csokkentésére.

A késziiléket arra tervezték, hogy egy arctisztit6
szerrel és a pulzdl6 kefékkel tisztitsa az arcbdrt.
A bér tisztitdsakor a pulzélds kovetkeztében
jarulékos hatdsként arcmasszazs is jelentkezik.

A késziiléket 4ltaldban haztartdsi célokra, utazds
kozben stb. hasznaljak.

értelmezésére vonatkozé 1. és 6. dltalinos
szabdly, a XVI druosztilyhoz tartozd
Megjegyzések 3. pontja, a 90. drucsoporthoz
tartozo Megjegyzések 3. pontja,
a 85. drucsoporthoz tartozd Megjegyzések 4.
b) pontja, valamint a 8509 és a 8509 80 00
KN-kdd szovege hatdrozza meg.

A késziilék haztartdsi arctisztitd funkciot (lasd
még a Harmonizdlt Rendszer (HRM)
8509 vamtarifaszimhoz tartozo
magyardzatinak elsG bekezdését) és masszdzs
funkciot is ellat, de ez utdbbi csak kiegészitd
jellegi. A XVIL druosztilyhoz tartozd
Megjegyzések 3. pontja értelmében a két vagy
tobb egymdst kiegészit§ tevékenység elldtdsara
tervezett gépeket a {6 miivelet (célmiivelet)
alapjan  kell besorolni. Ezért a 9019
vamtarifaszdm ald, masszirozé késziilékként
torténd besorolds kizart.

Kovetkezésképpen a késziiléket a 8509 80 00
KN-k6d ald kell besorolni, beépitett
elektromotorral elldtott elektromechanikus
héztartdsi késziilékként.

L 106/51
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/531 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. marcius 22.)

egyes druk Kombindlt Némenklatdra szerinti besoroldsarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az Unidés Vamkodex létrehozdsdrdl sz6l6, 2013. oktéber 9-i 952/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre () és kiilondsen annak 57. cikke (4) bekezdésére és 58. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2658/87[EGK tandcsi rendelet (*) mellékletét képezé Kombindlt Némenklatiira egységes alkalmazdsa érdekében
intézkedéseket sziikséges elfogadni az e rendelet mellékletében meghatdrozott druk besoroldsardl.

(2) A 2658/87/EGK rendelet meghatdrozza a Kombindlt Nomenklatira értelmezésére vonatkozé dltaldnos szabalyokat.
Ezeket a szabdlyokat kell alkalmazni barmely mds olyan némenklatirira vonatkozdan is, amely részben vagy
egészben a Kombindlt Nomenklattrdn alapul, vagy azt barmilyen tovdbbi albontdssal egésziti ki, és amelyet az
drukereskedelemhez kapcsol6d6 tarifélis és mds intézkedések alkalmazdsa céljdbdl az Unié valamely mads
rendelkezése hoz létre.

(3) Az emlitett dltaldnos szabalyok értelmében a mellékletben szerepld tablézat (1) oszlopdban leirt drukat a tablazat (2)
oszlopéban feltiintetett KN-kod ald kell besorolni a (3) oszlopban kifejtett indokok alapjan.

(4)  Indokolt gy rendelkezni, hogy az e rendelet hatdlya ald tartozé druk tekintetében kibocsdtott, de az e rendelet
rendelkezéseivel Osszhangban nem all6 kotelezd érvényd tarifalis felvildgositdst a jogosult — a 952/2013/EU
rendelet 34. cikkének (9) bekezdésével dsszhangban — meghatdrozott ideig tovdbbra is felhaszndlhatja. Ezt az
idgszakot harom hénapban kell meghatdrozni.

(5) Az erendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Vimkddexbizottsdg véleményével,
ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A melléklet tablazatdnak (1) oszlopdban leirt drukat a Kombindlt Némenklatdrdban a tébldzat (2) oszlopdban megjelolt
KN-kdd ald kell besorolni.

2. cikk

Az e rendelet rendelkezéseivel 6sszhangban nem all6 kételezd érvénydi tarifalis felvilagositds —a 952/2013/EU rendelet 34.
cikkének (9) bekezdésével 6sszhangban — e rendelet hatdlybalépésének idépontjitél kezdve hadrom hénapig tovabbra is
felhasznalhaté.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

() HLL 269, 2013.10.10., 1. 0.
() A Tandcs 2658/87/EGK rendelete (1987. jalius 23.) a vdm- és a statisztikai némenklatirdrdl, valamint a K6zos Vamtarifardl
(HLL 256.,1987.9.7., 1. 0.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. mdrcius 22-én.

a Bizottsdg részérdl
Gerassimos THOMAS
fGigazgaté

2

Addiigyi és Vdmunids Féigazgatdsdg
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Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

MELLEKLET
A . Besorolds Indokold
rumegnevezes (KN—kéd) naokolas
1) (2) 3)
FényképezGgéplencse-foglalat  fémbdsl  és 90021100 A besoroldst a Kombindlt Noémenklatira

mtanyagbdl, kb. 92 x 86 x 35,1 mm méretd,
bajonett csatlakozdssal.

Az arucikket agy tervezték, hogy a digitdlis
videokamera-felvevé  el6lapjara  rogzithetd
legyen, a videokamera-felvevg és az
objektivlencse kozé helyezve.

Tervezése lehetGvé teszi az objektivlencsék
eltér6  csatlakozémenet-méretdi  digitélis
videokamera-felvevékkel valo hasznélatt, az
iriszbedllité  mozgatdsdval ~ mechanikus
iriszvezérlés biztositdsat.

értelmezésére vonatkozé 1. és 6. dltalinos
szabdly, a XVI druosztilyhoz tartozd
Megjegyzések 1. m) pontja, a 90.
drucsoporthoz tartozéd Megjegyzések 2. b)
pontja, valamint a 9002 és a 90021100
KN-kéd szovege hatdrozza meg.

A 8529 vtsz. ald, kizdrdlag vagy elsGsorban a
8525-8528 wvtsz. ald tartozd késziilékek
alkatrészeként torténd besorolds kizart, mivel
az éarucikk nem nélkilozhetetlen a digitdlis
kamerafelvev mikodéséhez.

Mivel az drucikk lehet6vé teszi az
objektivlencsék eltérd csatlakozémenet-méret(i
digitdlis  videokamera-felvevékkel — vald
hasznélatat, szélesiti az  objektivlencsék
alkalmazasi teriiletét. Ezért az drucikket olyan
tartozéknak kell tekinteni, amely
azonosithatéan kizdrélag vagy elsésorban
a 9002 vtsz. ald tartozd objektivlencsékkel
valé haszndlatra alkalmas (ldsd a Birdsdg
C-152/10. sz. Unomedical iigyben 2011.
junius 16-an hozott itéletét, ECLLEU: A
C:2011:402. 29, 30. és 34. pont).
Kovetkezésképpen a 8479 vtsz. ald, a 84.
drucsoportban madshol nem emlitett egyedi
feladatokra valé gépként torténs besorolds
kizért, mivel az drucikket a némenklatiira egy
mésik drucsoportjdban szerepl$ vaimtarifaszdm
pontosabban hatdrozza meg (ldsd még a HR
Magyardzat 8479  vtsz.-hoz  tartozd
magyardzata masodik bekezdésének b) pontjat).

Ezért az drucikketa 9002 11 00 KN-kdd ald kell
besorolni a 9002 vtsz. ald tartozd
objektivlencsék tartozékaként.

2021.3.26.
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/532 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. marcius 22.)

egyes druk Kombindlt Némenklatdra szerinti besoroldsarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az Unidés Vamkodex létrehozdsdrdl sz6l6, 2013. oktéber 9-i 952/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre () és kiilondsen annak 57. cikke (4) bekezdésére és 58. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2658/87[EGK tandcsi rendelet (*) mellékletét képezé Kombindlt Némenklatiira egységes alkalmazdsa érdekében
intézkedéseket sziikséges elfogadni az e rendelet mellékletében meghatdrozott druk besoroldsardl.

(2) A 2658/87/EGK rendelet meghatdrozza a Kombindlt Nomenklatira értelmezésére vonatkozé dltaldnos szabalyokat.
Ezeket a szabdlyokat kell alkalmazni barmely mds olyan némenklatirira vonatkozdan is, amely részben vagy
egészben a Kombindlt Némenklatirdn alapul vagy azt barmilyen tovabbi albontdssal kiegésziti, és amelyet az
drukereskedelemhez kapcsol6d6 tarifélis és mds intézkedések alkalmazdsa céljdbdl az Unié valamely mads
rendelkezése hoz létre.

(3) Az emlitett dltaldnos szabdlyok értelmében a mellékletben szerepld tdblazat (1) oszlopdban leirt drukat a tdbldzat
(2) oszlopéban feltiintetett KN-kod ald kell besorolni a (3) oszlopban kifejtett indokok alapjan.

(4)  Indokolt gy rendelkezni, hogy az e rendelet hatdlya ald tartozé druk tekintetében kibocsdtott, de az e rendelet
rendelkezéseivel Osszhangban nem 4ll6 kotelez8 érvényd tarifdlis felvildgositdst a jogosult — a 952/2013]
EU rendelet 34. cikkének (9) bekezdésével dsszhangban — meghatdrozott ideig tovabbra is felhasznélhatja. Ezt az
idgszakot harom hénapban kell meghatdrozni.

(5) Az erendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak a Vimkddexbizottsdg véleményével,
ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A melléklet tablazatdnak (1) oszlopdban leirt drukat a Kombindlt Némenklatdrdban a tébldzat (2) oszlopdban megjelolt
KN-kdd ald kell besorolni.

2. cikk

Az e rendelet rendelkezéseivel Osszhangban nem dllo kotelezé érvényd tarifilis felviligositdis — a 952/2013/
EU rendelet 34. cikkének (9) bekezdésével osszhangban — e rendelet hatdlybalépésének idSpontjdtdl kezdve hdrom
hénapig tovabbra is felhasznélhato.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

() HLL 269, 2013.10.10., 1. 0.
() A Tandcs 2658/87/EGK rendelete (1987. jalius 23.) a vdm- és a statisztikai némenklatirdrdl, valamint a K6zos Vamtarifardl
(HLL 256.,1987.9.7., 1. 0.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. mdrcius 22-én.

a Bizottsdg részérdl
Gerassimos THOMAS
fGigazgaté

2

Addiigyi és Vdmunids Féigazgatdsdg



2021.3.26.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

MELLEKLET
( . Besorolds p
Arumegnevezés (KN-k6d) Indoklds
1) (2) 3)
Egyetlenkb. 33 x 23 x 8 cm méret(i hazban vim 85219000 A besoroldst a Kombindlt Noémenklatira

elé dllitott késziilék (Gn. ,kameravezérls
késziilék” vagy ,minden az egyben felvevs”),
amely a kovetkezd 6sszetev6kbd] all:

—  passziv és aktiv elemek,

—  egy processzor,

- egy grafikus kértya,

— egy bels6 memoria (merevlemezes meg-
hajto).

