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(Jogalkotdsi aktusok)

IRANYELVEK

ATANACS (EU) 2021/1159 IRANYELVE
(2021. jdlius 13.)

a 2006/112/EK irdnyelvnek az importra, valamint bizonyos termékértékesitésekre és
szolgiltatisnydjtisokra vonatkozé, a Covid19-vildgjirvinyra vilaszul bevezetett ideiglenes
mentességek tekintetében t6rténd modositisirol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérdl sz6l6 szerzGdésre és killondsen annak 113. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,

tekintettel az Eurdpai Parlament véleményére (),

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (3),

kiilonleges jogalkotdsi eljrds keretében,

mivel:

(1) A Tandcs 2006/112[EK irdnyelve () értelmében a tagdllamok a hozzdadottérték-adé (héa) aldli mentességet
biztositanak az Unid, az Eurdpai Atomenergia-kozosség, az Eurépai Kozponti Bank és az Eurépai Beruhdzasi Bank,
valamint az Unié dltal 1étrehozott szervek — amelyekre vonatkozik az Eurdpai Uniérdl szolé szerzédéshez és
Eurépai Uni6é mikodésérdl szolo szerzédéshez csatolt, az Eurdpai Unié kivaltsdgairdl és mentességeirSl szolo 7.
jegyz6konyv (a tovdbbiakban: a jegyzSkonyv) — dltal végzett termékimportra, valamint az ezek részére torténd
termékértékesitésre és szolgaltatdsnydjtsra, a jegyz8konyvben és a végrehajtdsira vonatkozé megéllapoddsokban
vagy a székhelyrdl sz6lé egyezményekben meghatdrozott korldtozdsokkal és feltételekkel, amennyiben ez nem
eredményezi a verseny torzuldsit. Az emlitett mentesség ugyanakkor szigordan a hivatalos felhasznalds céljdbol
elvégzett beszerzésekre korlitozodik, és nem terjed ki az unids szervek altal a Covid19-vildgjdrvany okozta
sziikséghelyzetre adand6 vélaszintézkedések keretében lebonyolitott termék- vagy szolgaltatisbeszerzésekre,
kiilonos tekintettel a tagdllamoknak vagy harmadik feleknek, példaul nemzeti hat6sdgoknak vagy intézményeknek
val6 ingyenes rendelkezésre bocsdtdsra szant tételekre.

(2)  Ezért mivel tovabbra is siirgésen szitkség van olyan intézkedések elfogaddsdra, amelyek révén fel lehet késziilni a
cselekvésre a folyamatban 1év8 egészségiigyi valsdg kezelése keretében, héamentességet kell biztositani az olyan
termék- és szolgdltatdsbeszerzésekre, amelyeket a Bizottsdg vagy az unids jog alapjin létrehozott valamely
tgynokség vagy szerv a feladataik elldtdsa sordn, a Covidl9-vildgjirvanyra val6 reagdlds érdekében végez. Ez
biztositand, hogy az emlitett helyzetben a kiilonféle uniés kezdeményezések keretében hozott intézkedéseket ne
akadalyozzdk sem olyan héadsszegek, amelyeket az unids intézmények nem tudnak visszaigényelni, sem pedig a
héa céljabdl valo nyilvantartdsba vételre vonatkozo kotelezettségbdl eredd szabélyozdsi terhek.

(") A 2021. mdjus 18-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).
() A 2021. dprilis 27-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).
() A Tandcs 2006/112/EK irdnyelve (2006. november 28.) a kozos hozzdadottértékadé-rendszerrdl (HL L 347., 2006.12.11., 1. 0.).



L 250/2 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2021.7.15.

(3) Az (EU) 2020/2020 tandcsi irdnyelv (*) révén nem lehet kielégitGen megvaldsitani a Covid19-vildgjarvany elleni
kiizdelem fokozdsira vonatkozd célt, ugyanis az csak azt teszi lehetévé a tagdllamok szdmdra, hogy korldtozott
ideig kedvezményes adémértéket alkalmazzanak a Covid19-in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok
értékesitésére és az ezen eszk6zokhoz szorosan kapcsolddd szolgdltatdsok nyujtdsdra vonatkozoan, vagy hogy az
elGzetesen felszdmitott héa levondsanak jogdval héamentességet biztositsanak a Covid19-oltbanyagok és Covid19-in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok értékesitése és az ezen oltdanyagokhoz és eszkozokhoz szorosan
kapcsolddoé szolgaltatasok nyujtdsa tekintetében.

