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(Jogalkotdsi aktusok)

IRANYELVEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2019/692 IRANYELVE
(2019. 4prilis 17.)

a foldgdz belsé piacdra vonatkozé kozos szabdlyokrél sz616 2009/73[EK irdnyelv médositdsarél

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre és killonosen annak 194. cikke (2) bekezdésére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére ('),

tekintettel a Régiok Bizottsagdnak véleményére (%),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (3),

mivel:

(1) A foldgaz bels6 piacdnak — amely az Unidban 1999 6ta fokozatosan valosul meg — célja, hogy az Eurdpai Unid
valamennyi végfelhaszndl6ja, azaz a lakossdg és a vallalkozdsok szdmadra valés valasztdsi lehet@séget teremtsen, U
tizleti lehet&ségeket nyisson, tisztességes versenyfeltételeket biztositson, versenyképes drakat és magasabb szintd
szolgdltatdsokat teremtsen, hatékony beruhdzdsi jelzéseket kindljon, tovdbbd hozzdjiruljon az ellatds bizton-
sagahoz és fenntarthatosagahoz.

(2) A 2003/55[EK (%) és a 2009/73[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () jelentGs mértékben hozzdjdrult
a foldgaz bels6 piacdnak kialakitdsdhoz.

(3)  Ezen irdnyelv célja, hogy felszamolja a foldgdz bels§ piacdnak teljes kiépitését akaddlyozé azon tényezdket,
amelyek a harmadik orszdgokba irdnyuld, illetve onnan kiindulé foldgazszallité vezetékekre vonatkozé unids
piaci szabdlyok alkalmazdsinak elmulasztdsabdl szdrmaznak. Az ezen irdnyelvvel bevezetett mddositasok célja,
hogy az Unién beliil a két vagy tobb tagdllamot Osszekots foldgazszallité vezetékekre vonatkozé szabélyok
alkalmazando6k legyenek a harmadik orszdgokba irdnyuld, illetve onnan kiindulé foldgdzszallité vezetékekre is. Ez
meg fogja teremteni az Uni6n beliili jogi keretrendszer dsszhangjat, tovabba segit elkeriilni az Unié bels§ energia-
piacdn zajlé verseny torzuldsit és az ellatds biztonsdgdra irdnyulé negativ hatdsokat. Az irdnyelv modositdsa
egyuttal fokozza az atlithatésdgot és jogbiztonsdgot teremt a piaci szerepl6k — killonosen a foldgdz-infrastruk-
tirdba beruhdzé szereplSk és a rendszerhasznalok — szdmadra az alkalmazando jogi szabélyozas tekintetében.

1

() HLC262.,2018.7.25., 64.0.

() HLC361.,2018.10.5.,72.0.

(*) Az Eurdpai Parlament 2019. 4prilis 4-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2019. dprilis 15-i hatdrozata.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2003/55/EK irdnyelve (2003. junius 26.) a foldgdz bels§ piacdra vonatkozo kozos szabdlyokrol
(HLL176.,2003.7.15.,57.0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/73[EK irdnyelve (2009. jilius 13.) a foldgdz bels6 piacdra vonatkoz6 kozos szabdlyokrol és

a2003/55/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l (HLL 211.,2009.8.14., 94. 0.).
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(4)  Figyelemmel arra, hogy a harmadik orszdgokba irdnyulé, illetve onnan kiindulé foldgazszallité vezetékekre
vonatkozé egyedi unids szabdlyok ezen irdnyelv hatdlybalépését megel6zGen hidnyoztak, a tagdllamok szdmadra
lehetévé kell tenni, hogy a 2009/73/EK irdnyelv bizonyos rendelkezései tekintetében eltérést adhassanak olyan
foldgazszallito vezetékek esetében, amelyek az ezen irdnyelv hatdlybalépést megel6zGen épiiltek ki. A tulajdonjogi
szétvalasztastol eltérd szétvalasztdsi modellek alkalmazdsdnak kezd6 id6pontjat a harmadik orszdgokba irdnyuld,
illetve onnan kiindulé foldgdzszallité vezetékek tekintetében ki kell igazitani.