A késziilékben nincs TV-tuner.

A késziilék a kovetkezd interfészekkel felszerelt:
RJ45, USB, VGA, SPF és HDMI, valamint
integrdlt, —nyolc  kimenetes,  PoE-képes
(,Etherneten keresztiili tdpellatds” -,Power over
Ethernet”) kapcsolo.

,Szabvanyos automatikus adatfeldolgoz6 gép”
operdciés  rendszerrel  felszerelt.  ElGre
konfiguralt és el6zetesen specidlis
,kamerakezel§ szoftvert” toltottek rd, tovibba
nyolc csatornahoz vald licencidt tartalmaz.

A késziiléket arra tervezték, hogy tavkozlési
interfészen  (és  internetprotokollon  (IP))
keresztiil akar nyolc megfigyeld kamerdbdl (IP
kamerdbdl) szdrmazé hang- és képadatokat
fogadjon. Az adatok rogzithet6k a belsé
merevlemezen, egy kiils6 tdroléon (az USB-
interfészen keresztiil), vagy a készilék az
adatokat a tavkozlési hdlézatokon keresztiil
egy masik IP-cimre kiildheti (példaul szerverre,
kapcsolora, mobiltelefonra vagy automatikus
adatfeldolgoz6 gépre).

A készilék monitorhoz vagy kijelz6hoz,
valamint billentytizetvezérl6hoz
csatlakoztathat6. Biztonsdgi és feliigyeleti
rendszerekben valé hasznélatra allitjdk vam elé.

értelmezésére vonatkozé 1. és 6. dltalinos
szabdly, a XVI druosztilyhoz tartozd
Megjegyzések 3. pontja, a 84. drucsoporthoz
tartozé Megjegyzések 5. E) pontja, valamint a
8521 és a 85219000 KN-kbd szovege
hatdrozza meg.

Objektiv jellemzi miatt a késziiléket akar nyolc
kamerdval valé egyiittm@ikodésre szantdk
videomegfigyelés céljabol. Az olyan gép, amely
ilyen célbdl kamerakbol szarmaz6 jeleket rogzit,
és azokat képes egy mdsik IP-cimre elkiildeni,
vagy monitoron, illetve kijelz6n megjeleniteni,
a 84. drucsoporthoz tartozd Megjegyzések 5. E)
pontja értelmében adatfeldolgozdson kiviili
specidlis feladatot lat el. (Lisd még az Eur6pai
Unié Birésdganak 2005. mdrcius 17 itéletét,
Ikegami  Electronics, C-467/03, ECLLEU:
(:2005:182). Kovetkezésképpen a 8471 vtsz.
ald automatikus adatfeldolgozé  gépként
torténd besorolds kizart.

A késziiléket a XVI. druosztdlyhoz tartozé
Megjegyzések 3. pontja értelmében két vagy
tobb egymadst kiegészitd feladat elvégzésére
tervezték, nevezetesen a 8517 vtsz. ald tartozd
adattovabbitasra és -vételre, valamint a 8521
vtsz. ald tartozo videofelvételre és -lejitszdsra.

Objektiv jellemzdSi alapjan a készilék {6
funkcidja videofelvétel készitése egy biztonsagi
feligyeleti rendszeren belil. Az adatok
tovabbitasa és vétele csupan kiegészitd
funkci6, amelynek célja azon rendszer
mikodésének javitdsa, amelybe a késziiléket
beépitették. A 8517 vtsz. ald torténd besorolds
ezért kizdrt. (Lisd még az Eurépai Unid
Bir6saganak 2016. februdr 25-i itéletét, G. E.
Security, C-143/15, ECLLEU:C:2016:115, 55—
57. pont).

Akésziiléket ezérta 8521 90 00 KN-kdd ald kell
besorolni mds videofelvevd vagy -lejitszo
késziilékként, videotunerrel egybeépitve is.
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/533 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. marcius 24.)

az 1484/95EK rendeletnek a baromfihiis- és tojisigazatban alkalmazandé, valamint a tojisalbuminra

vonatkozé irdnyad6 drak meghatdrozisa tekintetében torténé modositisirol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintette] a mezdgazdasdgi termékpiacok kozos szervezésének létrehozasdrdl és a 922/72[EGK, a 234[79[EGK, az
1037/2001/EK és az 1234/2007[EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6lo, 2013. december 17-i
1308/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 183. cikke b) pontjara,

tekintettel a mezGgazdasagi termékek feldolgozdsaval eldallitott egyes arucikkekre alkalmazando kereskedelmi szabdlyokrdl
és az 1216/2009/EK, valamint a 614/2009/EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2014. dprilis 16-i
510/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilondsen annak 5. cikke (6) bekezdésének a) pontjara,

mivel:

(1) Az 1484/95[EK bizottsagi rendelet (*) meghatdrozta a baromfihds- és a tojdsdgazatra, valamint a tojdsalbuminra
vonatkoz6 kiegészitSimportvam-rendszer végrehajtisdnak részletes szabdlyait, és megdllapitotta az érintett
termékekre alkalmazandé irdnyadé drakat.

(2) A baromfihus- és tojdsdgazati termékekre, valamint a tojdsalbuminra vonatkoz6 irdnyadé drak meghatdrozdsinak
alapjaul szolgdlé adatok rendszeresen végrehajtott ellenérzésébdl az deriil ki, hogy bizonyos termékek
behozataldnak vonatkozdsdban az irdnyad6 drakat helyénvald a szdrmazési hely szerinti drkiilonbségek figyelembe-
vételével mddositani.

(3) Az 1484/95/EK rendeletet ennek megfelel6en modositani kell.
(4)  Tekintettel annak sziikségességére, hogy az intézkedés alkalmazdsa a frissitett adatok rendelkezésre bocsdtasat
kovetSen mihamarabb megkezd6édjék, indokolt elSirni, hogy e rendelet a kihirdetésének napjan lépjen hatdlyba,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 1484/95[EK rendelet I. mellékletének helyébe e rendelet mellékletének szovege 1ép.

2. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2021. mdrcius 24-én.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,
Wolfgang BURTSCHER
fGigazgaté
Mezdgazdasdgi és Vidékfejlesztési Féigazgatdsdg

() HLL 347, 2013.12.20. 671. 0.

() HLL150.2014.5.20., 1. 0.

() A Bizottsdg 1484/95/EK rendelete (1995. jinius 28.) a kiegészit6importvim-rendszer végrehajtdsdval kapcsolatos részletes
szabalyoknak és az irdnyadd draknak a baromfihis- és tojdsdgazat, valamint a tojdsalbumin tekintetében torténs megallapitasarol,
valamint a 163/67EGK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 145., 1995.6.29., 47. 0.).
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MELLEKLET

. MELLEKLET

Irdnyadd 4r A 3. cikkben
KN-k6d Arumegnevezés emlitett biztositék | s74rmazasi hely (Y
(EUR/100 kg) [EURJ100 kg)
02071410 A Gallus domesticus fajhoz tartoz szdrnyasok 164,8 48 AR
darabolva, csont nélkill, fagyasztva 146,2 57 BR
163,7 48 TH
0207 2710 Pulykadarabok, csont nélkiil, fagyasztva 284,2 4 BR

(") A Kozosség harmadik orszdgokkal folytatott kiilkereskedelmére vonatkozé statisztikardl sz6l6 471/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletnek az orszdgok és teriiletek nomenklatirdjdnak frissitése tekintetében torténs végrehajtdsardl szolo, 2012.
november 27-i 1106/2012/EU bizottsagi rendeletben (HL L 328., 2012.11.28., 7. 0.) meghatdrozott orszagnémenklatira szerint.”
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HATAROZATOK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/534 HATAROZATA
(2021. marcius 24.)

a Németorszdg dltal az Orona dltal gyirtott felvonémodell forgalomba hozatalinak megtiltdsa
érdekében hozott intézkedés indokolt voltidnak a 2014/33/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
39. cikkének (1) bekezdése értelmében torténd meghatirozasirdl

(az értesités a C(2021) 1863. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a felvonokra és a felvondkhoz késziilt biztonsdgi berendezésekre vonatkozé tagallami jogszabélyok harmonizd-
ci6jarél szo6lo, 2014. februdr 26-i 2014/33/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és killonosen annak 39.
cikkének (1) bekezdésére,

mivel:

1. ELJARAS

(1)  Németorszdg 2016. marcius 10-én értesitette a Bizottsdgot a 95/16EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 7.
cikkének (1) bekezdése értelmében 2015. november 26-dn meghozott intézkedésrdl (a tovabbiakban: nemzeti
intézkedés). Az intézkedés megtiltotta a hernani (Spanyolorszag) székhelydi Orona Sociedad Cooperativa véllalat
dltal gyartott M33v3 felvonémodell (a tovidbbiakban: az M33v3 felvond) forgalomba hozataldt, és feltételeket
tamasztott a berendezés forgalomba hozatala tekintetében.

(2)  Németorszag a nemzeti intézkedés elfogaddsdnak indokolt voltat a Szovetségi Tartomdnyok Biztonsdgtechnoldgiaért
felel6s Kozponti Hatdsdga (a tovdbbiakban: a német hatdsdg) altal végrehajtott elGzetes piacfeliigyeleti
tevékenységekre alapozta. A német hatésdg megdllapitotta, hogy az M33v3 felvoné nem felel meg a 95/16/EK
iranyelv I. mellékletének 2.2. szakaszdban meghatdrozott alapvetd egészségiigyi és biztonsdgi kovetelményeknek (a
tovabbiakban: alapvet§ kovetelmények).

(3) Az Orona Sociedad Cooperativa véllalat (a tovdbbiakban: Orona) mdr 2015. december 11-én benydjtotta a
Bizottsignak a nemzeti intézkedéssel szembeni kifogdsait, azzal érvelve, hogy a vdllalat innovativ M33v3 felvonéja
olyan alternativ biztonsagi rendszereket kindl, amelyek a vonatkozé harmonizalt szabvanyok alapjan megtervezett
felvonokéval legaldbb megegyez8 biztonsdgi szintet biztositanak, és amelyek ezért teljesitik az alapvetd
kovetelményeket, tovdbbd arra hivatkozva, hogy a német hatésdg koteles bejelenteni a nemzeti intézkedést a
Bizottsdgnak.

(4) 2016 dprilisdban a Bizottsag konzulticiéba kezdett a tagllamokkal és az Orondval a nemzeti intézkedés értékelése
érdekében.

(5) A 95/16/EK irdnyelvet késbb atdolgoztdk, majd 2016. dprilis 20-td] az irdnyelvet a 2014/33/EU irdnyelv hatilyon
kiviil helyezte.

