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Valamennyi mds jogszabdly cimét vastagon szedik, és el6tte csillag szerepel.
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MOOSTEASATOL ...t e
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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2022/8 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2022. januir 6.)

az ISIL-lel (Ddissal) és az al-Kaida szervezetekkel osszekottetésben dll6 egyes személyekkel és
szervezetekkel szemben meghatirozott egyes korlitozé intézkedések bevezetésérdl szolé 881/
2002/EK tandcsi rendelet 326. alkalommal t6rténé médositdsarol
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel az ISIL-lel (Déissal) és az al-Kaida szervezetekkel osszekottetésben allo egyes személyekkel és szervezetekkel
szemben meghatdrozott egyes korldtozd intézkedések bevezetésérdl sz6l6, 2002. mdjus 27-i 881/2002[EK tandcsi
rendeletre () és kiilonosen annak 7. cikke (1) bekezdésének a) pontjara és 7a. cikkének (5) bekezdésére,

mivel:

(1) A 881/2002/EK rendelet I. melléklete felsorolja azon személyeket, csoportokat és szervezeteket, amelyekre a
rendeletnek megfelel6en a pénzeszkozok és gazdasagi eréforrdsok befagyasztdsa vonatkozik.

(2)  2022. janudr 3-dn az Egyesiilt Nemzetek Biztonsdgi Tandcsdnak szankci6bizottsiga tigy hatdrozott, hogy 6t
bejegyzést tordl az azon személyekre, csoportokra és szervezetekre vonatkozé jegyzékbdl, amelyekre vonatkozdan
a pénzeszkozok és gazdasagi eréforrasok befagyasztasit alkalmazni kell.

(3) A 881/2002/EK rendelet I. mellékletét ezért ennek megfelelGen médositani kell,
ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 881/2002/EK rendelet I. melléklete e rendelet mellékletének megfelelen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd napon lép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2022. janudr 6-an.

() HLL139. 2002.5.29.,9. 0.
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MELLEKLET

A 881/2002/EK rendelet I. mellékletében a ,Természetes személyek” részben a kovetkezd bejegyzéseket tordlni kell:

1.

,Mevliit Kar (mds néven a) Mevluet Kar; b) Abu Obaidah; ¢) Obeidah Al Turki; d) Al-Turki; ) Al Turki Kyosev; f) Yanal
Yusov; g) Abu Udejf el-Turki; h) Abu Obejd el-Turki; i) Abdurrahman Almanci). Sziiletési ideje: 1978.12.25. Sziiletési
helye: Ludwigshafen, Németorszdg. Allampolgarsaga t6rok. Utlevélszama: TR-M842033 (2002 5.2-4n Mainz vérosban
(Németorszdg) a torok f6konzuldtus altal kibocsatott torok utlevél, érvényessége 2007.7.24-¢én lejrt). Egyéb informacid:
a) kordbbi cime (2009 augusztusdban): Giingoren Merkez Mahallesi Toros Sokak 6/5, Isztambul, Torokorszdg; b)
kapcsolatban dll az Islamic Jihad Grouppal. A 2a. cikk (4) bekezdésének b) pontjdban meghatdrozott megjel6lés
idépontja: 2012.1.25.”

,Denis Mamadou Gerhard Cuspert (mds néven Abu Talha al-Almani). Sziiletési ideje: 1975.10.18. Sziiletési helye: Berlin,
Németorszdg. Allampolgdrsiga: német. Nemzeti szemelyazon051t0 szdma: 2550439611 (Berlin Friedrichshain-
Kreuzberg keriiletében 2010.4.22-én kidllitott és 2020.4.21-én érvényét veszt§ német nemzeti személyazonositd
szam). Cime: Karl-Marx-Str. 210, 12055 Berlin, Németorszdg. Egyéb informacidk: a) személyleirdsa: szeme szine:
barna; haja szine: fekete; testmagassdga: 178 cm. Tetovéldsai: BROKEN DREAMS felirat (a hdtdn) és afrikai tdj (a jobb
felkarjan); b) apja neve: Richard Luc-Giffard; c) anyja neve: Sigrid Cuspert; d) Sziria/Torokorszdg térségében tartézkodik
(2015. janudr). A 2a. cikk (4) bekezdésének b) pontjdban meghatdrozott megjelolés id6pontja: 2015.2.10.”

,Nayef Salam Muhammad Ujaym Al-Hababi (mds néven a) Nayf Salam Muhammad Ujaym al-Hababi; b) Faruq
al-Qahtani; c) Faruq al-Qatari; d) Farouq al-Qahtani al Qatari; e) Sheikh Farooq al-Qahtani; f) Shaykh Imran Farouk; g)
Sheikh Faroq al-Qatari). Sziiletési ideje: a) 1981; b) 1980 koriil. Sziiletési helye: Szatd-Ardbia. Allampolgdrsdga: a)
szatid-ardbiai; b) katari. Utlevélszdma: 592667 (2007. méjus 3-an kibocsdtott katari ttlevél). Cime: Afganisztin (2009
6ta). A 7d. cikk (2) bekezdésének i) pontjdban meghatdrozott megjel6lés id6pontja: 2016.3.28.”

~Turki Mubarak Abdullah Ahmad Al-Binali (mds néven a) Turki Mubarak Abdullah Al Binali; b) Turki Mubarak al-Binali;
¢) Turki al-Benali; d) Turki al-Binali; €) Abu Human Bakr ibn Abd al-Aziz al-Athari; f) Abu Bakr al-Athari; g) Abu Hazm
al-Salafi; h) Abu Hudhayfa al-Bahrayni; i) Abu Khuzayma al-Mudari; j) Abu Sufyan al-Sulami; k) Abu Dergham; I) Abu
Human al-Athari). Sziiletési 1de)e 1984.9.3. Szilletési helye: Al Muharraq, Bahrein. Allampolgarsaga bahreini
(llampolgarsdgatél 2015 janudrjdban megfosztottik). Utlevélszdma: a) 2231616, 2013.1.2-dn kibocsdtott és
2023.1.2-4n lejaré bahreini tutlevélszdm; b) 1272611, 2003.4.1-jén kibocsatott kordbbi bahreini utlevélszdm; c)
840901356 nemzeti személyazonosité szam. A 7d. cikk (2) bekezdésének i) pontjdban meghatdrozott megjel6lés
idépontja: 2016.4.20.”