(5) Az olyan csGvezetékeket, amelyek egy harmadik orszagbeli kSolajtermel§ vagy gazkitermelS létesitményt egy
tagdllambeli feldolgozéiizemmel vagy tengerparti atfejtGallomassal kotnek Ossze, upstream csGvezeték-
halézatoknak kell tekinteni. Az olyan csévezetékek, amelyek egy tagdllambeli kSolajtermel§ vagy gazkitermeld
létesitményt egy harmadik orszdgbeli feldolgozéiizemmel vagy tengerparti atfejtGallomdssal kotnek Gssze, ezen
irdnyelv alkalmazdsdban nem tekintendék upstream csdvezeték-hdlozatnak, mivel az ilyen vezetékeknek valdszi-
niisithetGen nincs jelentSs hatdsa a bels§ energiapiacra.

(6) A szallitdsirendszer-iizemeltet6k szamdra lehet6vé kell tenni, hogy szabadon kossenek a szallitdsi rendszerek
tizemeltetésével és Osszekapcsoldsdval Osszefiigg6 kérdésekre vonatkozé miszaki megdllapoddsokat harmadik
orszagbeli szallitdsirendszer-iizemeltetSkkel vagy egyéb jogalanyokkal, amennyiben e megéllapoddsok tartalma
oOsszeegyeztethet§ az unids joggal.

(7) A széllitdsirendszer-tizemeltet6k vagy egyéb jogalanyok kozotti, a szdllitovezetékek iizemeltetésére vonatkozd
miszaki megéllapoddsoknak hatdlyban kell maradniuk, feltéve, hogy azok Osszeegyeztethet6k az unids joggal,
valamint a nemzeti szabalyoz6 hatdsdg vonatkoz6 hatdrozataival.

(8)  Amennyiben ilyen mszaki megallapoddsok vannak hatlyban, az érintett foldgdzszallitd vezeték tizemeltetésére
vonatkozd, egy tagdllam és egy harmadik orszdg kozotti nemzetkdzi megallapodds, vagy az Unié és egy
harmadik orszdg kozotti megéllapodds megkotését ez az irdnyelv nem irja el6.

(9) A 2009/73[EK irdnyelv alkalmazdsa a harmadik orszdgokba irdnyuld, illetve onnan kiindulé foldgazszallité
vezetékek vonatkozdsiban tovabbra is csak a tagdllamok teriiletére terjed ki. Ami a tenger alatti foldgazszallitd
vezetékeket illeti, a 2009/73[EK irdnyelv alkalmazand6 azon tagallam parti tengerére, amelyben a vezeték elszor
kapcsol6dik a tagdllami halézathoz.

(10) A valamely tagillam és egy harmadik orszdg kozott 1étrejott, a szallitovezetékek tizemeltetésérdl sz6l6 hatélyos
megallapodasok szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy ezen irdnyelvvel 6sszhangban hatdlyban maradjanak.

(11) A harmadik orszdgokkal megkotott azon megallapoddsokat vagy a megallapoddsok azon részeit illetden, amelyek
hatéssal lehetnek az Unié kozos szabadlyaira, koherens és dtlathatd eljardst kell létrehozni, amely révén — sajit
kérésére — felhatalmazhaté egy tagdllam arra, hogy egy harmadik orszdggal az adott tagillam és egy harmadik
orszdg kozotti szallitovezeték vagy upstream csvezeték-hdlzat tizemeltetésével kapcsolatban megdllapodast
kosson, médositson, meghosszabbitson, kiigazitson vagy megujitson. Ez az eljdrds nem késleltetheti ezen irdnyelv
végrehajtasat, tovabbd nem sértheti az Unio, illetve a tagallamok kozotti hatdskormegosztast, és a meglévs és az
j megallapoddsokra egyarant alkalmazando.

(12)  Amennyiben nyilvinvald, hogy egy megallapodds tirgya részben az Unid, részben pedig egy tagdllam hataskorébe
tartozik, elengedhetetlen biztositani a szoros egyiittmtikodést e tagallam és az unids intézmények kozott.

(13) A Bizottsag (EU) 2015/703 rendelete (°), a Bizottsdg (EU) 2017/459 rendelete (), a Bizottsdg 2012/490/EU
hatdrozata (}), valamint a Bizottsdg (EU) 2017/460 rendeletének (°) I, V., VL és IX. fejezete és 28. cikke
alkalmazand6 az érintett nemzeti szabalyoz6 hatdsdg vonatkozd dontéseitdl fiiggden a harmadik orszdgok fel6li
betdplaldsi pontokra és a harmadik orszdgok felé irdnyuld kiaddsi pontokra, mig a Bizottsig 312/2014/EU
rendelete (%) kizdr6lag az Uni6 hatdrain belill mikods egyensulytartasi zondkra alkalmazando.