(6)  2016. aprilis 20-i levelében a Bizottsag felszolitotta az Orondt a nemzeti intézkedéssel kapcsolatos észrevételei
megtételére, amelyet az Orona 2016. mdjus 18-, kiterjedt észrevételeket és timogaté dokumentumokat tartalmazé
levelében megtett. A Bizottsdg és az Orona kozott 2016. junius 9-én nyomonkévetési taldlkozora keriilt sor.

() HLL96. 2014.3.29., 251. 0.
(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 95/16/EK irdnyelve (1995. jinius 29.) a felvondkra vonatkozé tagllami jogszabélyok kozelitésérsl
(HLL 213, 1995.9.7., 1. 0.).
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(7) A Bizottsdg tovdbbd 2016. dprilis 20-dn egy kilon levélben felszélitotta a Liftinstituutot — az Orona altal
kivélasztott, az M33v3 felvon6 95/16[EK irdnyelvnek valé megfelelését 2012-ben igazol6 bejelentett szervezetet —
észrevételei megtételére. A Liftinstituut azonban nem nytjtott be tovabbi érdemi megjegyzéseket, mivel az Orona
észrevételeivel Osszhangban mdr egy 2016. janudr 20-i levélben elkiildte atfogd észrevételeit és tdmogatd
dokumentumait a Bizottsdgnak.

(8) A felvonddgazat teriiletén mitkods kozigazgatdsi egyiittmtikodési munkacsoport tagallamok dltal elnokolt 2016.
jlnius 16-i iilésén a német hat6sdg bemutatta a nemzeti intézkedést a tagdllamok piacfeliigyeleti hatdsagainak. A
Bizottsdg az iilésen e munkacsoport tagjaként vett részt.

(9) A Bizottsdg tovabbd elkészitett egy fuggetlen szakért6i tanulmdnyt (a tovabbiakban: a fiiggetlen tanulmany). A
fiiggetlen tanulmdny elkészitésére eredetileg 2016. november 29-én kotottek szerzédést, és 2017. februdr 9-én a
német hatdsdg, az Orona, a fuggetlen szakértd és a Bizottsdg elvégezte az M33v3 felvon6 helyszini ellenérzését. A
szerzGdést azonban ezt kovetden felmondtdk és egy mdsodik szakértdt szerzGdtettek. Ez a szakértd elkészitette a
fiiggetlen tanulmdnyt, majd 2018. december 10-én kiadta a zdréjelentést. () E zdrdjelentésben azt a kovetkeztetést
vontdk le, hogy a felvond ,egyértelmtien teljesiti a 2.2. alapvet§ kovetelményt azdltal, hogy a beszerelés
id6pontjdban legaldbb a 95/16/EK irdnyelv I. mellékletében foglalt 2.2. alapvet§ egészségiigyi és biztonsdgi
kovetelménynek valé megfelelést vélelmezd harmonizélt szabvannyal megegyez§ biztonsagi szintet garantil.” A
Bizottsdg 2018. december 17-én felkérte a német hatésdgot, az Orondt és a Liftinstituutot, hogy nydjtsdk be a
fiiggetlen tanulmannyal kapcsolatos észrevételeiket. A Liftinstituut észrevételei 2019. janudr 14-én, az Orona
észrevételei 2019. janudr 15-én és a német hat6sdg észrevételei 2019. februdr 28-an érkeztek be a Bizottsighoz.

(10) A fiiggetlen tanulmdnnyal kapcsolatban beérkezett észrevételek tisztdzdsa érdekében 2019. mdjus 16-dn taldlkozora
keriilt sor a Bizottsag, a német hat6sag, az Orona és a Liftinstituut kozott. A Bizottsdg kérésére a német hatdsdg
2019. mdjus 28-dn e-mailben elkiildte a fiiggetlen tanulmdnnyal kapcsolatos észrevételeinek pontositdsait. A
Bizottsighoz 2019. julius 12-én érkeztek be az Orona dltal, és 2019. jalius 19-én a Liftinstituut dltal e
pontositdsokra tett megjegyzések.

(11) A Bizottsdg 2020. dprilis 14-én felkérte az Orondt és a német hat6sdgot, hogy tegyék meg észrevételeiket a felek
alldspontjainak Osszefoglalojdra és a Bizottsdg elGzetes értékelésére vonatkozdan. 2020. méjus 29-ig valamennyi
észrevétel beérkezett.

2. A FELEK ALLASPONTJA ES ERVELESE

2.1. A német hat6sig dllispontja és érvelése

(12) A német helyi piacfeliigyeleti hatésdgok 2014 oktdberében kezdték el az M33v3 felvoné vizsgdlatat. Ezt kovetSen a
német hat6sdg vette it a vizsgélatot.

(13) Amint az a nemzeti intézkedés Bizottsdgnak torténd bejelentésében szerepelt, a dokumentdciok 2015. janudri és
februdri attekintését és a felvond beszerelésének 2015. madrcius 23-i, miincheni vizsgalatit kovetSen a német
hat6sdg megdllapitotta, hogy a felvond nem felel meg az EN 81-1:1998+A3:2009 (%) (a tovabbiakban: EN 81-1) és
az EN 81-21:2009 (°) (a tovabbiakban: EN 81-21) harmonizdlt szabvdnyokban (a tovabbiakban: harmonizalt
szabvanyok) foglalt kovetelményeknek. Ennek az volt az oka, hogy az M33v3 felvoné aknafejének 0,5 méteres
tervezett magassiga nem elégséges, mivel az EN 81-1 szabvdny 1 méteres tdvolsigot ir el. A német hat6sdg
véleménye szerint az M33v3 felvoné tervezése és gydrtdsa sordn hozott alternativ biztonsdgi intézkedések nem
egyenértéktiek a harmonizdlt szabvanyok éltal képviselt legkorszertibb technikdval és a felvond ezzel megsérti az
alapvetd kovetelményeket.

(14) Nevezetesen a német hat6sdg szerint a gyartd altal hozott alternativ intézkedések csokkentik ugyan a balesetek
bekovetkeztének valdszintiségét (nevezetesen a felvonéfiilke fels6 véghelyzetbe valé nem szandékos mozgdsit), de a
harmonizélt szabvanyok éltal a fiillketet6t6l az akna mennyezetéig megkovetelt minimdlis fuggéleges tdvolsdg a
felére csokken, ami jelentdsen noveli a lehetséges sériilések sulyossiganak mértékét. Fiiggetleniil attdl, hogy
vészhelyzet esetén a fiilketet6n 1év6 személy biztosithatja biztonsdgat tigy, hogy lefekszik a fennmaradé védétérben,
bar az M33v3 felvonéban a fekvd testhelyzet felvétele szdmottevéen tovdbb tartana, mint a harmonizalt

() 2018. december 10-i zdrdjelentés, Megfeleldség, ,a felvonokrodl szol6 95/16[EK irdnyelvvel kapcsolatos technikai timogatds és az
Orona M33v3 felvoné megfelel6sége, annak az 1. mellékletben foglalt 2.2. alapvetd egészségiigyi és biztonsagi kovetelményére
osszpontositva.”

() HLC 52.,2010.3.2, 5.0.

HL C 263.,2009.11.5., 3. 0.

-~
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szabvanyokban foglalt kovetelményeknek megfelel6 masik felvondban. Ezt az id6tényez6t sem a gydrtd, sem a
Liftinstituut nem vette figyelembe az EK-tipusvizsgdlat megfelelGségértékelésének keretében. A harmonizalt
szabvanyokban foglalt kovetelményeket figyelembe véve megtervezett felvondban a magasabb védétér
kovetkeztében elegendd szabad tér vagy védett tér dllna rendelkezésre a leguggoldshoz annak érdekében, hogy
garantdljdk a felvonot haszndl6 személyek biztonsdgat.

(15) Az érintett felekkel valé konzultdcié sordn a német hatdsdg tisztdzta a nemzeti intézkedés Bizottsgnak torténd
bejelentésében, valamint magaban a nemzeti intézkedésben szerepld érveket.

(16) Az alapvetd kovetelményekben emlitett szabad tér vagy védett tér tekintetében a német hatdsdg megéllapitotta, hogy
az M33v3 felvondban kizdrélag a 0,5 m x 0,7 m x 1 m (magassag x szélesség x hosszlisdg) méretd, mechanikusan
védett menedék garantédlja az 6sszenyomddas elleni védelmet. A német hat6sdg azt is megjegyzi, hogy az Orona ezt
a megolddst egyenértékiinek tekinti a harmonizalt szabvinyban meghatdrozott megolddssal, mivel a fuggéleges
tavolsdg 0,5 méterrel vald csokkentését a védStér szélességének és hosszisiginak 0,1, illetve 0,2 méterrel vald
megnovelése ellenstlyozza. A német hatdsdg azonban agy véli, hogy az M33v3 felvoné hidnyossiga nem
onmagdban a kisebb szabad tér, hanem az az idGtartam, amely a kevesebb hely kovetkeztében adott személy
biztonsdgdnak garantdldsdhoz (azaz a fekvd testhelyzet felvételéhez) sziikséges, ami komoly sériilésekhez vezethet.
A német hatdsdg szerint az Orona a nemzeti intézkedés elfogaddsa el6tt nem bizonyitotta, hogy az id6tényez8 nem
jatszik szerepet az M33v3 felvoné biztonsdgdban, valamint hogy valdban elegendS id6 all rendelkezésre a
biztonsdgos testhelyzet felvételéhez.

(17) A 2019. mdjus 28-dn e-mailben elkiildott észrevételeiben a német hatdsig egyértelmivé tette, hogy a fiilketetd és az
aknamennyezet kozotti fiiggSleges tdvolsdg csak akkor csokken 0,5 méterre, ha a felvond fékje meghibasodik.
Egyébként, ha valaki belép az akndba, a felvon6t addigra mar a fiilketetd és az aknamennyezet kozotti 1,8 méteres,
vagy ha az elektromos rendszer két biztonsdgi végallaskapcsoldja meghibdsodik, 1 méteres fiigg6leges tavolsagban
megakasztottdk vagy megallitottdk. Azonban a német hatésdg 2020. mdjus 29-i kiegészit§ észrevételeiben ezt
kovetSen jelezte, hogy a fugg6leges tdvolsdgokra vonatkozdan 2019. méjus 28-dn tett észrevételek helytelenek. A
német hatdsig ehelyett az Orona kockdzatértékelésére hivatkozik, amelyben szdmos lehetséges hipotézist dllitottak
fel kiilonféle események (nevezetesen fékhiba, vezérl6hiba, a biztonsagi kapcsolé meghibdsoddsa) alapjdn, és amely
szerint — nem csak a fék meghibdsoddsdval jaré forgatokonyv, hanem — az Gsszes ilyen esemény egyiittesen azt
eredményezheti, hogy a fiigg6leges tavolsdg 0,5 méterre csokken. A német hatdsdg emellett hivatkozik a fiiggetlen
tanulmdnnyal kapcsolatos 2019. februdr 28-i észrevételeire, amelyekben kijelentette, hogy az elektronikus megdllito
rendszer meghibdsoddsa miatt legaldbb harom lehetséges oka lehet egy eseménynek: i. emberi hiba (példdul a
vizsgdlatot végz8 személyzet annak ellenére nem aktivédlja vagy deaktivdlja a vizsgdlati izemmodot, hogy valaki
még tartézkodik a felvonoéfiilke tetején), ii. a végdlldskapcsold hibdja, és iii. fékhiba. Az emberi hiba tekintetében
azonban a német hat6sdg megerGsiti a fiiggetlen tanulmény azon kovetkeztetését, miszerint egy ilyen hiba nem
vezetne a fuggéleges tavolsdg 0,5 méterre csokkenéséhez.