,Tuah Febriwansyah (mds néven a) Tuah Febriwansyah bin Arif Hasrudin; b) Tuwah Febriwansah; ¢) Muhammad Fachri;
d) Muhammad Fachria; ¢) Muhammad Fachry). Sziiletési ideje: 1968.2.18. Sziiletési helye: Jakarta, Indonézia.
Allampolgarsdga: indonéz. Cime: 1 Jalan Baru LUK, RT 05/07, Kelurahan Bhakti Jaya, Setu alkeriilet, Pamulang keriilet,
Tangerang Selatan, Banten tartomdny, Indonézia. Indonéz nemzeti személyazonosité igazolviny szdma:
09.5004.180268.0074. A 7d. cikk (2) bekezdésének i) pontjdban meghatirozott megjel6lés id6pontja: 2016.4.20.”
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HATAROZATOK

A TANACS (EU) 2022/9 HATAROZATA
(2021. december 2.)

a Foldkozi-tenger tengeri kornyezetének és partvidékének szennyezés elleni védelmérél szo6lo
egyezmény (a Barcelonai Egyezmény) és jegyzGkonyvei szerz6dd feleinek 22. iilésén a Foldkozi-
tenger hulladékok hajokrél és 1égi jarmiivekrdl torténd kiengedésébdl, illetve tengeren torténd
elégetésébll ered§ szennyezésének megelGzésérdl és kikiiszobolésérdl szolo jegyzdkonyv (a
kidobdssal okozott szennyezés megelGzésérdl sz616 jegyzGkonyv) mellékletét modosité hatirozat
elfogadisira tekintettel az Eurépai Uni6 nevében képviselend§ dllispontrél

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz6l6 szerz8désre és kiilonosen annak 192. cikke (1) bekezdésére, 6sszefiiggésben
218. cikke (9) bekezdésével,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatdra,
mivel:

(1) A Foldkozi-tenger tengeri kornyezetének és partvidékének szennyezés elleni védelmérdl szolé egyezménynek
(Barcelonai Egyezmény) a Foldkozi-tenger hulladékok hajokrdl és 1égi jarmtivekrdl torténd kiengedésébdl, illetve
tengeren torténd elégetésébdl eredS szennyezésének megelGzésérdl és kikiiszobolésérdl szolo jegyzSkonyvét (a
kidobdssal okozott szennyezés megel6zésérdl sz016 jegyzékonyv) az Unib a 77/585/EGK tandcsi hatdrozattal (')
kototte meg, és az 1978. dprilis 15-én lépett hatdlyba.

(2) A Barcelonai Egyezmény 18. cikke (2) bekezdésének iii. pontja értelmében a Barcelonai Egyezmény és jegyzGkonyvei
szerz3d6 feleinek tilése modositdsokat fogad el az egyezmény jegyz&konyveinek mellékleteire vonatkozdan.

(3)  2021. december 7. és 10. kozott tartandd 22. tilésitkon a Barcelonai Egyezmény és jegyzSkonyvei szerz8d6 felei
varhatéan a kidobdssal okozott szennyezés megel6zésérdl szol6 jegyz6konyv mellékletét mddosité hatdrozatot (a
tovabbiakban: a szerz6d§ felek hatdrozata) fogadnak el a jegyz6konyv 6. cikke figyelembevételével kiadott tengeri
hulladékkibocsatasi engedélyek feltételeinek kapcsan mérlegelendd tényezdk mddositasa érdekében.

(4) A szerz8dg felek hatdrozata a kornyezetvédelemmel kapcsolatos, amely a Szerzédés 4. cikke (2) bekezdése e)
pontjanak értelmében az Uni6 és a tagallamok megosztott hatdskorébe tartozik. A szerz8d§ felek hatdrozata nem
olyan targykorbe tartozik, amelyet mér jelentds részben szabdlyoznak ilyen védelemre vonatkozé unids szabalyok.
Az Unié nem kivan élni azzal a lehetSséggel, hogy kiilsé hatdskorét gyakorolja a szerz6dg felek hatdrozatanak
hatdlya ald tartoz6 kérdések tekintetében, amelyekhez kapcsoléddan hatdskorét bels§ vonatkozdsban még nem
gyakorolta.

(5)  Helyénval6 meghatdrozni a Barcelonai Egyezmény és jegyzSkonyvei szerz6dé feleinek iilésén az Uni6 nevében
képviselendd alldspontot, mert a szerz6dg felek hatdrozata moédositani fogja a kidobdssal okozott szennyezés
megel8zésérél sz616 jegyzkonyv mellékletét, amely jogilag kotelezd erejti az Unidra nézve.

(") A Tandcs 77/585/EGK hatdrozata (1977. julius 25.) a Foldkdzi-tenger szennyezés elleni védelmérdl szolé egyezmény megkotésérdl,

valamint a Foldkozi-tenger hajokrol és 1égi jarmtivekrdl torténd kidobdssal okozott szennyezésének megel6zésérdl szol6 jegyzkonyv
elfogaddsardl (HL L 240.,1977.9.19., 1. 0.).
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(6)  mivel a kidobdssal okozott szennyezés megel6zésérsl sz6lo jegyz6konyv mellékletének tervezett mddositdsai
korszertibbé fogjdk tenni a Foldkozi-tenger védelmére vonatkozd kovetelményeket, kihatva az Unié nemzetkozi
kotelezettségeire és torekvéseire, valamint javitjdk a kornyezet védelmét, az Unidnak tdmogatnia kell a szerz6dé
felek hatdrozatanak elfogaddsit,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A Barcelonai Egyezmény és jegyzSkonyvei szerz8d6 feleinek 22. iilésén az Unid nevében azt az dlldspontot kell képviselni,
hogy az Uni6 tdmogatja a Foldkozi-tenger hulladékok hajokrdl és 1égi jarmtivekrd] torténd kiengedésébdl, illetve tengeren

torténd elégetésébdl eredd szennyezésének megel6zésérdl és kikiiszobolésérdl szolo jegyzSkonyv mellékletét modositd
hatdrozat elfogaddsat.

2. cikk

A Barcelonai Egyezmény és jegyzOkonyvei szerz8dG feleinek 22. wilésén bekovetkezd fejlemények fényében az Unid
képviselsi — a tagdllamokkal konzultilva — a Tandcs tovabbi hatdrozata nélkiil, a helyszini koordindcids iiléseken
megallapodhatnak az 1. cikkben meghatdrozott dlldspont finomitdsarél.

3. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan 1ép hatalyba.

Kelt Briisszelben, 2021. december 2-4n.

a Tandcs részérdl
az elnok
J. VRTOVEC
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A TANACS (EU) 2022/10 HATAROZATA
(2021. december 2.)

a Foldkozi-tenger tengeri kornyezetének és partvidékének szennyezés elleni védelmérdl szo6lo

egyezmény (a Barcelonai Egyezmény) és jegyzGkonyvei szerz6dd feleinek 22. iilésén a Foldkozi-

tenger szirazfoldi forrdsokbol és tevékenységekbdl szirmazé szennyezés elleni védelmérdl sz6l6

jegyz8konyvhoz (a szdrazfoldi eredetii szennyezésrél sz616 jegyz8konyvhoz) csatolt I, II, és IV.

mellékletet mddosité hatdrozat elfogaddsira tekintettel az Eurdpai Unié nevében képviselendd
allaspontradl

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miik6désérél szo16 szerz8désre és killonosen annak 192. cikke (1) bekezdésére, osszefiiggésben
annak 218. cikke (9) bekezdésével,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatdra,
mivel:

(1) A Foldkozi-tenger tengeri kornyezetének és partvidékének szennyezés elleni védelmérdl sz0l6 egyezménynek (a
Barcelonai Egyezménynek) a Foldkozi-tenger szarazfoldi forrasokbdl és tevékenységekbdl szarmazd szennyezés
elleni védelmérdl szolo jegyzdkonyvét (a szdrazfoldi eredetli szennyezésrdl szold jegyzSkonyvet) az Unid az
1999/801/EK tandcsi hatdrozattal (') kototte meg, és az 2008. méjus 11-én 1épett hatdlyba.

(2)  ABarcelonai Egyezmény 18. cikke (2) bekezdésének iii. pontja értelmében a Barcelonai Egyezmény és jegyzGkonyvei
szerz6d§ feleinek tilése modositdsokat fogad el az egyezmény jegyzSkonyveinek mellékleteire vonatkozdan.

(3)  2021. december 7. és 10. kozott tartandd 22. tilésiikon a Barcelonai Egyezmény és jegyzSkonyvei szerz8d6 felei
varhatéan a szdrazfoldi eredetli szennyezésr6l sz6l6 jegyz6konyv L, IL. és IV. mellékletét médosité hatdrozatot (a
tovabbiakban: a szerz6d6 felek hatdrozata) fogadnak el a globalis és regiondlis szinten a szdrazfoldi forrasokkal és
tevékenységekkel kapcsolatban elért szabalyozési, tudomdnyos és technikai fejlemények figyelembevétele érdekében.

(4) A szerz8d§ felek hatdrozata a kornyezetvédelemmel kapcsolatos, amely a Szerzddés 4. cikke (2) bekezdése e)
pontjanak értelmében az Unid és a tagdllamok megosztott hatdskorébe tartozik. A szerz8d§ felek hatdrozata nem
olyan targykorbe tartozik, amelyet mar jelent8s részben szabalyoznak ilyen védelemre vonatkozé unids szabalyok.
Az Unié nem kivan élni azzal a lehetSséggel, hogy kiilsé hatdskorét gyakorolja a szerz6dg felek hatdrozatanak
hatélya ald tartoz6 kérdések tekintetében, amelyekhez kapcsolédéan hatdskorét bels6 vonatkozdsban még nem
gyakorolta.

(5)  Helyénval6 meghatdrozni a Barcelonai Egyezmény és jegyzSkonyvei szerz6dg feleinek iilésén az Uni6é nevében
képviselend§ éllaspontot, mert a szerz6d6 felek hatirozata médositani fogja a szdrazfoldi eredetli szennyezésrdl
sz616 jegyzSkonyv L, IL. és IV. mellékletét, melyek jogilag kotelez6 érvénytiek az Unidra nézve.

(6)  Mivel a szdrazfoldi eredetli szennyezésr6l sz016 jegyz6konyv L., a II. és a IV. mellékletének tervezett mddositdsai
korszertibbé fogjék tenni a Foldkozi-tenger védelmére vonatkozd kovetelményeket, kihatnak az Unié nemzetkozi
kotelezettségeire és torekvéseire, valamint javitjdk a kornyezet védelmét, az Unidnak tdmogatnia kell a szerz6dg
felek hatdrozatanak elfogadasit,

(") A Tandcs 1999/801/EK hatdrozata (1999. oktdber 22.) a Foldkozi-tenger szdrazfoldi eredetii szennyezés elleni védelmérdl sz6ld

jegyz8konyvhoz csatolt modositdsok elfogaddsardl (Barcelonai egyezmény) (HL L 322, 1999.12.14., 18. 0.).
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A Barcelonai Egyezmény és jegyzSkonyvei szerz8d6 feleinek 22. ilésén az Unid nevében azt az allaspontot kell képviselni,
hogy az Unié tdmogatja a Foldkozi-tenger szdrazfoldi forrdsokbdl és tevékenységekbdl szarmazd szennyezés elleni
védelmérdl sz616 jegyzSkonyv L, I1. és IV. mellékletét modositd hatdrozat elfogaddsat.

2. cikk
A Barcelonai Egyezmény és jegyzékonyvei szerz8d§ feleinek 22. tilésén bekovetkezd fejlemények fényében az Unié
képviselsi — a tagdllamokkal konzultilva — a Tandcs tovabbi hatdrozata nélkiil, a helyszini koordindcids iiléseken
megallapodhatnak az 1. cikkben meghatdrozott dlldspont finomitdsarol.

3. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan 1ép hatélyba.

Kelt Briisszelben, 2021. december 2-4n.

a Tandcs részérdl
az elnok
J. VRTOVEC
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Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2022.1.7.