(®) A Bizottsdg (EU) 2015/703 rendelete (2015. dprilis 30.) az interoperabilitis és az adatcsere szabdlyaira vonatkozé iizemi és
kereskedelmi szabdlyzat létrehozdsdrél (HLL 113.,2015.5.1.,,13. 0.).

() A Bizottsag (EU) 2017/459 rendelete (2017. mdrcius 16.) a foldgadzszallité rendszerekben alkalmazott kapacitdsallokdciés mechaniz-
musokat szabélyozé tizemi és kereskedelmi szabdlyzat létrehozdsardl és a 984/201 3 [EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 72.,
2017.3.17.,1.0.).

() A Bizottsdg 2012[490/EU hatdrozata (2012. augusztus 24.) a foldgdzszdllité hdlézatokhoz valé hozzéiférés feltételeirdl sz6l6
715/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet I. mellékletének médositdsardl (HLL 231.,2012.8.28.,16. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2017460 rendelete (2017. mércius 16.) az dsszehangolt foldgdzszallitdsi tarifaszerkezetekre vonatkozé tizemi és
kereskedelmi szabdlyzat létrehozdsar6l (HLL 72.,2017.3.17., 29.0.).

(") A Bizottsdg 312/2014/EU rendelete (2014. mdrcius 26.) a gazszdllitdsirendszer-iizemeltet6k kozotti rendszeregyensiilyozdsra
vonatkozd tizemi és kereskedelmi szabdlyzat létrehozasar6l (HLL 91.,2014.3.27., 15. 0.).
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(14) Annak érdekében, hogy olyan hatdrozatokat fogadjon el, amelyben egy tagdllamot felhatalmaz arra, vagy
a tagallamt6l megtagadja az arra vonatkozé felhatalmazdst, hogy egy harmadik orszdggal megallapoddst kosson,
modositson, meghosszabbitson, kiigazitson vagy megujitson, a Bizottsagra végrehajtdsi hatdskoroket kell ruhdzni.
Ezeket a végrehajtdsi hatdskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek megfelelSen kell
gyakorolni ().

(15) mivel ezen irdnyelv céljdt — nevezetesen a jogi keret Uni6én beliili dsszhangjdnak megteremtését, elkeriilve az
unids belsS energiapiaci verseny torzuldsat — a tagallamok nem tudjdk kielégitGen megvaldsitani, az Uni6 szintjén
azonban annak léptéke és hatdsa miatt e cél jobban megvalésithatd, az Unié intézkedéseket hozhat az Eurdpai
Uniérdl sz016 szerz6dés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfelelGen. Az emlitett cikkben foglalt
ardnyossag elvének megfelelSen ez az irdnyelv nem lépi tal az e cél eléréséhez sziikséges mértéket.

(16) A tagdllamoknak és a Bizottsignak a magyardzé dokumentumokrél sz6l6, 2011. szeptember 28-i egyiittes
politikai nyilatkozatdval (1) Osszhangban a tagdllamok véllaltdk, hogy az dtiltet§ intézkedéseikr6l sz6lo
értesitéshez indokolt esetben egy vagy tobb olyan dokumentumot mellékelnek, amely megmagyardzza az irdnyelv
elemei és az azt dtiltet§ nemzeti jogi eszkozok megfeleld részei kozotti kapcsolatot. Ezen irdnyelv tekintetében
a jogalkoté ugy itéli meg, hogy ilyen dokumentumok 4taddsa indokolt.

(17) A 2009/73[EK irdnyelvet ezért ennek megfelel6en moédositani kell,
ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
A 2009/73[EK irinyelv médositdsai

A 2009/73[EK irdnyelv a kovetkezSképpen médosul:
1. A 2. cikk 17. pontja helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,17. »rendszerdsszekotS« egy olyan szllitévezeték, amely az érintett tagllamok nemzeti szdllitdsi rendszereinek
osszekapesoldsa céljdbol keresztezi a tagdllamok kozotti hatdrt vagy azon dtnydlik, vagy egy olyan szdllito-
vezeték, amely egy tagdllam és egy harmadik orszdg kozott a tagdllamok teriiletéig vagy e tagallam parti
tengeréig terjed;”