(18) A végallaskapcsolé meghibdsoddsa tekintetében a német hatésdg a fiiggetlen tanulmdnnyal kapcsolatos 2019.
februdr 28-i észrevételeiben kijelenti, hogy egy ilyen forgatokonyv valészintitlen, ugyanakkor nem teljes mértékben
kizarhat6. A fékhiba dltal kivaltott okot illetSen a német hatdsdg elismeri, hogy a felvoné ilyen meghibdsoddsa
rendkiviil ritka, figyelembe véve, hogy az Orona a féket biztonsagi berendezésként (redundans fékként, azaz olyan
fékként, amely a nem szdndékos fiilkemozgds és a felfelé mozgd filke sebességtillépése ellen védelmet nyujtd
biztonsdgi eszkozként szolgdl) tervezte meg, szem el6tt tartva, hogy a biztonsdgi berendezéseknek meg kell
felelniiik az alapvet§ kovetelményeknek és a felvon6tdl fiiggetleniil le kell folytatni megfelelGségértékelésiiket és
CE-jelolésiiket. A német hatdsdg emellett kijelentette, hogy az M33v3 felvondban 1évé fék biztonsigosabb, mint az
EN 81-1 szabvdnyban meghatrozott mdszaki lefrdsokat alkalmazé felvondkban 1évs fék, mivel e harmonizalt
szabvany csak bizonyos esetekben koveteli meg, hogy a fékeket a felvondk biztonsagi berendezéseiként hitelesitsék.

(19) Az M33v3 felvono értékelésekor a német hat6sdg az Orona javdra azt feltételezte, hogy a felvono fékje kevésbé
gyakran hibdsodik meg, mint az EN 81-1 szabvanynak megfelel§ felvonéban 1év6 nem redundans fék. A német
hatésdg ugyanakkor tgy véli, hogy a fékhiba alacsony valészintsége ellenére az M33v3 felvoné nem felel meg az
alapvet§ kovetelményeknek, mert nem tesz eleget a biztonsdg beépitésének 95/16/EK irdnyelv I. melléklete 1.1.
szakaszanak utols6 mondatdban emlitett alapelveinek. Az alapelvek értelmében a kockdzatok konstruktiv
intézkedéseken keresztill torténd megszintetése elsGbbséget élvez a kockdzatokat pusztin minimalizdl6
intézkedésekkel szemben.
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(20) Végil, a Bizottsignak 2019. mdjus 28-dn e-mailben elkildott kiegészit6 pontositdsaiban a német hatdsdg
megdllapitotta, hogy amennyiben a fék meghibdsodik, sem az M33v3 felvonét, sem az EN 81-1 szabvanynak
megfelel§ felvonét nem lehet megillitani, és az iitk6z6k lehetséges meghibdsoddsa egyforma valdszintiséggel
kovetkezhet be mindkét felvono esetében.

2.2. Az orona éllispontja és érvelése

(21) Az Orona a konzultdcidk sordn kijelentette, hogy a 95/16/EK irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésével osszhangban a
Liftinstituut bejelentett szervezettel értékeltette a felvond alapvetd kovetelményeknek valé megfelelGségét. Ezen
irdnyelv V. mellékletének megfelelen a Liftinstituut a felvond biztonsdgdnak értékelése érdekében elvégezte az
EK-tipusvizsgalatot. Az EK-tipusvizsgélat az az eljdrds, amely sordn egy bejelentett szervezet megbizonyosodik arrél
és hitelesiti azt, hogy a tipusfelvon6 vagy egy olyan felvond, amely alkalmazhatésdgi hatirdnak nem tervezik
kiterjesztését vagy valtoztatdsit, megfelel a 95/16EK irdnyelv kovetelményeinek. A Liftinstituut 2012. jalius 17-én
kidllitotta az EK-tipusvizsgdlati tantsitvanyt, amelyet 201 3. mdrcius 15-én felilvizsgalt.

(22) A 95/16/EK irdnyelv 8. cikke (2) bekezdésének ii. pontja, valamint ezen irdnyelv VI. mellékletének 4. szakasza szerint
a felvonoszerel6 dltal kivélasztott bejelentett szervezet koteles a felvond forgalomba hozatala eltt elvégezni vagy
elvégeztetni az dtvételi ellenérzést. A bejelentett szervezet koteles elvégezni a 95/16[EK irdnyelv 5. cikkében emlitett
szabvanyok dltal el8irt megfelel§ vizsgalatokat és ellendrzéseket vagy azokkal egyenértékd vizsgdlatokat annak
biztositdsa érdekében, hogy a felvoné megfelel az alapvetd kovetelményeknek. Az Orona a TUV SUD bejelentett
szervezetet valasztotta az M33v3 felvond 4tvételi ellenérzésének elvégzésére, a TUV SUD igazolta az M33v3 lift
megfelel6ségét és 2014. augusztus 7-én kiadta az atvételi ellenSrzési tandsitvanyt.

(23) Az Orona arra kérte a hollandiai piacfeliigyeleti hatosdgokat, hogy 2015. augusztus 20-dn végezzék el az M33v3
felvon6 ellendrzését 's-Hertogenbosch varosaban, és a hatésdgok megallapitottdk, hogy az Orona dltal végrehajtott
egyedi technikai intézkedések teljesitették az alapvetd kovetelményeket.

(24) Az Orona azzal érvel, hogy a 95/16EK irdnyelv 7. cikkének (1) bekezdésében foglalt kovetelménnyel ellentétben a
német hatosdg nem értesitette haladéktalanul a Bizottsigot a nemzeti intézkedésrél. Mig a nemzeti intézkedést
2015. november 26-dn fogadtak el, a Bizottsdg arrdl csak az Orona 2015. december 11-i panasza dltal szerzett
tudomdst. A német hatésag 2016. marcius 10-ig nem értesitette a Bizottsdg az intézkedésrdl. Az Orona allaspontja
szerint ez a késedelem negativ hatdssal volt az Orona védelemhez valé jogdra és hirnevére.

(25) Ami a nemzeti intézkedés targyat illeti, az Orona emlékeztetett arra, hogy a német hat6sdg kifejtette az Orondnak,
hogy ,nem altaldnossagban vonta kétségbe az EK-tipusvizsgalatot, hanem csak a legkisebb aknafej és a legkisebb
felvon6 kombinacidjaval rendelkez8 verzid esetében.” A német hatdsdg fenntartotta ezt az allispontot a nemzeti
intézkedés tobb honappal késébbi elfogaddsdig, amely a felvonofiilke méretétdl fiiggetleniil minden csokkentett
méretii aknafejjel rendelkez8 M33v3 felvonémodellt betiltott. Az Orona tgy véli, hogy a nemzeti intézkedés ezért
nemcsak indokolatlan volt, hanem még az ardnyossag elvét is megsértette.

(26) Az Orona arra emlékeztetett 2016. majus 18-i észrevételeiben, hogy atfogd biztonsagi értékelésre van sziikség,
ahelyett hogy pusztdn arra Osszpontositanank, hogy az M33v3 modell miként vethet§ Ossze a harmonizalt
szabvanyokkal a fiigg6leges aknafej tekintetében, amely a felvonébiztonsdg értékelésének csak az egyik tényezdje.
Az Orona e tekintetben hivatkozott az NB-L — a 95/16/EK irdnyelv bejelentett szervezeteinek koordindci6s
csoportja — 2009. november 3-i, ,az 6sszenyomddds veszélye, szabad tér, kritériumok” cimd alldsfoglaldsara, amely
az elfogadhat6 szabad tér vonatkozdsiban az EN 81-1 szabvany 5.7. szakaszdban megéllapitott kritériumokkal
egyenértékd kritériumokat hatdroz meg. Az ezen élldsfoglalisban megallapitott kritériumok alapjaul a fiigg6leges
szabad tér, a szabad tér térfogata (kocka) és e terek adott teriiletbe valé integrldsinak kombindcidja szolgdl. Ez az
dlldsfoglalds tartalmaz egy nem teljes igényd felsoroldst a kockdzatértékelés sordn figyelembe veends tovabbi
kritériumokrdl. E tovébbi kritériumok kozé tartoznak a figyelmeztetések, az ergonémiai elvek, a karbantartds
gyakorisdga és a vdratlan koriilmények.

(27) A fiilketetd és az aknamennyezet kozotti fiigg6leges szabad tér tekintetében a Liftinstituut az Orondnak elkiildott 2015.
julius 10-i levelében az Orona szempontjait timogatva kijelentette, hogy ,a garantdlt 0,5 méteres minimalis szabad tér
dltaldnosan elfogadott, mint az emberi test dsszenyomdddsaval kapesolatos veszély elkeriiléséhez szikséges elégséges
terillet [...]. Az EN 81-1:1998+A3:2009 szabvany 5.7.3.3 b) szakasza tikrozi, hogy ez a felvondkban vald
alkalmazdskor is elfogadhat.” Mindenesetre az Orona 2016. mdjus 18- észrevételeiben kifejtette, hogy az M33v3
felvono fiilkéje felett 1év6 blokk fiiggdleges szabad magassdga (0,5 m) megegyezik az EN 81-1 szabvany altal a fiilke alatt



L 106/64 Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 2021.3.26.