A TANACS (EU) 2022/11 HATAROZATA
(2021. december 2.)

a Foldkozi-tenger tengeri kornyezetének és partvidékének szennyezés elleni védelmérdl szo6lo
egyezmény (a Barcelonai Egyezmény) és jegyzGkonyvei szerz8dG feleinek 22. iiléséna Foldkozi-
tengernek a kontinentdlis talapzat és tengerfenék, illetve az ezek alatti altalaj feltarisibdl és
kiakndzisdbol eredd szennyezése elleni védelmérdl sz616 jegyzGkonyvhoz(a tengeri kitermelésrdl
sz616 jegyz6konyvhoz) csatolt L, IL, IIL, IV. mellékletet,valamint VII. melléklet A részét mddositd
hatdrozat elfogaddsira tekintettelaz Eurépai Unié nevében képviselend§ dlldspontrdl

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miik6désérél szo16 szerz8désre és killonosen annak 192. cikke (1) bekezdésére, osszefiiggésben
218. cikke (9) bekezdésével,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatdra,
mivel:

(1) A Foldkozi-tenger tengeri kornyezetének és partvidékének szennyezés elleni védelmérél szolé egyezménynek (a
Barcelonai Egyezmény) a Foldkozi-tengernek a kontinentdlis talapzat és tengerfenék, illetve az ezek alatti altalaj
feltardsabol és kiakndzdsabol eredd szennyezése elleni védelmérdl szolé jegyzSkonyvét (a tengeri kitermelésrdl
sz616 jegyzSkonyvet) az Uni6 a 2013/5/EU tandcsi hatdrozattal () kototte meg, és az 2013. mdrcius 29-én lépett
hatélyba.

(2)  ABarcelonai Egyezmény 18. cikke (2) bekezdésének iii. pontja értelmében a Barcelonai Egyezmény és jegyzSkonyvei
szerz6d§ feleinek tilése modositdsokat fogadhat el az egyezmény jegyzSkonyveinek mellékleteire vonatkozdan.

(3)  2021. december 7. és 10. kozott tartand6 22. {ilésiikon a Barcelonai Egyezmény és jegyzékonyvei szerz6dd felei
véarhat6an a tengeri kitermelésrdl sz616 jegyzSkonyv mellékleteit modositd hatdrozatot (a tovabbiakban: a szerz6d6
felek hatdrozata) fogadnak el.

(4) A szerz8d§ felek hatdrozata a kornyezetvédelemmel kapcsolatos, amely a Szerzddés 4. cikke (2) bekezdése e)
pontjanak értelmében az Uni6 és a tagdllamok megosztott hatdskorébe tartozik. A szerz8d§ felek hatdrozata nem
olyan targykorbe tartozik, amelyet mar jelentds részben szabalyoznak ilyen védelemre vonatkozé unids szabalyok.
Az Uni6 nem kivdn élni azzal a lehetSséggel, hogy kiilsé hatdskorét gyakorolja a szerz6dg felek hatdrozatdnak
hatdlya ald tartozé kérdések tekintetében, amelyekhez kapcsolédéan hatdskorét bels6 vonatkozdsban még nem
gyakorolta.

(5)  Helyénval6 meghatdrozni a Barcelonai Egyezmény és jegyzékonyvei szerz6dg feleinek iilésén az Uni6 nevében
képviselendd élldspontot, mert a szerz8d§ felek hatdrozata moddositani fogja a tengeri kitermelésrdl szold
jegyz6konyv L, IL, IIL. és IV. mellékletét, valamint VII. mellékletének A. részét, amelyek jogilag kotelezd erejiiek az
Uniéra nézve.

(6)  Mivel a tengeri kitermelésrdl sz016 jegyzkonyv 1, 1L, IIL és IV. mellékletének, valamint VIL. melléklete A. részének
tervezett modositasai naprakésszé fogjak tenni a Foldkozi-tenger védelmére vonatkozd kovetelményeket, kihatnak
az Uni6 nemzetkozi kotelezettségeire és torekvéseire, valamint javitjidk a kornyezet védelmét, az Unidnak
tamogatnia kell a szerz8d§ felek hatdrozatinak elfogadasit,

(") A Tandcs 2013/5/EU hatdrozata (2012. december 17.) az Eur6pai Unidnak a Foldkozi-tengernek a kontinentilis talapzat és

tengerfenék, illetve az ezek alatti altalaj feltardsabol és kiakndzdsabol ered§ szennyezése elleni védelmérdl sz6l6 jegyzSkonyvhoz
torténd csatlakozdsardl (HL L 4., 2013.1.9., 13. 0.).
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A Barcelonai Egyezmény és jegyzSkonyvei szerz8d6 feleinek 22. ilésén az Unid nevében azt az allaspontot kell képviselni,
hogy az Uni6 tdmogatja a Foldkozi-tengernek a kontinentdlis talapzat és tengerfenék, illetve az ezek alatti altalaj feltardsdbol

és kiaknazdsabol eredd szennyezése elleni védelmérsl szold jegyzékonyv I, IL, I és IV. mellékletét, valamint VIL
mellékletének A. részét mddositd hatdrozat elfogaddsat.

2. cikk
A Barcelonai Egyezmény és jegyzGkonyvei szerz8d8 feleinek 22. wlésén bekovetkezd fejlemények fényében az Unid

képvisel6i — a tagdllamokkal konzultdlva — a Tandcs tovabbi hatdrozata nélkill, a helyszini koordinicids iiléseken
megallapodhatnak az 1. cikkben meghatérozott allispont finomitdsarol.

3. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan lép hatilyba.

Kelt Briisszelben, 2021. december 2-dn.

a Tandcs részérdl
az elnék
J. VRTOVEC
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A TANACS (EU) 2022/12 HATAROZATA
(2021. december 2.)

a Foldkozi-tenger tengeri kornyezetének és partvidékének szennyezés elleni védelmérdl szo6lo
egyezmény (a Barcelonai Egyezmény) és jegyzGkonyvei szerz6dd feleinek 22. iilésén a Foldkozi-
tenger teljes teriiletének a hajokrol torténd szennyezés megel§zésérél sz616 nemzetkozi egyezmény
(MARPOL-egyezmény) VL. melléklete alapjin kénoxid-kibocsdtds-ellendrzési teriiletként (Med SO,
ECA) val6 kijel6lésére vonatkozé javaslat benyjtisirél sz616 hatdrozat elfogadisira tekintettel az

Eurépai Uni6 nevében képviselendd allispontrél

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szo16 szerz8désre és kiilonosen annak 192. cikke (1) bekezdésére, osszefiiggésben
annak 218. cikke (9) bekezdésével,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatdra,
mivel:

(1) A Foldkozi-tenger tengeri kornyezetének és partvidékének szennyezés elleni védelmérdl sz6lé6 mddositott
egyezményt (a tovabbiakban: a Barcelonai Egyezmény) az Unié az 1999/802/EK tandcsi hatdrozattal (') kototte
meg, és az 2004. julius 9-én lépett hatalyba.