(4) A 2006/112[EK irdnyelvet ezért ennek megfelel6en mddositani kell.

(5) A jelenlegi Covid19-vildgjdrvanyra tekintettel mdr jelenleg is folyamatban vannak — példdul az (EU) 2020/521
tandcsi rendelettel () 1étrehozott Szitkséghelyzeti Timogatdsi Eszkoz keretében — a Covid19-vildgjarvany hatdsainak
kezelését célzo6 olyan intézkedések, amelyek az Gj mentesség hatalya ald tartozhatndnak. Ha az ilyen intézkedésekhez
kapcsolddo tigyletek utdn hédt kellene fizetni, értékes forrdsok vesznének el, ami ahhoz vezetne, hogy a tagdllamok a
fizetendS ad6hoz képest ardnyaiban kevesebb termékhez és szolgéltatdshoz jutndnak. Annak érdekében, hogy az
unids koltségvetést a lehetd leghatékonyabban lehessen felhaszndlni a Covid19-vildgjarvany rendkivil silyos
kovetkezményeinek kezelésére, az ezen irdnyelv dltal bevezetett mentességeket visszahaté hatéllyal, 2021. janudr 1-
jét6l kell alkalmazni. Ez a visszamendleges alkalmazds elengedhetetlen annak az elkeriiléséhez, hogy a
Covid19-vildgjarvany hatdsainak kezelése érdekében hozott intézkedések ne tudjdk kifejteni a hatdsukat. Az
eredetileg addztatott tigyletekkel kapcsolatban szitkséges kiigazitdsokat el lehetne végezni a meglévs korrekcids
mechanizmusok alkalmazasaval, példdul egy késdbbi héabevallds keretében.

(6)  Tekintettel a Covid19-vildgjarvannyal kapcsolatos helyzet siirg6sségére, ennek az irdnyelvnek az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetése napjan kell hatdlyba lépnie,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2006/112[EK irdnyelv a kovetkez6képpen méddosul:
1. a143. cikk a kovetkez6képpen médosul:
a) az (1) bekezdés a kovetkez§ ponttal egésziil ki:

.{b) a Bizottsdg vagy az unids jog alapjan 1étrehozott valamely tigynokség vagy szerv dltal végzett termékimport,
amennyiben a Bizottsdg vagy egy ilyen tigynokség, illetve szerv az unids jog dltal raruhdzott feladatok elldtdsa
keretében, a Covid19-vildgjarvanyra valé reagdlds érdekében importédlja az emlitett termékeket, kivéve, ha az
importalt termékeket a Bizottsig vagy egy ilyen {igynokség, illetve szerv akdr azonnal, akdr egy kés6bbi
id6pontban ellenérték fejében torténd tovabbi termékértékesités céljara haszndlja;”;

b) aszoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(3)  Amennyiben az (1) bekezdés fb) pontjdban meghatdrozott mentességre vonatkozé feltételek mdr nem
alkalmazhatdk, a Bizottsdg vagy az érintett tigynokség, illetve szerv tdjékoztatja azt a tagdllamot, amelyben a
mentességet alkalmaztdk, és az emlitett termékek importjanak héakotelesnek kell lennie az adott id6pontban
alkalmazando feltételeknek megfelelGen.”;

2. a151. cikk a kovetkez8képpen médosul:
a) az (1) bekezdés a kovetkezSképpen médosul:
i. azelsg albekezdés az aldbbi ponttal egészil ki:

,ab) a Bizottsdg vagy az uniés jog alapjan létrehozott valamely {igynokség vagy szerv részére torténd
termékértékesités vagy szolgaltatdsnyujtds, amennyiben a Bizottsdg vagy egy ilyen iigynokség, illetve szerv
az unids jog altal raruhdzott feladatok elldtdsa keretében, a Covid19-vildgjarvanyra val6 reagilds érdekében
szerzi be a termékeket vagy szolgaltatdsokat, kivéve, ha a beszerzett termékeket és szolgéltatdsokat a
Bizottsdg vagy egy ilyen tigynokség, illetve szerv akdr azonnal, akdr egy kés6bbi id6pontban ellenérték
fejében torténd tovabbi értékesités céljdra haszndlja;”;

(*) A Tandcs (EU) 2020/2020 irdnyelve (2020. december 7.) a 2006/112[EK tandcsi irdnyelvnek a Covid19-oltéanyagokra és -in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre alkalmazandé hozzdadottérték-adoval kapesolatban, a Covid19-vildgjarvanyra valaszul
hozott ideiglenes intézkedések tekintetében torténd modositdsardl (HL L 419., 2020.12.11., 1. 0.).