2. A 9. cikk a kovetkez8képpen médosul:
a) a (8) bekezdés elsé albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(8)  Amennyiben 2009. szeptember 3-dn a szdllitdsi rendszer egy vertikalisan integralt véllalkozds része vol,
a tagdllam donthet gy, hogy nem alkalmazza az (1) bekezdést. Ami az egy tagdllamot egy harmadik orszdggal
Osszekotd szallitasi rendszernek az adott tagallam hatdra és az adott tagdllam hdlézatdnak elsG rendszerosszekotési
pontja kozotti részét illeti, amennyiben 2019. mdjus 23-dn a szallitdsi rendszer egy vertikdlisan integralt
véllalkozds része, a tagdllam donthet tigy, hogy nem alkalmazza az (1) bekezdést.”;

b) a (9) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(9)  Ha 2009. szeptember 3-dn a szdllitdsi rendszer egy vertikdlisan integrdlt véllalkozds része volt, és olyan
szabélyok vannak érvényben, amelyek a IV. fejezet rendelkezéseinél nagyobb tényleges fiiggetlenséget biztositanak
a széllitasirendszer-tizemeltet§ szdmdra, a tagallam donthet gy, hogy nem alkalmazza e cikk (1) bekezdését.

Ami egy tagdllamot egy harmadik orszdggal 6sszekotd szallitdsi rendszernek az adott tagéllam hatdra és az adott
tagdllam hdlézatdnak els6 rendszerosszekotési pontja kozotti részét illeti, amennyiben 2019. majus 23-dn
a széllitdsi rendszer egy vertikdlisan integralt vallalkozds része, és olyan szabélyok vannak érvényben, amelyek
a IV. fejezet rendelkezéseinél nagyobb tényleges fiiggetlenséget biztositanak a szallitdsirendszer-iizemeltetd
szdméra, ez a tagdllam donthet tigy, hogy nem alkalmazza e cikk (1) bekezdését.”

3. A 14. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1)  Amennyiben 2009. szeptember 3-dn a szdllitdsi rendszer egy vertikdlisan integralt villalkozds része volt,
a tagdllam donthet dgy, hogy nem alkalmazza a 9. cikk (1) bekezdését, és hogy a széllitdsi rendszer tulajdonosdnak
javaslatdra fuggetlen rendszeriizemeltet6t jelol ki.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsdra
vonatkoz6 tagéllami ellendrzési mechanizmusok szabdlyainak és dltaldnos elveinek megallapitdsarél (HLL 55.,2011.2.28.,13. 0.).
(") HLC 369.,2011.12.17., 14. 0.
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Ami egy tagdllamot egy harmadik orszdggal OsszekotS szdllitdsi rendszernek az adott tagdllam hatdra és az adott
tagdllam hédlézatdnak elsd rendszerdsszekotési pontja kozotti részét illeti, amennyiben 2019. mdjus 23-dn a szallitdsi
rendszer egy vertikdlisan integralt vallalkozds része, ez a tagdllam donthet tigy, hogy nem alkalmazza a 9. cikk (1)
bekezdését, és hogy a szallitdsi rendszer tulajdonosdnak javaslatdra egy fuggetlen rendszeriizemeltet6t jelol ki.

A figgetlen rendszeriizemeltetd kijel6lését a Bizottsagnak jovd kell hagynia.”

4. A 34. cikk (4) bekezdésének helyébe a kovetkez8 szoveg ép:

,(4)  Hatdrokon atnyul6 vitdk esetén annak a tagdllamnak a vitarendezési szabdlyait kell alkalmazni, amely joghato-
saggal rendelkezik a hozziférést megtagadd upstream csGvezeték-hdlozat felett. Ha hatdrokon dtnyulé vitdk esetében
a szoban forgd hélézat vonatkozasdban tobb tagdllam illetékes, az érintett tagdllamok konzultilnak egymdssal, hogy
az ezen irdnyelvben foglalt rendelkezéseket kovetkezetesen alkalmazzdk. Abban az esetben, ha az upstream
csGvezeték-hdlézat egy harmadik orszdgbdl indul és legaldbb egy tagdllamhoz kapcsolddik, az érintett tagdllamok
konzultdlnak egymadssal, az a tagdllam pedig, amelynek teriiletén a szdéban forgd haldzat els6 betdplildsi pontja
taldlhaté a tagallami halézathoz, konzultdl azzal az érintett harmadik orszdggal, ahonnan az upstream cs6vezeték-
halézat kiindul, annak biztositdsa érdekében, hogy az érintett haldzat tekintetében a tagallamok teriiletén kovetke-
zetesen alkalmazzdk ezt az irdnyelvet.”