(2) A Barcelonai Egyezmény 18. cikke (2) bekezdésének vi. pontjaval osszhangban a Barcelonai Egyezmény és
jegyz6konyvei szerz8d§ feleinek iilése megvitathat és meghozhat minden olyan intézkedést, amely sziikségesnek
tlinik a Barcelonai Egyezmény ¢és a jegyz6konyvek céljainak eléréséhez. A Barcelonai Egyezmény és jegyzSkonyvei
szerz8dd feleinek iiléseire vonatkozo eljdrdsi szabdlyzat 43. pontja szerint hacsak a Barcelonai Egyezmény mésként
nem rendelkezik, a jegyz6konyveket, pénziigyi keretfeltételeket és érdemi hatdrozatokat a jelenlévs és szavazd
szerz3d6 felek kétharmados tobbségének tdmogatdsaval kell elfogadni.

(3)  2021. december 7. és 10. kozott tartandd 22. tilésiikon a Barcelonai Egyezmény és jegyzSkonyvei szerz8d6 felei
varhatéan hatdrozatot fogadnak el egy javaslatrdl (a tovdbbiakban: a szerz6dé felek hatdrozata), amelyet a
Nemzetkozi Tengerészeti Szervezet Tengerikrnyezet-védelmi Bizottsdganak 2022-ben esedékes 78. iilésszaka (a
tovabbiakban: MEPC 78) elé fognak terjeszteni és amelynek a Foldkozi-tenger teljes teriiletét kénoxid-kibocsatds-
ellendrzési teriiletként (Med SO, ECA) kell kijelolnie, és amelynek meg kell hatdroznia a hatdlybalépés napjat.

(4) A szerz8d§ felek hatdrozata a kornyezetvédelemmel kapcsolatos, amely a Szerz8dés 4. cikke (2) bekezdése e)
pontjanak értelmében az Uni6 és a tagallamok megosztott hatdskorébe tartozik. A szerz8d§ felek hatdrozata nem
olyan targykorbe tartozik, amelyet mér jelentds részben szabdlyoznak ilyen védelemre vonatkozé unids szabalyok.
Az Unié nem kivan élni azzal a lehetéséggel, hogy kiils6 hatdskorét gyakorolja a szerz6dé6 felek hatdrozata hatdlya
ald tartozo kérdések tekintetében, amelyekhez kapcsoldddan hataskorét belsé vonatkozdsban még nem gyakorolta.

(5)  Helyénval6 meghatdrozni az Uni6 nevében a Barcelonai Egyezmény és jegyzkonyvei szerz8d§ feleinek iilésén
képviselend§ allaspontot, mivel a szerz8d§ felek hatdrozata értelmében egy szervezet, melynek az Unid is részes
fele, javaslatot terjeszt az MEPC 78 elé a Foldkozi-tenger teljes teriiletének kénoxid-kibocsatds-ellendrzési teriiletté
(Med SO, ECA) val6 kijelolésérdl, amellyel joghatdssal bir6 jogi aktus jon létre.

(6) Mivel a szerz8d8 felek hatdrozata korszeribbé kivinja tenni a Foldkozi-tenger védelmére vonatkozd
kovetelményeket, ami Osszhangban &ll a tengeri kornyezetszennyezés csokkentésére és az emberi egészség
védelmére irdnyuld unids torekvésekkel, az Unidénak tdmogatnia kell a szerz6dé felek hatdrozatdnak elfogadésat,

(") A Tandcs 1999/802/EK hatdrozata (1999. oktéber 22.) a Foldkozi-tenger szennyezés elleni védelmérdl sz6l6 egyezményhez, valamint
a hajokrol és 1égi jarmtivekrd] torténd kidobdssal okozott szennyezésének megel6zésérdl sz6l6 jegyzGkonyvhoz csatolt modositasok
elfogaddsardl (Barcelonai egyezmény) (HL L 322.,1999.12.14., 32. 0.).
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Barcelonai Egyezmény és jegyzSkonyvei szerz8d6 feleinek 22. ilésén az Unid nevében azt az allaspontot kell képviselni,
hogy az Uni6 tdmogatja a Nemzetkozi Tengerészeti Szervezet Tengerikornyezet-védelmi Bizottsdgdnak 78. iilésszaka elé
terjesztendd, a Foldkozi-tenger teljes teriiletének kénoxid-kibocsatds-ellendrzési teriiletként (Med SO, ECA) vald
kijelolésére vonatkozé javaslat benyijtdsirél szolé hatdrozatnak és az intézkedés hatdlybalépési idGpontja
meghatdrozasanak az elfogadasat.

2. cikk
A Barcelonai Egyezmény és jegyzGkonyvei szerz8dG feleinek 22. iilésén bekovetkezd fejlemények fényében az Unid
képviselsi — a tagdllamokkal konzultilva — a Tandcs tovabbi hatdrozata nélkiil, a helyszini koordindcids iiléseken
megallapodhatnak az 1. cikkben meghatdrozott dlldspont finomitasardl.

3. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan 1ép hatélyba.

Kelt Briisszelben, 2021. december 2-dn.

a Tandcs részérdl
az elnok
J. VRTOVEC
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Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2022.1.7.

A TANACS (EU) 2022/13 HATAROZATA
(2021. december 2.)

a Foldkozi-tenger tengeri kornyezetének és partvidékének szennyezés elleni védelmérdl szo6lo
egyezmény (a Barcelonai Egyezmény) és jegyzGkonyvei szerz6dd feleinek 22. iilésén a Foldkozi-
tenger szarazfoldi forrdsokbdl és tevékenységekbdl szirmazé szennyezés elleni védelmérdl sz6l6
jegyzdkonyv (a szdrazfoldi eredetii szennyezésrdl sz616 jegyzdkonyv) 15. cikke szerinti, a f6ldkozi-
tengeri térség tengerihulladék-gazdilkoddsira vonatkozé regiondlis terv moédositdsirél szo6l6
hatdrozat elfogaddsira tekintettel az Eurépai Unié nevében képviselendd dllispontrél

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miik6désérdl szo16 szerz8désre és kiilonosen annak 192. cikke (1) bekezdésére, osszefiiggésben
annak 218. cikke (9) bekezdésével,

tekintettel az Eurdpai Bizottsig javaslatdra,
mivel:

(1) A Foldkozi-tenger szdrazfoldi forrdsokbdl és tevékenységekbdl szdrmazé szennyezés elleni védelmérdl szdlo, a
Foldkozi-tenger tengeri kornyezetének és partvidékének szennyezés elleni védelmérdl szolé egyezményhez (a
tovabbiakban: a Barcelonai Egyezmény) csatolt médositott jegyzSkonyvet (a tovdbbiakban: a szdrazfoldi eredetd
szennyezésrdl szo0l6 jegyz6konyv) az Unid az 1999/801/EK tandcsi hatdrozattal (') kototte meg, és az 2008.
méjus 11-én lépett hatdlyba.