() A Tandcs (EU) 2020/521 rendelete (2020. dprilis 14.) az (EU) 2016/369 rendelet szerinti sziikséghelyzeti tdmogatds mtikodésbe
léptetésérdl, valamint az emlitett rendelet rendelkezéseinek a COVID-19-jarvanyra tekintettel torténé modositdsarél (HL L 117,
2020.4.15,, 3. 0.).
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ii. a mdsodik albekezdés helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,Az elsé albekezdésben meghatdrozott adémentességeket az ab) pontban emlitett mentesség kivételével az
egységes adoszabalyozds elfogaddsdig a fogadd tagallam dltal megallapitott korlatozasokkal kell alkalmazni.”;

b) aszoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(3)  Amennyiben az (1) bekezdés elsG albekezdésének ab) pontjdban megallapitott mentességre vonatkozé
feltételek mar nem alkalmazhatok, a Bizottsdg vagy az érintett tigynokség, illetve szerv, amely részére adémentesen
terméket értékesitettek vagy szolgdltatdst nydjtottak, tdjékoztatja azt a tagdllamot, amelyben a mentességet
alkalmaztdk, és az emlitett termékértékesitésnek, illetve szolgdltatdsnyujtdsnak héakotelesnek kell lennie az adott
idépontban alkalmazando feltételeknek megfelelGen.”

2. cikk

Atiiltetés

A tagéllamok 2021. december 31-ig elfogadjdk és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket,
amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. Errél haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsdgot.

A tagdllamok az 1. cikkben meghatdrozott intézkedéseket 2021. janudr 1-jét6l alkalmazzak.

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

3. cikk
Ez az iranyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésének napjan 1ép hatélyba.

Az 1. cikket 2021. janudr 1-jétdl kell alkalmazni.
4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2021. jdlius 13-4n.

a Tandcs részérdl
az elnok
A. SIRCEL]




L 250/4 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2021.7.15.

II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/1160 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021. méjus 12.)

az (EU) 2019/1241 eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek az északi-tengeri spratthaldszati tilalmi
z6na és simalepényhal-korzet tekintetében torténé médositdsirol

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

tekintettel a haldszati eréforrdsok és a tengeri Okoszisztémdk technikai intézkedések révén torténs védelmérdl, az
1967/2006/EK és az 1224/2009/EK tandcsi rendelet, tovabbd az 1380/2013/EU, az (EU) 2016/1139, az (EU) 2018/973,
az (EU) 2019/472 és az (EU) 2019/1022 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet mddositdsarél, valamint a 894/97EK,
a 850/98[EK, a 2549/2000/EK, a 254/2002[EK, a 812/2004/EK és a 2187/2005/EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil
helyezésérél sz616, 2019. janius 20-i (EU) 2019/1241 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 15.
cikke (2) bekezdésére,

mivel:
(1) Az (EU) 2019/1241 rendelet megéllapitja az Eszaki-tengerre vonatkozé technikai intézkedéseket.

(2)  Belgium, Ddnia, Németorszdg, Franciaorszdg, Hollandia és Svédorszdg (az un. Scheveningen csoport) kozvetlen
dlloméanygazdalkoddsi érdekkel rendelkezik az Eszaki-tengeren. 2020. oktéber 15-én és 19-én az emlitett
tagdllamok az 1380/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 18. cikke (1) bekezdésének és az
(EU) 2019/1241 rendelet 15. cikke (3) bekezdésének megfelel6en két kozos ajanldst nytjtottak be, amelyekben az
északi-tengeri simalepényhal-korzetre és spratthaldszati tilalmi zéndra vonatkozdan az (EU) 2019/1241 rendelet V.
mellékletében foglalt hatdlyos rendelkezések bizonyos moédositdsainak egy felhatalmazdson alapulé bizottsagi jogi
aktus révén torténd elfogaddsat javasoltak. 2021. februdr 2-dn az érintett tagallamok benyujtottdk a spratthaldszati
tilalmi zéndra vonatkoz6 kozos ajanlds feliilvizsgdlt valtozatdt. A tagallamok mindkét k6zos ajanldst konzultdcio
céljabol megkiildték az illetékes tandcsado testiileteknek.

(3)  Tekintettel arra, hogy mindkét k6zos ajanlds az (EU) 2019/1241 rendelet V. mellékletének modositdsdra irdnyul, ez a
felhatalmazdson alapuld rendelet mind a spratthaldszati tilalmi z6nara, mind a simalepényhal-korzetre vonatkozéan
rendelkezik a tagdllamok altal ajénlott intézkedésekrdl.