5. A 36. cikk a kovetkez8képpen médosul:
a) az (1) bekezdés €) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,€) a mentesség nem lehet hatranyos hatdssal a versenyre azokon a relevans piacokon, amelyeket valdszindsit-
het8en a beruhdzas érint, a f6ldgdz bels6 piacdnak hatékony mikodésére, az érintett szabédlyozott rendszerek
hatékony mtikodésére vagy az Unidn beliili foldgazellatds biztonsdgara.”;

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

»(3) A VIIL fejezetben emlitett szabdlyozé hatdsdg eseti alapon donthet az (1) és (2) bekezdésben emlitett
mentességrol.

A mentességrél sz6l6 hatdrozat meghozatala el6tt a nemzeti szabdlyozé hatdsagnak, vagy adott esetben e tagillam

masik illetékes hatésdgdnak konzultdlnia kell az aldbbiakkal:

a) azon tagdllamok nemzeti szabdlyozé hatdsdgai, amelynek piacait valdszinGsithetSen az j infrastruktira
érinteni fogja; és

b) a harmadik orszdgok megfelel6 hatdsdgai, amennyiben a széban forgd infrastruktira egy tagdllam joghat6saga
alatt csatlakozik az unids halézatra és egy vagy tobb harmadik orszagbdl indul ki vagy ott ér véget.

Amennyiben az egyeztetésre felkért harmadik orszdgbeli hatdsigok észszerli id6n vagy egy legfeljebb hdrom
hénapos, megadott hatdridén belill nem vélaszolnak a megkeresésre, az érintett nemzeti szabdlyozé hatdsdg
meghozhatja a sziikséges hatdrozatot.”;

¢) a (4) bekezdés mésodik albekezdésének helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

»2Amennyiben a mentességre irdnyulé kérelemnek az utolsé szabdlyozé hatdsag altali kézhezvételétd] szamitott hat
hénapon belill valamennyi érintett szabilyozé hatdsdg megdllapoddsra jutott, e hatdrozatrdl tdjékoztatjdk az
Ugynokséget. Amennyiben a széban forgé infrastruktdra egy tagdllam és egy harmadik orszdg kozotti szallito-
vezeték, a tagallam nemzeti szabdlyoz6 hatdsiga, vagy adott esetben azon tagillam egy madsik illetékes hatdséga,
amelynek teriiletén az adott infrastruktiira elGszor csatlakozik a tagdllamok hdlézatdhoz, a mentességrdl sz016
hatdrozat meghozatala el6tt konzultdlhat ezen harmadik orszdg megfelel6 hatosdgdval annak biztositdsa
érdekében, hogy a széban forgé infrastruktiira tekintetében a tagéllam teriiletén és adott esetben e tagdllam parti
tengerén ezt az irdnyelvet kovetkezetesen alkalmazzdk. Amennyiben az egyeztetésre felkért harmadik orszdgbeli
hat6sdg észszerd id6n vagy egy legfeljebb hdrom hénapos, megadott hatdridén belill nem vélaszol a megkeresésre,
az érintett nemzeti szabdlyozd hat6sdg meghozhatja a sziikséges hatdrozatot.”

6. A 41. cikk (1) bekezdésének c) pontja helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,€) a hatdrokon dtnydl6 {igyekben folytatott egyiittmtikodés az érintett tagdllamok szabdlyozé hatésdgdval vagy
szabédlyoz6 hatésdgaival és az Ugynokséggel. Egy harmadik orszdgba irdnyuld, illetve onnan kiinduld
infrastruktardt illetGen azon tagdllam szabalyozé hatésdga, amelynek terilletén a szdéban forgé infrastruktira
el@szor csatlakozik tagdllamok halézatdhoz, a tobbi érintett tagdllam szabdlyozé hatdsagaival folytatott
konzultdciét kovetden egyiittmtikodhet a harmadik orszdg megfelel hatésdgaival abbdl a célbél, hogy a széban
forgd infrastruktira tekintetében ezt az irdnyelvet a tagdllamok teriiletén kovetkezetesen alkalmazzak;”
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7. A 42. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(6) A szabdlyozd hatdsigok vagy adott esetben mds illetékes hatdsdgok konzultdcidt folytathatnak és egyiittmdi-
kodhetnek harmadik orszdgok megfelel§ hatbsdgaival a harmadik orszdgokba irdnyuld, illetve onnan kiindul6
foldgdz-infrastruktira tizemeltetésével kapcsolatban annak biztositdsa érdekében, hogy a szdéban forgd infrastruktira
tekintetében ezt az irdnyelvet egy tagéllam teriiletén és parti tengerén kovetkezetesen alkalmazzak.”