(2) A szdrazfoldi eredetdi szennyezésrdl szold jegyzékonyv 15. cikke értelmében a Barcelonai Egyezmény és
jegyzSkonyvei szerz6d6 feleinek tlésén a végrehajtdsra vonatkozé intézkedéseket és iitemterveket tartalmazd
regiondlis cselekvési terveket fogadhatnak el.

(3)  2021. december 7. és 10. kozott tartandd 22. tilésiikon a Barcelonai Egyezmény és jegyzSkonyvei szerz8d6 felei
varhatéan a szdrazfoldi eredeti szennyezésr6l szolo jegyzékonyv 15. cikke szerinti, a foldkozi-tengeri térség
tengerihulladék-gazdalkoddsara vonatkozé regiondlis tervet (a tovdbbiakban: a regionalis terv) médosité hatdrozatot
(a tovabbiakban: a szerz8d§ felek hatdrozata) fogadnak el. A szerz8d§ felek hatdrozata tij fogalommeghatarozasokat
fog tartalmazni, és négy kulcsfontossagu teriileten (gazdasagi eszkozok, a miianyagok korforgdsos gazdasiga, a
tengeri hulladék szdrazfoldi eredet( forrdsai és a tengeri hulladék tengeri eredetti forrdsai) kiterjeszti az intézkedések
hatalyat.

(4) A szerz8d§ felek hatdrozata a kornyezetvédelemmel kapcsolatos, amely a Szerzédés 4. cikke (2) bekezdése e)
pontjanak értelmében az Uni6 és a tagallamok megosztott hatdskorébe tartozik. A szerz8dg felek hatdrozata nem
olyan targykorbe tartozik, amelyet mér jelentds részben szabalyoznak ilyen védelemre vonatkozé unids szabalyok.
Az Uni6 nem kivan élni azzal a lehetéséggel, hogy kiilsé hatdskorét gyakorolja a szerz6d6 felek hatdrozata hatdlya
ald tartoz6 kérdések tekintetében, amelyekhez kapcsoléddan hataskorét bels§ vonatkozdsban még nem gyakorolta.

(5)  Helyénvalé meghatdrozni a Barcelonai Egyezmény és jegyzSkonyvei szerz8dd feleinek iilésén az Unié nevében
képviselendd dlldspontot, mert a regiondlis tervnek a szerz8déd felek hatdrozata révén elfogadandé médositésai a
szarazfoldi eredetl szennyezésrdl sz6l6 jegyz6konyv 15. cikkének (3) bekezdése értelmében kotelez8 érvénytiek
lesznek az Uni6ra nézve.

(6)  Mivel a regiondlis terv tervezett modositdsai Osszhangban dllnak a kornyezetszennyezés csokkentésére és a
kornyezetvédelem javitdsdra irdnyulé unids torekvésekkel, az Unidnak tdmogatnia kell a szerz6dd felek
hatdrozatdnak elfogadasit,

(") A Tandcs hatdrozata (1999. oktober 22.) a Foldkozi-tenger szdrazfoldi eredetdi szennyezés elleni védelmérdl sz6l6 jegyzdkonyvhoz

csatolt modositdsok elfogaddsarol (Barcelonai egyezmény) (HL L 322.,1999.12.14., 18. 0.).
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A Barcelonai Egyezmény és jegyzSkonyvei szerz8d6 feleinek 22. ilésén az Unid nevében azt az allaspontot kell képviselni,
hogy az Unié tdmogatja a Foldkozi-tenger szdrazfoldi forrdsokbdl és tevékenységekbdl szarmazd szennyezés elleni

védelmérdl szold jegyzSkonyv 15. cikke szerinti, a foldkozi-tengeri térség tengerihulladék-gazdalkoddsira vonatkozé
regiondlis terv mddositdsdrdl sz616 hatdrozat elfogaddsit.

2. cikk
A Barcelonai Egyezmény és jegyzGkonyvei szerz8d8 feleinek 22. wlésén bekovetkezd fejlemények fényében az Unid
képvisel6i — a tagdllamokkal konzultdlva — a Tandcs tovabbi hatdrozata nélkill, a helyszini koordinicids iiléseken
megallapodhatnak az 1. cikkben meghatérozott allispont finomitdsarol.

3. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan lép hatilyba.

Kelt Briisszelben, 2021. december 2-dn.

a Tandcs részérdl
az elnék
J. VRTOVEC
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A TANACS (EU) 2022/14 HATAROZATA
(2021. december 2.)

a Foldkozi-tenger tengeri kornyezetének és partvidékének szennyezés elleni védelmérdl szo6lo

egyezmény (a Barcelonai Egyezmény) és jegyzGkonyvei szerz6dd feleinek 22. iilésén a Foldkozi-

tenger szdrazfoldi forrdsokbol és tevékenységekbdl szirmazé szennyezés elleni védelmérdl sz6l6

jegyzdkonyv (a szdrazfoldi eredetii szennyezésr6l sz616 jegyz8konyv) 15. cikke szerinti, a telepiilési

szennyviz és szennyviziszap kezelésére vonatkozé regionilis tervek elfogaddsirdl sz616 hatdrozatra
tekintettel az Eurépai Uni6 nevében képviselendd dllispontrél

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

2

tekintettel az Eurdpai Unié miik6désérél szo16 szerz8désre és killonosen annak 192. cikke (1) bekezdésére, osszefiiggésben
annak 218. cikke (9) bekezdésével,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatdra,
mivel:

(1) A Foldkozi-tenger szdrazfoldi forrdsokbdl és tevékenységekbdl szarmazé szennyezés elleni védelmérdl szol6, a
Foldkozi-tenger tengeri kornyezetének és partvidékének szennyezés elleni védelmérdl szl egyezményhez csatolt
(a tovdbbiakban: a Barcelonai Egyezmény) mddositott jegyz6konyvet (a szdrazfoldi eredetli szennyezésrdl sz6l6
jegyz8konyv) az Unid az 1999/801/EK tandcsi hatdrozattal (') kototte meg, és az 2008. méjus 11-én lépett hatélyba.