(4) A Haldszati Tudomdnyos, Miiszaki és Gazdasdgi Bizottsdg (HTMGB) értékelte a tagdllamok dltal a két kozos
ajanldsban foglalt rendelkezések alatdimasztdsara benytjtott bizonyitékokat (*). A javasolt intézkedéseket a Bizottsdg
az (EU) 2019/1241 rendelet 15. cikkének (4) bekezdésében megallapitott elvekkel osszhangban értékelte.

(5) A tagdllamok dltal a simalepényhal-korzetre vonatkozdéan benyujtott kozos ajanlds a 221 kW-ot meghaladd
motorteljesitmény(, ddn kerit6halot haszndld hajokra egyedi mentesség bevezetését javasolta, feltéve, hogy e hajok
megfelelnek a szemb@ségre vonatkozoan az (EU) 2019/1241 rendelet V. melléklete B. részének 1.1. pontjdban el8irt
szabdlyoknak. A HTMGB elemezte a tagallamok dltal benytjtott bizonyitékokat, és arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy tekintettel az érintett hajok korlatozott szimdra és a dn kerit6hdlonak a tengerfenékre gyakorolt korlatozott
hatdsdra, a din kerit6hdléra vonatkozd egyedi mentesség bevezetése varhatéan nem lesz jelentGs hatdssal az
llomédnyvédelem szintjére a teriileten beliil. Ezért a javasolt intézkedést indokolt belefoglalni ebbe a rendeletbe.

() HLL198. 2019.7.25.,105. 0.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1380/2013/EU rendelete (2013. december 11.) a kdz6s haldszati politikdrdl, az 1954/2003[EK és az
1224/2009/EK tandcsi rendelet modositdsdrol, valamint a 2371/2002[EK és a 639/2004/EK tandcsi rendelet és a 2004/585[EK tandcsi
hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 354., 2013.12.28., 22. 0.).

() https:/[stecf.jrc.ec.europa.ecu/documents/43805/2786172|STECF+PLEN+20-03.pdf, 93-105. oldal (spratthaldszati tilalmi zdna)
és 106-113. oldal (simalepényhal-korzet).


https://stecf.jrc.ec.europa.eu/documents/43805/2786172/STECF+PLEN+20-03.pdf

2021.7.15. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 250/5

(6) A simalepényhal-korzetre vonatkozé kozos ajanlds emellett javasolta, hogy az (EU) 20191241 rendelet V.
melléklete C. része 2.2. pontjdnak c) alpontjdban a ,fenékvonohdlot” kifejezés helyébe a feszitSlapos
fenékvonohalét” kifejezés 1épjen. A HTMGB elemezte a tagdllamok dltal benyujtott bizonyitékokat, és arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt véltoztatds varhatdan megsziinteti a kétértelmiiséget a rendeletben, és az
(EU) 2019/1241 rendelet jelenlegi szabalyaiban biztositottal legaldbb egyenértékd, de valdszintileg anndl magasabb
szintl védelmet nyujt. Ezért a javasolt intézkedést indokolt belefoglalni ebbe a rendeletbe.

(7) A simalepényhal-korzetre vonatkozd kozos ajanlds javasolta tovabbd, hogy e rendelet alkalmazdsatdl kezd6dden a
merevit6rudas vonohdlét hasznalé hajok esetében legfeljebb 24 méteres hajohossz szerepeljen az (EU) 2019/1241
rendelet V. melléklete C. részének 2.4. pontjdban szereplS hajéjegyzékben. A HTMGB elemezte a tagdllamok dltal
benydjtott bizonyitékokat, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ez a korldtozds az (EU) 2019/1241 rendelet
jelenlegi szabalyaiban biztositottal legalabb egyenértékdi védelmet nydjt. Ezért a javasolt intézkedést indokolt
belefoglalni ebbe a rendeletbe.