(az akndban) elhelyezkedS mentési tér tekintetében megkovetelt fiiggbleges szabad magassaggal. A szabad tér térfogata
(kocka) tekintetében az M33v3 felvon6 miiszaki lefrdsaban leirtak szerint a felvondfiilke felett 1év8 blokk térfogata (0,5 m
x 0,7 m x 1,0 m) nagyobb, mint az EN 81-1 szabvény dltal a fiilke feletti mentési tér (0,5 m x 0,6 m x 0,8 m), valamint a
fiilke alatti mentési tér (0,5 m x 0,6 m x 1,0 m) vonatkozésiban megkévetelt minimalis térfogat. Az Orona dltal kért és az
IK4-Ikerlan nevd, termék-, folyamat- és szolgaltatasinnovaciora szakosodott technoldgiai kozpont altal elvégzett, majd a
Bizottsagnak 2016. mdrcius 15-én benytijtott tanulmany (a tovabbiakban: IK4-lIkerlan tanulmdny) szerint valamennyi
vizsgalt karbantart6 személy (reprezentativ a 18 és 65 év kozotti férfi karbantarté személyek szokdsos véltozatossagara)
befér a felvondfiilke feletti kockdba, mig az EN 81-1 szabvény szerint méretezett kocka esetében nem mindig volt ez a
helyzet.

(28) Az Orona 2016. mdajus 18- észrevételei szerint, valamint a német hatdsignak a nemzeti intézkedés elfogadasa el6tt
elkiildott miszaki lefrdsokban leirtak alapjan az M33v3 felvond szdmos kiegészit6 és egyedi biztonsagi funkcidt
tartalmaz, amelyek jelentds mértékben kizdrjdk az emberi hibat. E funkcidk kozé EK-tipusvizsgdlati tanusitvannyal
rendelkezd biztonsagi berendezésként nemcsak a redunddns fék tartozik, hanem szdmos egyéb biztonsagi funkci6 is,
amelyek egyiittesen az EN 81-1 szabvannyal 6sszhangban megtervezett felvondknal biztonsdgosabba teszik a felvonot. E
tekintetben a felvono az aldbbiakat tartalmazza: i. figyelmeztetd jelzés, miszerint csak egyetlen személy tartézkodhat a
fulketetdn, és az Osszenyomddds veszélyének megakadalyozasdhoz a lefekvés a megfelel§ biztonsdgos testhelyzet, ii.
biztonsagi berendezés, amely a fiilketet6 megkozelitése esetén kikapcsolja a normal tizemelést (érzékelS kapcsol6), hogy
megakadalyozza a fiilke felfelé t6rténé mozgdst a fiilketetSre val6 1épés sordn, iii. vezérlGrendszer, amely az akndba vald
belépés érzékelése esetén inaktiv dllapotban tartja a felvondt, amig a fiilke tetején 1év6 vizsgdlati kapcsolét nem kapesoljdk
vizsgélati izemmadba, iv. kiegészit§ végsd vizsgalati végallaskapcsold, amely megdllitja a felvondt, ha a fiilke 1,8 méterre
van az aknamennyezettSl, v. kiegészit§ végsG végalliskapcsold, amely megakadilyozza a fiilke mozgdsat, és vi.
teleszkpos korldt, amely megakaddlyozza a normdl tizemelést, ha a korldt nincs teljesen visszahdzva, illetve
megakaddlyozza a vizsgilati iizemmddot, ha a korldt nincs teljesen kihtzott dllapotban.

(29) Az Orona 2016. mdjus 18-i észrevételeiben kifejtette, hogy a német hatdsag tigy érvel a nemzeti intézkedésben, hogy
a technikusnak a guggold testhelyzettel ellentétben ,szdmottev8en tobb idre” lenne szitksége a felvondban valé
biztonsdg garantdldsdhoz megkovetelt fekvd testhelyzet felvételéhez a fiilke tetején. Az Orona szerint ezt az dllitdst a
német hat6sdg dltal benyujtott semmilyen bizonyiték nem tdmasztja ald, és a 95/16/EK irdnyelv nem tartalmazza
konkrét kovetelményként a biztonsdgos testhelyzet felvételének sziikségességét. Ezenkiviil a német hatdsdg és az
Orona kozott 2015. december 15-én megtartott taldlkozét kovetGen abban dllapodtak meg, hogy az Orona a
nemzeti intézkedéssel 6sszhangban kiegészitd vizsgalatokat hajt végre az M33v3 felvoné biztonsdgos kialakitdsanak
tovabbi tdmogatdsa érdekében. Kiemelt hangsalyt fektettek a felvonotets méretének reakcididére gyakorolt hatasara.
Az IK4-Ikerlan tanulmdny e tekintetben azt dllapitotta meg, hogy a karbantart6 személyzet testhelyzete és az M33v3
felvonok mérete sem alkot a reakci6iddt befolydsolé tényezét. Tovabbd az is kimutathat6, hogy az életkor és a
testtomegindex sem befolydsolja a reakci6id6t. Az IK4-Ikerlan tanulmdny tovabbd megallapitotta, hogy a guggold
testhelyzet felvételéhez sziikséges reakcidid§ az EN 81-20 szabvény szerinti felvondkban atlagosan mindosszesen
1,26 mésodperc volt, ami nem befolyasolja az esetleges killonleges kockdzatot, mivel masodpercenkénti 0,6 méteres
vizsgalati sebesség esetén az id6beli eltérés csupan 0,9 méternek felel meg. A reakci6id6k kozti killonbségnek csak
akkor van jelentGsége, ha a biztonsdgi rendszer, példdul a redundins fékrendszer meghibdsodik. Azonban e
forgatékonyv esetében a magassdgbeli kiilonbség nem szdmitana, mivel a baleset az M33v3 felvon6 és a
harmonizalt szabvanyoknak megfelel§ felvoné esetében is haldlos lenne.

(30) Az id6tényezd tekintetében az Orona kifejtette, hogy a miszaki dokumentdcidban kifejtettek szerint az M33v3 felvoné
fiilkéjének teteje sima és akaddlyokt6l mentes, igy a karbantarté személyzet gyorsabban le tud fekiidni a tetdre és fel tudja
venni a biztonsdgos testhelyzetet. Az Orona kiilondsen arra mutatott rd, hogy az EN 81-1 szabvanynak megfelel§ felvond
fiilkéjének tetején a fekvd testhelyzet felvételét gatld olyan elemek, példdul kotelek és tartozékaik is lehetnek, amelyek
késleltethetik a biztonsagos fekvd testhelyzet felvételét. Az Orona tovabba kiemelte, hogy az EN 81-1 szabvany csak azt
mondja ki, hogy a biztonsdgi térnek a munkateriiletrdl elérhetének kell lennie. Azonban az M33v3 felvondban a
munkateriilet egybeesik a biztonsdgi térrel, ami azt jelenti, hogy amennyiben valami rosszul alakul és adott személynek
fekvs testhelyzetet kell felvennie, akkor e személy mdris a megfelel§ helyen tartozkodik, ami leroviditi a biztonsdgos
testhelyzet felvételéhez szitkséges id6t. Az Orona a Bizottsagnak 2016. janudr 20-an elkiildott levelében, valamint a
Bizottsdgnak 2019. jalius 12-én elkiildott e-mailjében tovabb pontositja az M33v3 felvoné és az EN 81-1 szabvanynak
megfelel8 felvoné miiszaki leirdsai kozti kiilonbségeket (nevezetesen a fiilketet6n 1évg akadalyokat és a biztonsdgi térhez
val6 hozzéférést).
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(31) A fékhiba vonatkozdsdban a Liftinstituut kifejtette az Orondnak 2015. dprilis 21-én elkiildott levelében, hogy a
fékhiba valamennyi felvoné esetében az iires felvondfiilke ellendrizetlen felfelé torténé mozgdsihoz vezetne, amely
r6vid helyviltoztatds sordn olyan sebességet eredményezne, amelynek kovetkeztében a felvonéfiilke a felvonofiilke
teteje és az aknamennyezet kozotti 6sszenyomddds kockdzatinak megel6zése céljabol létrehozott szabad térbe
ugrana, vagyis a felvonéfiilke annak ellenére folytatnd az akndban val6 felfelé torténé mozgdsdt, hogy az ellenstly
mdr eltaldlta az titkozéket. Az 1 mfs névleges sebességgel rendelkez$ felvoné az EN 81-1 szabvany altal
megkovetelt 1 méteres aknafejet az ugrds kovetkeztében mar a felvonoéfillke 4 méternyi ellendrizetlen mozgasakor
felhaszndlja, mds széval csak rovid helyvaltoztatisra van szitkség. Nem maradna szabad tér, ami a fiilketetén
tartozkodd személy haldlos 6sszenyoméddsahoz vezet. Az, hogy csupén rovid helyvaltoztatdsra van szikség ahhoz,
hogy a felvoné névleges sebességének 115 %-dt meghaladd sebességre gyorsuljon, az iitkoz8k valdszindsithets
szétesésével jar, mivel azok integritdsa a névleges sebesség 115 %-at meghaladd sebesség esetében nem garantalt (az
EN 81-1 szabvdny azt irja el8, hogy az titkoz6knek a névleges sebesség legfeljebb 115 %-dval torténd itkozést kell
kibirniuk).

(32) Az Orona tovabba kijelentette, hogy a biztositott szabad tér (0,5 méteres fiiggéleges tavolsdg) és az id6tényezd
semmilyen esetben sem bir jelentGséggel az M33v3 felvoné biztonsdgi szintje és az EN 81-1 szabvanyban
meghatdrozott mdszaki lefrdsok 6sszehasonlitdsa sordn. Az Orona 2015. dprilis 22-én a német hat6sdg szdmdra
elkiildott, a Liftinstituut 2015. aprilis 21-i levelében kifejezett dlldspontjat is tartalmazé e-mailjében ismertettek
szerint az 6sszenyomodds veszélye csak a fék meghibdsoddsa esetén all fenn. Az Orona arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy az Osszenyomddas veszélye nem el6zhet6 meg sem az M33v3 felvoné kialakitdsa, sem az EN 81-1
szabvanynak megfelel felvon¢ kialakitdsa révén.

(33) Az Orona a Bizottsagnak 2019. julius 12-én elkiildott észrevételeiben kifejtette, hogy az M33v3 felvon6 redundans
fékrendszere minden esetben sokkal biztonsdgosabb, mint az EN 81-1 szabvanynak megfeleld felvoné fékrendszere,
amit 2019. mdjus 28-i észrevételeiben a német hatdsdg is elismert. Az EN 81-1 szabvanynak megfelel§ felvonéval
ellentétben az M33v3 felvonéban rendkiviil val6szindtlen a fékhiba bekovetkezte, mert a fék egy EK-tipusvizsgalati
tandsitvannyal rendelkez$ biztonsdgi berendezés a nem szdndékos és a felfelé val6 fillkemozgds elleni védelem
érdekében. Ezért sokkal valosziniitlenebb, hogy az M33v3 felvonéban bekovetkezd fékhiba olyan helyzethez vezet,

amelyben egy adott személy hirtelen és nem szdndékosan a biztonsdgos védett térrel titkozik ossze.