8. Az irdnyelv a kovetkez§ cikkel egésziil ki:
,48a. cikk
A szillitévezetékek iizemeltetésére vonatkozé miiszaki megdllapodisok

Ez az irdnyelv nem befolydsolja a szdllitdsirendszer-izemeltet6k vagy egyéb gazdasigi szereplék azon szabadsdgit,
hogy a szillitovezetékek tizemeltetésére vonatkozé kérdésekrdl egy tagallam és egy harmadik orszdg kozott hatdlyban
tartsdk a meglévé miiszaki megéllapoddsokat vagy ilyen megéllapoddsokat kossenek, amennyiben ezek a megdlla-
poddsok OsszeegyeztethetSk az unids joggal és az érintett tagéllamok nemzeti szabdlyozé hatésdgainak vonatkozd
hatdrozataival. Az ilyen megallapoddsokrol értesiteni kell az érintett tagéllamok szabdlyozd hatdsagait.”

9. Az irdnyelv a kovetkezd cikkekkel egésziil ki:
+49a. cikk

A harmadik orszigokba irinyuld, illetve onnan kiinduld szillitévezetékek tekintetében alkalmazhaté
eltérések

(1) Egy tagdllam és egy harmadik orszdg kozotti, 2019. mdjus 23-dt megelz6en kiépitett széllitévezetékek
tekintetében azon tagdllam, amelynek teriiletén a széban forgd szdllitovezeték elGszor csatlakozik egy tagdllami
halézathoz, hatdrozhat gy, hogy a teriiletén és a parti tengerén taldlhaté széban forgd széllitévezeték-szakaszok
tekintetében objektiv okokbdl, példdul a beruhdzds megtériilésének lehetévé tétele céljabdl, vagy elldtasbiztonsagi
okokbdl eltér a 9., a 10, a 11. és a 32. cikktdl, valamint a 41. cikk (6), (8) és (10) bekezdésétsl, amennyiben az
eltérés nincs hatranyos hatdssal a versenyre vagy a foldgaz bels§ piacdnak hatékony mtikodésére vagy az Unidn beliili
ellatasbiztonsagra.

Az eltérést id6ben korldtozni kell, objektiv indokolds alapjan legfeljebb 20 évre, amely indokolt esetben megtjithatd,
és olyan feltételekhez lehet kotni, amelyek a fenti koriilmények eléréséhez hozzdjarulnak.

Az ilyen eltérések nem alkalmazhatok egy tagdllam és egy olyan harmadik orszdg kozotti szallitovezetékekre, amely
koteles ezt az irdnyelvet dtiiltetni, és amely az Uni6val kotott megéllapodds értelmében ezt az irdnyelvet ténylegesen
végre is hajtja.

(2)  Amennyiben az érintett szdllitovezeték tobb tagdllam teriiletére is kiterjed, az Osszes érintett tagdllammal
folytatott konzulticiot kovetGen az a tagdllam, amelynek a teriiletén a vezeték el6szor csatlakozik a tagdllamok
hélézatdhoz hataroz arrdl, hogy az e széllitovezetékre vonatkoz6 eltérést megadja-e.

Az érintett tagdllamok kérésére a Bizottsdg ugy donthet, hogy megfigyel6ként részt vesz abban a konzulticidban,
amelyet az a tagdllam, amelynek a teriiletén a vezeték el@szor csatlakozik a tagdllamok halézatihoz, harmadik
orszaggal folytat ezen irdnyelvnek az emlitett tagallam teriiletén és parti tengerén valé kovetkezetes alkalmazdsdval
kapcsolatban, ideértve az ilyen széllitovezetékekre vonatkozé eltérések megadasat is.