(8) A spratthaldszati tilalmi zondra vonatkozdan a tagallamok altal benyujtott kozos ajanlds azt javasolta, hogy egy
hdroméves kezdeti id6szakra tovabbra is maradjon érvényben a bizonyos haldszfelszerelésekkel rendelkezd hajok
esetében a tilalmi zéna felolddsa minden év julius 1-jét6] oktober 31-ig, az 1395/2014/EU felhatalmazdson alapul6
bizottsdgi rendelet (*) 2020. december 31-ig hatilyos rendelkezéseinek megfeleléen. A HTMGB elemezte a
tagdllamok 4ltal a spratthaldszati tilalmi zéndra vonatkozdan benytjtott bizonyitékokat, és arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy nincs egyértelmd jele annak, hogy a spratthaldszati tilalmi zéna felolddsanak 2017 6ta él6 gyakorlata
kart okozott volna a heringdllomdnyban. A HTMGB emellett megallapitotta, hogy kicsi a valészintisége annak, hogy
a spratthaldszati tilalmi zéna felolddsa a jelenleginél alacsonyabb szintli védelmet eredményezne. A HTMGB
ugyanakkor megjegyezte, hogy a haldszat t6bbéves nyomon kovetése sziikséges annak bizonyitdsihoz, hogy az
egyenértékd dllomanyvédelmi szint fennmaradt. A HTMGB ezért azt javasolta, hogy a tilalom felolddsdnak hatdsat
hirom év nyomon kovetés utdn Gjra kell értékelni. A tagdllamok kotelezettséget vallaltak arra, hogy az érintett
idgszakban nyomon kovetik a spratthaldszati tilalmi z6na felolddsinak hatdsdt, osszegytijtve a kozos ajanldsban a
spratthaldszat sordn ejtett jarulékos heringfogdsokra vonatkozdan meghatdrozott adatokat. Ezeket az adatokat
értékelés céljabol benyujtjidk a HTMGB részére. Ezért a javasolt intézkedést indokolt belefoglalni ebbe a rendeletbe.

(9) Az (EU) 2019/1241 rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(10) mivel az e rendeletben el6irt intézkedések kozvetleniil érintik az uniés hajok haldszati idényének tervezését és a
kapcsolddé gazdasdgi tevékenységeket, e rendeletnek a kihirdetése utdn azonnal hatalyba kell lépnie,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2019/1241 rendelet e rendelet mellékletének megfelel6en médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd napon 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2021. mdjus 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() A Bizottsig 1395/2014/EU felhatalmazdson alapulé rendelete (2014. oktdber 20.) egyes kisméretti nyilt tengeri fajoknak és ipari
célbdl haldszott halfajoknak az Eszaki-tengeren torténd haldszatdra vonatkozd visszadobdsi terv elkészitésérél (HL L 370,
2014.12.30., 35. 0.).
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MELLEKLET

Az (EU) 2019/1241 rendelet V. mellékletének C. része a kovetkezéképpen médosul:
1. A 2.2. pont a kovetkez8képpen mbdosul:
a) ac)alpont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,C) a 221 kW-nal nagyobb motorteljesitményti hajok haszndlhatnak feszitSlapos fenékvon6hdlét, azok a parban
haldsz6é hajok pedig, amelyek egyiittes motorteljesitménye meghaladja a 221 kW-ot, haszndlhatnak paros
fenékvonohalot azzal a feltétellel, hogy nem haldsznak célzottan sima lepényhalra és nyelvhalra, és megfelelnek
a szembdségre vonatkozdan az e melléklet B. részében el6irt szabdlyoknak;”

b) aszoveg a kovetkezd d) alponttal egésziil ki:

,d) a 221 kW-ndl nagyobb motorteljesitmény(i hajok haszndlhatnak dan kerit6hdlokat azzal a feltétellel, hogy
megfelelnek a szembdségre vonatkozdan az e melléklet B. részének 1.1. pontjaban el8irt szabalyoknak.”

2. A 2.4. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2.4. A 2.1. pontban emlitett teriileten valé haldszatra feljogositott hajokrél jegyzéket kell osszedllitani, amelyet az
egyes tagdllamoknak el kell kiildeniiik a Bizottsdg szdmdra. A 2.2. pont a) alpontjdban emlitett és a jegyzéken
szereplé hajok teljes motorteljesitménye nem haladhatja meg az egyes tagdllamoknak az 1998. janudr 1-jén
meglévs Osszes nyilvantartott motorteljesitményét. A feljogositott haldszhajoknak az 1224/2009/EK rendelet 7.
cikkével osszhangban kidllitott haldszati engedéllyel kell rendelkezniiik. 2021. jalius 1-jétdl kizardlag legfeljebb
24 méter teljes hossztisdgi merevitérudas von6halés hajok vehetdk fel a jegyzékbe.”