(34) Az Orona arra is ramutatott, hogy 2015-ben a német hatdsdg aggalyainak kozéppontjaban a kockdzat kérdése allt.
Az Orona kilenc honappal a nemzeti intézkedés elfogaddsat megel6z8en, 2015. februdr 16-dn elvégezte az ISO/DIS
14798 szabvany (%) szerinti kockdzatértékelést (a tovabbiakban: a kockdzatértékelés), amelyet elkildott a német
hatésdg szdmadra. A kockdzatértékelésben az Orona altal hozott védelmi intézkedések tekintetében megallapitottdk,
hogy az M33v3 felvond biztonsdgos és a kdr valdszintisége (A-F osztdlyba val6 besorolds, ahol F a legkevésbé
val6szind) és a sériilés stlyossdgi szintje (1-4 osztdlyba valé besorolds, ahol 4 a csekély mértékii sériilés) alapjan
nem sziikséges tovabbi intézkedéseket tenni a kockdzatok csokkentése érdekében, mivel a felvoné ,2F” eredményt
értel.

(35) A kockdzatértékelés megallapitotta killonosen, hogy a fék (mint EK-tipusvizsgdlati tandsitvannyal rendelkezd
biztonsdgi berendezés) meghibdsoddsinak valdszintisége olyan csekély, hogy a kockdzat szintje elfogadhaté. Az
Orona leszogezte, hogy a kockdzatértékelésben nem szokds az EK-tipusvizsgdlati tandsitvannyal rendelkezd
biztonsdgi berendezések meghibdsoddsat mérlegelni, mert azok biztonsagi szintje a berendezés jellegébdl eredGen
magas.

(36) Amint azt a kockdzatértékelésben megdllapitottdk, nincs killonbség az M33v3 felvoné és a harmonizalt
szabvanyoknak megfelel6 felvonok kozott. A fékhiba elméleti forgatékonyve az ellendrizetlen dsszenyomddds miatt
kivétel nélkill az érintett technikus haldlaval végzddik, ezért nincs jelentdsége annak, hogy a fiilke feletti mentési tér
0,5 vagy 1 méter.

(37) Végezetiil, az Orona hangsulyozza a Bizottsignak 2016. mdjus 18-dn elkiildott észrevételeiben, hogy a 95/16/EK
irdnyelv nem koveteli meg a lehetséges kockdzatok teljes megsziintetését, — ami egyszertien lehetetlen — hanem csak
az irdnyelvben meghatdrozott alapvet§ kovetelményeknek valé megfelelést ir el6, amit a harmonizalt szabvinyok
vagy azokkal egyenértékii biztonsagi intézkedések révén kell biztositani. Ezenkiviil az Orona kijelentette, hogy az
egyenértékii biztonsdgi intézkedésekrdl azt kell bizonyitani, hogy ugyanolyan biztonsdgosak, mint a harmonizélt
szabvanyokban titkr6z6d6 intézkedések, ami nem ugyanazt a bizonyitdsi kiiszobot jelenti, mint a kockdzatok teljes
hidnyédnak bemutatasa.

() I1SO 14798, liftek (felvondk), mozgdlépcesSk és mozgdjardak — a kockdzatértékelés és -csokkentés mddszertana, nemzetkozi szabvany,
elsé kiadds, 2009. maércius 1.
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3. ERTEKELES
(38) A Bizottsdg a valamennyi érintett féllel folytatott széles kord konzultaci alapjan értékelte a nemzeti intézkedést.

(39) A nemzeti intézkedés meghozataldnak id6pontjaban hatdlyos 95/16/EK irdnyelv 2. cikkének (1) bekezdése eldirja,
hogy a tagdllamok kotelesek minden megfelels intézkedést meghozni annak biztositdsa érdekében, hogy az emlitett
irdnyelv hatélya ald tartoz6 felvondk csak abban az esetben legyenek forgalomba hozhaték és iizembe helyezhetdk,
ha szakszer( beszerelés, megfelel§ karbantartds és rendeltetésszerti haszndlat mellett nem jelentenek veszélyt a
személyek egészségére és biztonsdgdra, vagy, adott esetben, a vagyonbiztonsagra.

(40) A 95/16/EK irdnyelv 3. cikke tigy rendelkezik, hogy az irdnyelv hatdlya ald tartozé felvonéknak meg kell felelniiik az
alapvetd kovetelményeknek.

(41) A 95/16[EK irdnyelv 7. cikkének (1) bekezdése értelmében az a tagdllam, amely megéllapitja, hogy a felvoné
veszélyeztetheti a személyek biztonsdgdt és adott esetben a vagyonbiztonsdgot, koteles minden megfelel§
intézkedést meghozni annak érdekében, hogy a felvonét kivonja a piacrdl, megtiltsa forgalomba hozatalét, illetve
tizembe helyezését, valamint korldtozza szabad mozgasit. E cikk masodik albekezdésébdl kovetkezik, hogy az adott
tagdllamnak haladéktalanul tdjékoztatnia kell a Bizottsdgot minden ilyen intézkedésrél, feltiintetve dontésének
indokait és kiilonosen azt, hogy a megfelel6ség hidnydnak oka az alapvet§ kovetelmények teljesitésének hidnya, a
szabvanyok nem megfelel§ alkalmazdsa vagy maguknak a szabvanyoknak a hidnyossagai.

(42) A 95/16/EK irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdése megkoveteli, hogy a bejelentett szervezet a forgalomba hozatal el6tt a
felvonén megfelel6ségértékelést végezzen el.

(43) A 95/16/EK irdnyelv I. mellékletének 2.2. szakasza meghatdrozza az alapvet§ kovetelményeket, amelyek szerint a
felvonot gy kell megtervezni és beszerelni, hogy a fillke véghelyzeteiben megakaddlyozza az Gsszenyomodds
veszélyét, valamint hogy ezt a célt a véghelyzetek mogotti szabad tér vagy védett tér kialakitdséval kell elérni.

(44) Az iranyelv 5. cikkének (2) bekezdésével osszhangban az EN 81-1 szabvéany a felvoné forgalomba hozataldnak
id8pontjdban vélelmezte az M33v3 felvoné 95/16EK irdnyelv I. melléklete 2.2. szakaszdnak val6 megfelelését.

(45) Az Orona nem a harmonizélt szabvdnyokra tdmaszkodott az alapvetd kovetelményeknek valé megfelelés elérésekor.
Az Orona ehelyett egy alternativ miiszaki megolddst mutatott be a német hatdsdgnak, amelyet a Liftinstituut az
EK-tipusvizsgalati eljardsban tandsitott, majd a német hatdsagnak 2014. november 12-én elkiildott levelében
tovdbb pontositott. Habdr az aknafejben 1év6 minimdlis szabad tér eltér az EN 81-1 szabvany 5.7.1.1. a)
szakaszdban meghatdrozott kovetelményektSl, a Liftinstituut altal kiadott NL12-400-1002-035-30 rev.2
EK-tipusvizsgalati tanusitvannyal 6sszhangban a fiilketetén 1évg szabad tér nagyobb minimalis szabad teret képez
(téglalap alakt térfogat), mint az EN 81-1 szabvany alapjin a filke véghelyzeteiben valé 6sszenyomddis
veszélyének megakaddlyozdsa érdekében a siillyesztékben megkévetelt minimélis szabad tér. 2014. november 12-i
levelében a Liftinstituut kijelentette, hogy ezt a szabad teret a tartdsan rogzitett ellenstly 1itk6z6 garantalja abban az
esetben, ha a hajtdtdrcsa folyamatos felfelé torténd forgdsa kozben megestisznak a kotelek. A bejelentett szervezet
tovabba kijelentette, hogy az Orona dltal biztositott szabad tér méretei — az EN 81-1 szabvanyban meghatdrozott
méretek alternativdi — is megfelelnek az alapvetd kovetelményeknek, amennyiben megbizhat6 kiegészits eszkozok
nagyobb dtmeneti teret biztositanak, amelynek a méretei teljesitik az EN 81-1 és az EN 81-21 szabviny
kovetelményeit, feltéve, hogy az osszenyomddds kockdzatét a tartésan rendelkezésre 4ll6 szabad tér mindig fedezi.
A nagyobb dtmeneti teret biztosit6 kiegészit§ eszkozok az aldbbi hdrom elemet foglaljdk magukban. Elészor, a
kozvetlenill a felvoné biztonsdgi dramkorén miikodd és a tovabbi megbizhat6sdg biztositdsa érdekében a felvond
helymeghatdrozé mérérendszere éltal ellenSrzott két kiegészitG biztonsagi kapcsold alkalmazdsa. Mésodszor,
EK-tipusvizsgélati tantsitvdnnyal rendelkez biztonsagi berendezésként egy megbizhat6 redunddns fék, amely mind
a fiilke nem szdndékos mozgdsa, mind a felfelé mozgo fiilke sebességtillépése ellen védelmet biztosit, és ténylegesen
ledllitia a felvondt. Harmadszor, a fiilketet6hoz valé hozzaférés folyamatos ellendrzése, amely kozvetleniil
kikapcsolja a felvon6 normél tizemelését, ha valaki egy aknaajton keresztiil hozzafér a filketet6hoz.

(46) A 95[/16[EK iranyelv 8. cikke (2) bekezdésének ii. pontjival és ezen irdnyelv V. mellékletével osszhangban a
Liftinstituut megbizonyosodott arrdl és hitelesitette ('), hogy az M33v3 felvoné EK-tipusvizsgélata igazolja, hogy a
tulke tetején valé Osszenyomddas veszélye tekintetében a védelmi rendszer megbizhatdsdga legaldbb az EN 81-1

() NL12-400-1002-035-30 rev.2 EK-tipusvizsgélati tandsitvany.
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szabvany kovetelményeit teljesit§ felvondval egyenértéki. Az M33v3 felvond kizarolag a fiigg6leges szabad térnek
az EN 81-1 szabvény 5.7.1.1. a) szakaszdban meghatdrozott méretei tekintetében kiilonbozik az EN 81-1 szabvany
kovetelményeinek megfelel§ felvon6t6l. Az Orona betartotta a 95/16/EK irdnyelv V. mellékletének B részében
meghatdrozott EK-tipusvizsgalati eljdrdst. Ezen eljirds sordn az Orona kifejtette, hogy az alternativ mdiszaki
megolddsok a biztonsdg tekintetében egyenértéktiek az EN 81-1 szabvdny kovetelményeivel. A Liftinstituut dltal
kiadott EK-tipusvizsgalati tandsitvany az NB-L élldsfoglalasat koveti, amelyben altaldnos mdszaki kritériumokat
hatdroznak meg arra vonatkozdan, hogy miként felelhetnek meg teljes mértékben az EN 81-1 szabvdny 5.7.
szakaszatol eltér6 méret szabad térrel rendelkez$ felvondk a 95/16[EK irdnyelvben meghatdrozott alapvetd
kovetelményeknek.