(2) A szdrazfoldi eredetli szennyezésrSl szold jegyzSkonyv 15. cikkének (1) bekezdése értelmében a Barcelonai
Egyezmény ¢és jegyzGkonyvei szerz6d§ feleinek iilésén a végrehajtasra vonatkoz6 intézkedéseket és iitemterveket is
tartalmaz6 regiondlis cselekvési terveket fogadhatnak el.

(3)  2021. december 7. és 10. kozott tartandd 22. tlésitkon a Barcelonai Egyezmény és jegyzSkonyvei szerz8d6 felei
varhatéan hatdrozatot fogadnak el a szdrazfoldi eredetli szennyezésr8l sz6l6 jegyzSkonyv 15. cikke szerinti, a
telepiilési szennyviz és szennyviziszap kezelésére vonatkozo regionilis tervek (a tovabbiakban: a regiondlis tervek)
elfogaddsérdl (a tovabbiakban: a szerz6dd felek hatdrozata).

(4) A szerz8d§ felek hatdrozata a kornyezetvédelemmel kapcsolatos, amely a Szerz8dés 4. cikke (2) bekezdése e)
pontjanak értelmében az Uni6 és a tagallamok megosztott hatdskorébe tartozik. A szerz8d§ felek hatdrozata nem
olyan targykorbe tartozik, amelyet mdr jelentds részben szabdlyoznak ilyen védelemre vonatkozé unids szabalyok.
Az Unié nem kivan élni azzal a lehetéséggel, hogy kiils6 hatdskorét gyakorolja a szerzdé6 felek hatdrozata hatdlya
ald tartoz6 kérdések tekintetében, amelyekhez kapcsoléddan hatdskorét bels§ vonatkozdsban még nem gyakorolta.

(5)  Helyénval6 meghatdrozni a Barcelonai Egyezmény és jegyzSkonyvei szerz6dg feleinek iilésén az Uni6 nevében
képviselendd dlldspontot, mivel a szerz6d6 felek hatdrozata révén elfogadandd regiondlis tervek a szarazfoldi
eredeti szennyezésr8l sz6l6 jegyzékonyv 15. cikkének (3) bekezdése értelmében kotelezs érvénytiek lesznek az
Uniéra nézve.

(6)  Mivel a regiondlis tervek célja, hogy naprakésszé tegyék a Foldkozi-tenger védelmére vonatkozé kovetelményeket,
modositsdk az Unib nemzetkozi kotelezettségvallaldsait és torekvéseit, valamint javitsdk a kornyezet védelmét, az
Uniénak tdmogatnia kell a szerz8d§ felek hatdrozatinak elfogaddsit,

(") A Tandcs hatdrozata (1999. oktober 22.) a Foldkozi-tenger szdrazfoldi eredetdi szennyezés elleni védelmérdl sz6l6 jegyzdkonyvhoz
csatolt modositdsok elfogaddsarol (Barcelonai egyezmény) (HL L 322.,1999.12.14., 18. 0.).



2022.1.7. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 4/15

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A Barcelonai Egyezmény és jegyzSkonyvei szerz8d6 feleinek 22. ilésén az Unid nevében azt az allaspontot kell képviselni,
hogy az Unié tdmogatja a Foldkozi-tenger szdrazfoldi forrdsokbdl és tevékenységekbdl szarmazd szennyezés elleni

védelmérdl sz6l6 jegyzSkonyv 15. cikke szerinti, a telepiilési szennyviz és szennyviziszap kezelésére vonatkozé regionalis
tervek elfogaddsardl sz6l6 hatdrozat elfogaddsat.

2. cikk
A Barcelonai Egyezmény és jegyzGkonyvei szerz8dS feleinek 22. wlésén bekovetkezd fejlemények fényében az Unid
képvisel6i a helyszini koordindcids iiléseken — a tagdllamokkal konzultdlva — a Tandcs tovabbi hatdrozata nélkiil
megallapodhatnak az 1. cikkben meghatérozott alldspont finomitdsarol.

3. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan lép hatilyba.

Kelt Briisszelben, 2021. december 2-dn.

a Tandcs részérdl
az elnék
J. VRTOVEC
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A BIZOTTSAG (EU) 2022/15 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2022. januar 6.)
az (EU) 2021/1195 végrehajtdsi hatdrozatnak az egészségiigyi termékek sterilizdldsira, az
egészségiigyi termékek aszeptikus kezelésére, a mindségirinyitisi rendszerekre, a gyart6
tdjékoztatéiban  haszndlandé  szimbélumokra, valamint a  kalibrdléanyagokhoz, a
valodisigkontrollokhoz és a humdn mintdkhoz hozzirendelt értékek metroldgiai
visszavezethetGségének megidllapitdsira alkalmazandé koévetelményekre vonatkozé harmonizile
szabvanyok tekintetében térténé médositasirol
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az eurdpai szabvdnyositdsrol, a 89/686/EGK és a 93/15/EGK tandcsi irdnyelv, a 94/9[EK, a 94/25[EK,
a 95/16/EK, a 97/23[EK, a 98/34[EK, a 2004/22[EK, a 2007/23[EK, a 2009/23EK és a 2009/105/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv médositdsardl, valamint a 87/95/EGK tandcsi hatdrozat és az 1673/2006/EK eur6pai parlamenti és
tandcsi hatdrozat hatélyon kiviil helyezésérdl sz616, 2012. oktéber 25-i 1025/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 10. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2017]746 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (?) 8. cikke (1) bekezdésének megfelelGen azokrdl az
eszkozokrdl, amelyek megfelelnek az olyan relevans harmonizélt szabvanyoknak vagy azok relevans részeinek,
amelyek hivatkozdsait kozzétették az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban, vélelmezni kell, hogy megfelelnek az emlitett
rendelet azon kovetelményeinek, amelyekre az emlitett szabvanyok vagy azok részei vonatkoznak.

(2) Az (EU) 2017746 rendelet 2022. mdjus 26-i hatéllyal felvdltja a 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvet ().