3. A 4. pont a kovetkez§ bekezdésekkel egésziil ki:

,Az els6 bekezdés harmadik francia bekezdésétdl eltérve az emlitett francia bekezdés 2023. december 31-ig nem
alkalmazand¢ a kovetkezd eszkozokkel folytatott haldszatra:

a) 32 mm-nél kisebb szembdségti vontatott haldszeszkozok;
b) erszényes kerit6hdlok; vagy
¢) 30 mm-nél kisebb szembdség(i kopoltyihdldk, allitohdlok, tikkorhalok és ereszt6haldk (sodortatott halok).

A kozvetlen dlloménygazdalkoddsi érdekkel bir6 tagdllamok 2023. december 15-ig benyujtjdk a Bizottsdgnak az eltérést
alatdmaszté nyomonkovetési adatokat.”
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HELYESBITESEK

Helyesbités az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek klinikai vizsgilatairl és a 2001/20/EK
irdnyelv hatilyon kiviil helyezésérdl sz616, 2014. dprilis 16-i 536/2014/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelethez

(Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja L 158., 2014. mdjus 27.)

1. A 36. oldalon a 37. cikk (6) bekezdése els6 albekezdésének

szdvege: ,(6)  Amennyiben egy, az 5. cikkben emlitett, ideiglenesen ledllitott klinikai vizsgalatot
folytatjak, a megbiz6 az Gsszes érintett tagallamot értesiti az EU-s portdlon keresztiil.”,

helyesen: ,(6)  Amennyiben egy, az (5) bekezdésben emlitett, ideiglenesen ledllitott klinikai vizsgélatot
folytatnak, a megbiz6 az 6sszes érintett tagallamot értesiti az EU-s portalon keresztiil.”;

2. A 36. oldalon a 37. cikk (7) bekezdése elsd albekezdésében

a kovetkezd szivegrész: .(7)  Amennyiben egy ideiglenesen ledllitott klinikai vizsgédlatot két éven beliil nem folytatjak,
az az id6pont tekintendd a klinikai vizsgdlat lezdrdsi idSpontjdnak, amikor ez a hatdridg lejar,
vagy — ha ez kordbbi — amikor a megbizé dgy hatdroz, hogy nem inditja Gjra a klinikai
vizsgdlatot.”,

helyesen: .(7)  Amennyiben egy ideiglenesen ledllitott klinikai vizsgdlatot két éven beliil nem folytatnak,
az az id6pont tekintendd a klinikai vizsgdlat lezdrdsi idSpontjdnak, amikor ez a hatdridd lejar,
vagy — ha ez kordbbi — amikor a megbizé ugy hatdroz, hogy nem inditja Gjra a klinikai
vizsgdlatot.”;

3. A 43. oldalon a 65. cikk

szovege: ,65. cikk
Kiegészitd gyogyszerek gydrtdsa

Ha a kiegészit8 gyogyszer forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik, illetve ha egy forgalomba-
hozatali engedéllyel rendelkezd kiegészitd gydgyszert modositanak, és e modositisra a
forgalombahozatali engedély nem vonatkozik, ezeket a gyodgyszereket a megfelel6 mindség
biztositdsa érdekében a 63. cikk (1) bekezdésében emlitett helyes gyartdsi gyakorlatnak vagy
azzal legalabb egyenértéki szabvanynak megfelelGen kell gyartani.”,

helyesen: ,05. cikk
Kiegészitd gyogyszerek gydrtisa

Ha a kiegészit6 gyogyszer nem rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel, illetve ha egy
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé kiegészit gydgyszert mddositanak, és e modositdsra
a forgalombahozatali engedély nem vonatkozik, ezeket a gydgyszereket a megfelel6 mindség
biztositdsa érdekében a 63. cikk (1) bekezdésében emlitett helyes gydrtdsi gyakorlatnak vagy
azzal legalabb egyenértékd szabvanynak megfelelGen kell gyartani.”;



L 250/8 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2021.7.15.

4. A 46. oldalon a 77. cikk (2) bekezdésének

szovege: »(2) Az (1) bekezdésben emlitett valamely intézkedés meghozataldt megel6zGen — kivéve, ha
azonnali intézkedésre van szitkség — az érintett tagallam kikéri a megbizé ésfvagy a vizsgald
véleményét. A véleményt hét héten beliil kell meghozni.”,

helyesen: ,(2) Az (1) bekezdésben emlitett valamely intézkedés meghozataldt megel6z8en — kivéve, ha
azonnali intézkedésre van szitkség — az érintett tagdllam kikéri a megbizé ésfvagy a vizsgdld
véleményét. Az emlitett véleményt hét napon beliil kell meghozni.”.
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