(47) A 95[16[EK irdnyelv 8. cikke (2) bekezdésének ii. pontjdval és ezen irdnyelv VI. mellékletének 4. szakaszdval
osszhangban a TUV SUD a felvon6 forgalomba hozataldt megel6z8en elvégezte a felvonén a megfelel§
vizsgélatokat és ellen6rzéseket, majd kiadta az atvételi ellenérzési tanusitvanyt, amely megallapitja, hogy a felvoné

teljesitette a 95/16/EK irdnyelvben meghatdrozott kovetelményeket.

(48) A német hatdsdg szerint az Orona altal biztositott miszaki megoldds f6ként azért nem tesz eleget az alapvets
kovetelményeknek, mert a felvon6 olyan tekintetben eltér az EN 81-1 szabvanytdl, hogy a fiilketetS és az
aknamennyezet kozotti 1 méter helyett csupan 0,5 méteres fiiggéleges tavolsigot biztosit. A német hatdsag gy
véli, hogy ez nem biztosit elegend§ id6t ahhoz, hogy adott személy biztonsdgos testhelyzetet vegyen fel,
amennyiben az egyéb Gvintézkedések nem képesek nagyobb tdvolsigban megallitani a felvondt. A német hat6sdg
azonban nem fejtette ki a nemzeti intézkedésben, hogy az M33v3 felvondban mely esetekben lenne a fiiggéleges
tavolsdg 0,5 méter és kovetkezésképpen mely esetekben édllna fenn az dsszenyomddas veszélye.

(49) A német hatdsdg szerint az Orona dltal alkalmazott alternativ mdszaki leirdsok nem biztositanak megegyez§ szintd
biztonsdgot, mivel még ha a baleset bekovetkeztének valoszintiségét (a felvonoéfiilke legmagasabb véghelyzetbe valo
nem szandékos mozgdsdt) csokkentik is, a lehetséges sériilések mértéke bizonyosan stlyosabb lesz a minimalis
fuggbleges tér felére csokkentése miatt. A felvonétetSn 1év6 személyek sziikség esetén biztosithatjdk biztonsdgukat,
ha lefekszenek a fennmaradé védett térbe, ugyanakkor ez tobb idébe telik, mint a harmonizalt szabvanyoknak
megfelel felvond esetében.

(50) A szabad tér vagy védett tér tekintetében a német hatdsdg gy véli, hogy az EN 81-1 szabvany a fiilketetd és az
aknamennyezet kozott 1 méteres fiiggGleges tavolsagot kovetel meg a teljes szabad térben vagy védett térben. Ezt a
tényt vitatja az Orona, a Liftinstituut és a Bizottsdg, ami e tekintetben a fiiggetlen tanulmédny kovetkeztetésein
alapul. Ugyanakkor, mivel a német hat6sdg 6nmagdban nem a 0,5 méteres fiiggSleges tdvolsigot, hanem a
biztonsdgos testhelyzet felvételéhez sziikséges idGtartamot tekinti az alapvet§ kovetelményekkel Gsszeegyeztethe-
tetlennek, a figgdleges tdvolsdgra vonatkozd elemmel az EN 81-1 kovetelményeinek értelmezése tekintetében nem
szitkséges a tovabbiakban foglalkozni.

(51) Ami az M33v3 felvondban 1év6 szabad teret vagy védett teret illeti, a technikus a vizsgédlati tizemmédban
1,8 méteres minimdlis munkateriilettel (fels6 mentési tér) rendelkezik. A német hatésdg azonban a Bizottsdggal
folytatott konzultdcids szakasz sordn jelezte annak a felvondban bekovetkezd eseménynek a harom lehetséges okat,
amely a felvoné megfelel6 mikodése mellett a fiiggsleges tavolsag 1,8 méterrdl 0,5 méterre valé csokkenéséhez
vezethet. E hdrom ok koziil az Orona kizarélag a fékhiba altal kivaltott okot ismeri el. Az Orona szerint a fékhiba
még ebben az esetben is rendkiviil valszinttlen. A nemzeti intézkedés elfogaddsakor a német hatdsdg nem vette
figyelembe az emberi hiba dltal kivaltott okot. Az Orona e tekintetben 2019. janudr 15-i észrevételeiben kifejtette,
hogy egy képzett szervizmérnokot semmi sem Gsztonoz arra, hogy a felvonét a karbantartdsi sebességiizemmod
helyett normal iizemi sebesség mellett kezelje. A szervizmérnok munkdjanak ellatdsahoz alapvetd fontossagu, hogy
teljes mértékben irdnyitsa a fillke mozgdsit. A felvonét normal izemmoédban az aknaajtokon kiviil mds kivant
helyeken nem lehet megdllitani a karbantartdsi mtveletek elvégzéséhez. Mindenesetre az EN 81-1 szabvény 0.3.8.
szakasza szerint feltételezhet$, hogy a karbantarté személyzet ki van oktatva, és az utasitdsoknak megfelelGen
dolgozik, azaz ténylegesen nem vdrhatd, hogy a felvonét normdl tizemi sebesség mellett kezeljék. Emellett a
fuggetlen tanulmany rendkiviil valészinditlennek tartja, hogy a karbantarté személyzet szandékosan megkeriilje a
haszndlati utasitdsban leirt biztonsagi funkciokat.

(52) A német hatdsag dltal jelzett, a fuigg6leges tavolsdg 0,5 méterre vald csokkenéséhez vezethet§ harmadik lehetséges
ok, azaz a végdllaskapcsol6 lehetséges meghibdsoddsa tekintetében az Orona 2016. mdjus 18-i észrevételeiben
kifejtette, hogy a technikus a fulke tetején all, a vezérl§ szerkezeten kell6 id6ben bekapcsolja a vizsgélati
tizemmodot, és ezdltal teljes mértékben irdnyitdsa ald vonja a felvonoét. A technikus ezt kovetSen az akna tetejének
irdnydba mozgatja a fiilkét. A vezérl6rendszer meghibdsodhat. E meghibdsodds miatt a felvon — még mindig csak
0,6 m/s sebességgel (vizsgdlati sebesség) — tovdbbra is mozgdsban marad. A sebesség még ellendrizetlen felfelé
torténd mozgds esetén sem haladja meg az 1 m/s sebességet (normal tizemméd sebessége). Valtozatlanul fenndll
annak a lehetGsége, hogy a technikus veszély esetén a vezérlg szerkezeten 1évS két vészhelyzeti végdllaskapcsold
segitségével haladéktalanul megéllitsa a felvon6t. Még akkor is, ha a technikus kiderithetetlen okokbdl nem
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muikodteti a vészledllitot, a végss végéllaskapcsold biztositja, hogy a felvond 1 méteres minimalis szabad tér mellett
az osszenyomddas veszélye nélkiil megalljon. Ezért ebben az esetben is az M33v3 felvonéban bekovetkezd stilyos
sériilés dltalanos valdszintisége a nulldhoz kozelit, és a kockdzat megegyezik az EN 81-1 szabvanynak megfelel§
felvoné esetében fennallé kockdzattal. Ennélfogva sem az emberi hiba, sem a végélldskapcsolé meghibdsoddsa nem
tekinthetd olyan oknak, amely ahhoz vezethet, hogy a fiiggSleges tivolsdg az M33v3 felvon6 megfelel6 mikodése
esetén 1,8 méterrdl 0,5 méterre csokken.

(53) Ami a fékrendszer teljeskorti meghibdsodasat illeti, a fék egy mechanikus biztonsagi eszkoz, amely az ellendrizetlen
felfelé torténd mozgds elleni biztonsdgi berendezésként EK-tipusvizsgélati tandsitvannyal rendelkezik. A fék egy
ellendrzott, redunddns biztonsdgi fék, és valamennyi fék elégséges erdvel rendelkezik ahhoz, hogy 6nmagdban
megéllitsa a felvonét. A fék mindkét dramkore megszakad a rugdk hasznalatakor, azaz fesziiltség alatti iizemi
koriilmények kozott az elektromédgneses fék nyitva van. Az elére nem ldthaté dramkimaraddsok esetén a fék
mindkét dramkore a rugderd édltal mikodésbe hozva automatikusan bezdrddik, és ezdltal valamennyi {izemi
dllapotban megbizhatéan biztositja a mozgd felvonofiilke statikus megtartdsat vagy sebességének dinamikus
csokkentését. Ezért az M33v3 felvond fékrendszerének teljeskort meghibasoddsa szinte lehetetlen.

(54) Az NB-L tovabbd megdllapitotta, hogy az elfogadhaté szabad tér tekintetében az EN 81-1 szabvdny 5.7. szakaszdban
meghatdrozott kritériumokkal egyenértékii kritériumok alapjdul a fiigg6leges szabad tér, a szabad tér térfogata
(kocka) és e terek adott teriiletbe valé integrdlasdnak kombindacidja szolgdl.

(55) Ami a biztonsdgos testhelyzet felvételéhez sziikséges id6t illeti, a nemzeti intézkedés szerint onnantdl dll fenn a
biztonsdgos testhelyzet felvételéhez elégtelen id6 miatti 6sszenyomddds kockdzata, hogy a figgéleges tdvolsdg
0,5 méter. Ugyanakkor, amint az a (32) preambulumbekezdésben kifejtésre keriilt, az M33v3 felvondban 1évé
szabad tér vagy védett tér figgdleges tdvolsdga csak akkor 0,5 méter, ha a fék meghibdsodik. Mivel az Orona a
nemzeti intézkedés elfogaddsa el6tt, kilonosen 2015. dprilis 22-i e-mailjében biztositotta ezt a miiszaki
magyardzatot a német hatésdg szdmdra, a fékhiba az egyetlen forgatékonyv, amelyet a tovabbiakban vizsgalni
sziikséges.