(3) A Bizottsdg a C(2021) 2406 végrehajtasi hatdrozattal (*) felkérte az Eurdpai Szabvanyligyi Bizottsagot (CEN) és az
Eurépai Elektrotechnikai Szabvdnytigyi Bizottsdgot (CENELEC), hogy vizsgdljak felil az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd, a 98/79/EK irdnyelv tdmogatdsa céljabél kidolgozott, meglévé harmonizalt
szabvanyokat, az (EU) 2017/746 rendelet timogatasa érdekében pedig dolgozzanak ki j harmonizélt szabvanyokat.

(4) A C(2021) 2406 végrehajtasi hatdrozatban foglalt kérelem alapjan a CEN és a CENELEC feliilvizsgélta az EN ISO
11737-1:2018, az EN ISO 13408-6:2011, az EN ISO 13485:2016, az EN ISO 15223-1:2016 és az EN ISO
17511:2003 harmonizdlt szabvanyt annak érdekében, hogy azok titkrozzék a legtijabb miszaki és tudomdnyos
fejlédést, és igazodjanak az (EU) 2017/746 rendelet kovetelményeihez. Ennek eredményeként elfogaddsra keriilt az
egészségiigyi termékek aszeptikus kezelésére vonatkozé EN ISO 13408-6:2021 feliilvizsgdlt harmonizdlt szabvany,
a gyartd tdjékoztatdiban haszndlandé szimbdlumokrél sz6lé6 EN ISO 15223-1:2021 feliilvizsgalt harmonizalt
szabvany, valamint a kalibrdléanyagokhoz, a valddisdgkontrollokhoz és a humdn mintdkhoz hozzarendelt értékek
metroldgiai visszavezethetSségének megdllapitdsira vonatkozd kovetelményekrdl sz6l6 EN ISO 17511:2021
felilvizsgdlt szabvany, tovabbd az egészségiigyi termékek sterilizdldsira vonatkozé EN ISO 11737-1:2018
harmonizdlt szabvanyhoz fiz6tt EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 médositds és a mindségiranyitasi rendszerekrél
52616 EN ISO 13485:2016 harmonizélt szabvanyhoz ftizott EN ISO 13485:2016/A11:2021 médosits.

() HLL316.,2012.11.14,, 12. 0.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl,
valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227 [EU bizottsagi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HLL 117., 2017.5.5., 176. 0.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/79[EK irdnyelve (1998. oktdber 27.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél (HL L
331.,1998.12.7., 1. 0.).

(*) A Bizottsdg C(2021) 2406 végrehajtdsi hatdrozata (2021. dprilis 14.) az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
tdmogatdsa érdekében az orvostechnikai eszkozok, valamint az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet timogatdsa
érdekében az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok tekintetében az Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsighoz és az Eurdpai
Elektrotechnikai Szabvéanyiigyi Bizottsdghoz intézett szabvanyositdsi kérelemrdl.
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A Bizottsag, a CEN és a CENELEC kozosen értékelte, hogy a CEN és a CENELEC dltal feliilvizsgdlt harmonizalt
szabvanyok megfelelnek-e a C(2021) 2406 végrehajtdsi hatdrozatban foglalt kérelemnek.

Az ENISO 13408-6:2021, az EN ISO 15223-1:2021 és az EN ISO 17511:2021 harmonizalt szabvany, valamint az
ENISO 11737-1:2018/A1:2021 és az EN ISO 13485:2016/A11:2021 médositds megfelel az altala lefedni kivant,
az (EU) 2017/746 rendeletben meghatirozott kovetelményeknek. Ezért a széban forgd szabvinyok hivatkozdsait
indokolt kozzétenni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

Az (EU) 2021/1195 bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat () melléklete felsorolja az (EU) 2017/746 rendelet timogatdsa
céljabol kidolgozott harmonizdlt szabvanyok hivatkozasait. Annak érdekében, hogy az (EU) 2017/746 rendelet
tdmogatdsa céljabdl kidolgozott harmonizdlt szabvanyok hivatkozdsai egyetlen jogi aktusban szerepeljenek, az EN
ISO 13408-6:2021, az EN ISO 15223-1:2021 és az EN ISO 17511:2021 szabvany hivatkozésait, valamint az EN
ISO 11737-1:2018/A1:2021 és az EN ISO 13485:2016/A11:2021 moédositést bele kell foglalni az emlitett
végrehajtdsi hatdrozatba.

Az (EU) 2021/1195 végrehajtasi hatdrozatot ezért ennek megfelelGen moédositani kell.

A harmonizdlt szabvdnynak val6 megfelelés alapjan a széban forg6 szabvany hivatkozasdnak az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban val6 kozzétételi id6pontjatdl kezd6dden vélelmezhetd az uniés harmonizacids jogszabalyokban
meghatirozott, megfelel§ alapvet§ kovetelményeknek valé megfelelés. Ezért e hatdrozatnak a kihirdetése napjin
kell hatalyba lépnie,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az (EU) 2021/1195 végrehajtdsi hatdrozat melléklete e hatdrozat mellékletének megfelelGen modosul.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetésének napjan 1ép hatélyba.

Kelt Briisszelben, 2022. janudr 6-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() A Bizottsdg (EU) 2021/1195 végrehajtdsi hatdrozata (2021. jilius 19.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan

az (EU) 2017746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet tdmogatdsa céljabol kidolgozott harmonizdlt szabvanyokrdl (HL L 258.,
2021.7.20., 50. 0.).
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MELLEKLET

Az (EU) 2021/1195 végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki:

Szam

A szabvany hivatkozdsa

»I-

ENISO 11737-1:2018
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Mikrobioldgiai modszerek. 1. rész: A termékeken 1év8 mikroorganizmus-
populdciék meghatdrozdsa (ISO 11737-1:2018)

ENISO 11737-1:2018/A1:2021

ENISO 13408-6:2021
Egészségligyi termékek aszeptikus kezelése. 6. rész: Izolatorrendszerek (ISO 13408-6:2021)

ENISO 13485:2016

......

ENISO 13485:2016/A11:2021

ENISO 15223-1:2021 ;
Orvostechnikai eszk6zok. A gydrt6 tdjékoztatéiban haszndlandé szimbélumok. 1. rész: Altaldnos kovetelmények
(ISO 15223-1:2021)

ENISO 17511:2021

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok. A kalibrdléanyagokhoz, a valodisdgkontrollokhoz és a human
mintdkhoz hozzarendelt értékek metroldgiai visszavezethet8ségének megallapitdsira vonatkozé kovetelmények
(ISO 17511:2020)".
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