(56) Az EN 81-1 szabvdnyban foglalt m{szaki leirdsok, valamint az M33v3 felvon¢ altal biztositott biztonsdgi szint csak
akkor hasonlithat6 6ssze, ha ugyanazt a forgatokonyvet értékelik az EN 81-1 szabvdnynak megfelel felvono és az
M33v3 felvond esetében is. Ez azt jelenti, hogy a fentiekben kifejtettek szerint az osszenyomddas kockdzatdnak
értékelése sordn csak azt a forgatokonyvet kell figyelembe venni, amikor a fék mindkét felvonéban meghibdsodik.
Az Orona dltal a német hatésagnak az intézkedés elfogaddsa el6tt szolgdltatott bizonyitékok és kiilondsen a
Liftinstituut Orondnak 2015. dprilis 21-én elkiildott levele szerint a fék meghibdsodasa esetében a szabad gyorsuldsi
sebesség mar néhdny méter utdn mindkét felvono esetében azzal jarna, hogy a felvoné helyvaltoztatdsi sebessége
miatt az iitkoz6k képtelenek lennének megéllitani a felvonéfiilkét és az iitkozdk valdsziniileg szétesnének. Ebben az
esetben a fiilke 6sszeiitkozne az aknamennyezettel és a rendelkezésre ll6 fiiggSleges tavolsdgtdl fiiggetleniil barkit
osszenyomna a fiilke tetején. Amint azt a Liftinstituut levelében kifejtette, a fék meghibdsoddsa esetén mindkét
felvondban fenndll az 6sszenyomddds kockdzata, mivel az adott testhelyzet fiilketet6n vald felvételéhez sziikséges
id6tdl fiiggetlenill nagyon alacsony annak a valdsziniisége, hogy a védett tér megakaddlyozza a balesetet. E
tekintetben a német hatdsag kijelentette a Bizottsdgnak 2019. méjus 28-an elkiildott e-mailjében, hogy amennyiben
a fék meghibdsodik, sem az M33v3 felvondt, sem az EN 81-1 szabvdnynak megfelel§ felvonot nem lehet megallitani,
és az 1itkozdk lehetséges meghibdsoddsa egyforma valészintiséggel bekovetkezhet mindkét felvoné esetében.

(57) Ezért arra lehet kovetkeztetni, hogy az id6tényezs — azaz a biztonsdgos testhelyzet felvételéhez sziikséges idGtartam
a fiilketet6ben 1év6 fiiggéleges tdvolsighoz viszonyitva — nem jitszik szerepet az Osszenyomddas veszélyének
megakaddlyozasdban.

(58) Tovabb4, amint azt az Orona kifejtette és a német hatdsdg elismerte, az Orona dltal az M33v3 felvonéban
alkalmazott redunddns fék — amely mindig egy EK-tipusvizsgdlati tandsitvdnnyal rendelkez§ biztonsdgi berendezés
— biztonsdgosabb, mint az EN 81-1 szabvdnyban meghatdrozott mdszaki leirdsoknak megfelel§ felvondkban
hasznalt fék, mivel a miszaki lefrdsok a legtobb esetben nem kovetelik meg, hogy a fék EK-tipusvizsgalati
tanusitvannyal rendelkezd biztonsagi berendezés legyen.
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(59) Valdban, a 95/16/EK irdnyelv 3. cikke szerint a biztonsdgi berendezéseknek meg kell felelniik az alapvetd
kovetelményeknek, vagy a felvondknak, amelyekbe azokat beszerelik, meg kell felelniik az alapvet§
kovetelményeknek. Ez azt jelenti, hogy a teljes felvond megfelelGségértékelésén kiviil a fékrendszert is aldvetették
a 95/16[EK irdnyelv 8. cikke (1) bekezdésének ii. pontjdban emlitett dtfogd fuiggetlen megfelelGségértékelési
eljarasnak és ezaltal CE-jeloléssel lttdk el. A biztonsdgi berendezés meghibdsoddsa ténylegesen nem jelent
kockdzatot, mivel az 14798 ISO-szabvanyban megillapitottak, és a (33) preambulumbekezdésben emlitettek
szerint rendkiviil valésziniitlen ennek bekovetkezte. Mivel a fékhiba az egyetlen olyan forgatékonyv, amelynek
sordn a fiilketet§ és az akna kozotti védett tér az EN 81-1 szabvanyban fiigg6leges tavolsgként el6irt méret ald
csokkenne, és a fékrendszer meghibdsoddsa szinte lehetetlen, a felvoné biztonsdgosabb, mint az EN 81-1
szabvanynak megfelel felvon6, mivel az utébbi felvonét nem szitkséges a biztonsdgi berendezésként szolgdld
redunddns fékkel felszerelni.

(60) Ami a biztonsdg beépitésének alapelveit illeti, el6szor is a német hatdsdg nem emlitette ezeket az alapelveket a
nemzeti intézkedésben. Mdsodszor, a biztonsdg beépitésének alapelvei nem elvont fogalmat képeznek, hanem az
alapvet§ egészségiigyi és biztonsdgi kovetelményekhez és a felvond forgalomba hozatalakor rendelkezésre allo
technika dlldsdhoz kapcsolédnak. Ez azt jelenti, hogy a gyartonak a felvond jelentette kockdzatokat e berendezések
figyelembevételével kell kezelnie. Harmadszor, a biztonsidg beépitésének alapelveit ugyantigy alkalmazandénak kell
tekinteni valamennyi felvoné esetében. Ebben az esetben a fékhiba a biztonsdgi szint Gsszehasonlitisa érdekében
figyelembe veendd egyetlen forgatokonyv, és az ilyen meghibdsodds kockdzata az EN 81-1 szabvanynak megfelel§
felvonéval ellentétben az M33v3 felvondban rendkiviil valsziniitlen.

(61) A nem a fékrendszerhez kapcsolédé kockdzatok tekintetében az Orona éltal végrehajtott kockdzatértékelésen és
annak kovetkeztetésein kiviil a fiiggetlen tanulmdny is tartalmaz egy, az EN 81-1 szabvdnyon és az M33v3
felvonéban alkalmazott miiszaki megolddson alapulé kockdzatértékelést annak érdekében, hogy az M33v3 felvond
és az EN 81-1 szabvdnynak megfelel§ felvonod dltal az 6sszenyomddds veszélyét illetSen elért biztonsdgi szintet
osszehasonlitsa. Az 6sszenyomdddssal kapcsolatos kockdzati szintnek az EN 81-1 szabvdnyban meghatdrozott
intézkedések alkalmazdsa és az Orona dltal az M33v3 felvondban biztositott alternativ intézkedések alkalmazdsa
sordn torténd osszehasonlitdsdval a fiiggetlen tanulmanyban arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy amennyiben a
felvonoét rendeltetésszertien karbantartjdk, ,az Orona dltal biztositott alternativ intézkedések jelentGsen magasabb
szint(i biztonsdgot nyujtanak, mint az EN 81-1 szabvany alkalmazdsa révén biztositott alternativ intézkedések” ().
Emellett a fuggetlen tanulmdny arra a kovetkeztetésre jutott, hogy még a felvon6 (a karbantarté személyzet
karbantartdsi utasitdsoktdl valdé szdndékos eltérése kovetkeztében bekovetkezd) helytelen hasznédlatdnak igen
val6szintitlen esetében is a felvon6 ,egyértelmden legaldbb a szabvdnyban meghatdrozott biztonsagi szintet
garantdlja” ().

4. KOVETKEZTETES

(62) A (38)—(60) preambulumbekezdésben foglalt elemzés alapjdn és a fiiggetlen tanulmany ezen elemzést megerdsits
eredményeit figyelembe véve az a kovetkeztetés vonhatd le, hogy az M33v3 felvoné megfelelt az alapvetd
kovetelményeknek. Az M33v3 felvoné dltal elért biztonsdgi szint legaldbb egyenértéki a felvoné forgalomba
hozataldnak id6pontjdban annak megfelelGségét vélelmezd EN 81-1 szabvanynak megfelel§ felvondk biztonsdgi
szintjével. Ezért a nemzeti intézkedés nem tekinthetd indokoltnak,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Németorszdg dltal hozott, a Szovetségi Allamok Biztonsigtechnolégidért felelés Kozponti Hatésiga altal 2015.
november 26-dn elfogadott és a Bizottsdgnak 2016. mdrcius 10-én bejelentett, a hernani (Spanyolorszdg) székhelyl Orona
Sociedad Cooperativa vallalat dltal gyartott M33v3 felvondmodell forgalomba hozataldnak megtiltdsardl sz6l6 intézkedés
nem indokolt.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagallamok a cimzettjei.

() 3.feladat —,A vonatkozé harmonizélt szabvinyok mszaki lefrdsainak 6sszehasonlité elemzése”, 7.1.1. szakasz.
() 3.feladat —,A vonatkozé harmonizalt szabvanyok mszaki leirdsainak osszehasonlité elemzése”, 7.1.2. szakasz.
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Kelt Briisszelben, 2021. mdrius 24-én.

a Bizottsdg részérdl
Thierry BRETON
a Bizottsdg tagja
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HELYESBITESEK

Helyesbités az 575/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a piaci kockdzatra vonatkozé

konkrét adatszolgdltatdsi kovetelmények tekintetében torténd alkalmazdsa céljabdl végrehajtis-

technikai standardok meghatdrozdsirél sz6l6, 2021. miércius 15-i (EU) 2021/453 bizottsigi
végrehajtisi rendelethez

(Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 89., 2021. mdrcius 16.)

A rendelet II. melléklete utdn a kovetkez§ I11. melléklet keriil beillesztésre:

I MELLEKLET

L. rész: Egységes adatmodell

Az 1. és a II. mellékletben emlitett valamennyi adatot olyan egységes adatmodellé kell dtalakitani, amely az intézmények és
az illetékes hat6sdgok egységes informatikai rendszereinek alapjat jelenti.

Az egységes adatmodell:
a) biztositja az I. mellékletben meghatdrozott valamennyi adat strukturdlt megjelenitését;
b) azonositja az L. és a II. mellékletben meghatdrozott valamennyi tizleti koncepciot;
¢) tartalmaz egy olyan adatszétart, amely azonositja a kovetkezd cimkéket:
i. tdblacimkék;
ii. ordindtacimkék;
iii. tengelycimkék;
iv. doméncimkék;
v. dimenzi6cimkék, valamint
vi. doméntagok cimkéi;
d) olyan mérészdmokat tartalmaz, amelyek meghatdrozzak az adatpontok tulajdonsdgat vagy osszegét;
e) olyan fatpont-meghatérozésokat ad, amelyek kifejezése a koncepcidt egyértelmten azonosité jellemz8k Osszetételével
torténik;

f) tartalmazza az Osszes olyan relevans technikai specifikdciot, amely az egységes feliigyeleti adatokat létrehozé
adatszolgdltatdsi informatikai megolddsok kifejlesztéséhez sziikséges.

IL. rész: Ellen§rzési szabdlyok

Az 1. és a II. mellékletben emlitett adatok az adatmindséget és -konzisztencidt biztositd ellendrzési szabalyok hatdlya ald
tartoznak.

Az ellendrzési szabélyok:
a) meghatdrozzdk a megfelel adatpontok kozotti logikai kapcsolatokat;

b) olyan szlirGket és el6feltételeket tartalmaznak, amelyek meghatdrozzdk azt az adatcsoportot, amelyre az adott
ellendrzési szabély alkalmazando;

¢) ellendrzik a megadott adatok konzisztencidjat;
d) ellenérzik a megadott adatok pontossdgat;

¢) meghatdrozzak azokat az alapértelmezett értékeket, amelyeket alkalmazni kell, amennyiben az adott informdcié nem
kertilt bejelentésre.”
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