(3) Az (1) és (2) bekezdésnek megfelel§ hatdrozatokat 2020. mdjus 24-ig meg kell hozni. A tagillamok az ilyen
hatdrozatokrol értesitik a Bizottsdgot, és azokat kozzéteszik.

49b. cikk
Felhatalmazdsi eljards

(1) Az unibs jog szerinti egyéb kotelezettségek, valamint az Unid, illetve a tagdllamok kozotti hatdskormegosztds
sérelme nélkiil a valamely tagéllam és egy harmadik orszdg kozott meglévd szallitovezeték vagy upstream cs6vezeték-
halézat tizemeltetésére vonatkozé megallapoddsokat mindaddig hatdlyban lehet tartani, amig egy kovetkezd, az Uni6
és ugyanazon harmadik orszdg kozotti megallapodds hatdlyba nem lép, vagy mindaddig, amig az e cikk (2)—(15)
bekezdése szerinti eljarast kell alkalmazni.

(2) Az Uni, illetve a tagdllamok kozotti hatdskormegosztds sérelme nélkiil, amennyiben egy tagdllam részben
vagy egészben ezen irdnyelv hatélya ald tartozé kérdésekben egy harmadik orszdggal szillitévezeték tizemeltetésérdl
sz6l6 megillapodds modositdsa, meghosszabbitdsa, kiigazitdsa, megtjitdsa vagy megkotése céljabdl targyaldsokat
szandékozik kezdeni, e szdndékdrdl irdsban értesiti a Bizottsdgot.
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Az ilyen értesitésnek tartalmaznia kell a megfelel§ dokumentaciét, valamint a tdrgyaldsok sordn megvitatand6 vagy
jratargyalandé rendelkezések megjelolését, a targyaldsok célkittizéseit és minden egyéb lényeges informdciot, és azt
legaldbb 6t hénappal a targyaldsok tervezett kezdetét megel6z8en tovabbitani kell a Bizottsdgnak.

(3) A (2) bekezdés szerinti barmilyen értesitést kovetGen a Bizottsdg felhatalmazza az érintett tagdllamot, hogy
hivatalos tdrgyaldsokat kezdjen egy harmadik orszdggal az Unié kozos szabdlyait esetlegesen érintd részrdl, kivéve, ha
tgy itéli meg, hogy az ilyen térgyaldsok megkezdése:

a) az Uni6 és a tagdllamok kozotti hatdskormegosztisb6l eredS oOsszeegyeztethetetlenségektsl eltérd okokbol
ellentétes lenne az unids joggal;

b) valamely tagdllamban vagy az Uni6ban hdtranyosan érintené a foldgaz bels§ piacinak mikodését, a versenyt vagy
az ellatds biztonsagat;

¢) alddsnd az Uni6 éltal valamely harmadik orszdggal kormdnykozi megdllapoddsra irdnyuld, folyamatban 1évé
targyaldsok célkittizéseit;

d) diszkriminativ lenne.

(4) A (3) bekezdésben emlitett értékelés elvégzése sordn a Bizottsdg figyelembe veszi, hogy a tervezett
megéllapodas olyan széllitovezetékre vagy upstream csévezetékre irdnyul-e, amely 6j f6ldgdzforrasok révén hozzdjarul
a foldgazellatds és a foldgazszolgaltatok diverzifikdlasahoz.

(5) A Bizottsig a (2) bekezdésben emlitett értesités kézhezvételétSl szdmitott 90 napon belill hatdrozatot hoz,
amelyben egy tagllamot felhatalmaz arra, vagy a tagdllamt6l megtagadja az arra vonatkozé felhatalmazdst, hogy egy
harmadik orszdggal tdrgyaldsokat kezdjen egy megéllapodds megkotése, médositdsa, meghosszabbitdsa, kiigazitdsa
vagy megujitdsa érdekében. Amennyiben a hatdrozat meghozataldhoz tovabbi informdcidra van sziikség, a 90 napos
hatarid6t ezen tovabbi informacié kézhezvételétl kell szamitani.

(6) Amennyiben a Bizottsdg olyan hatdrozatot fogad el, amelyben megtagadja azt a felhatalmazist, hogy egy
harmadik orszdggal tdrgyaldsokat kezdjen egy megéllapodds megkotése, médositdsa, meghosszabbitdsa, kiigazitdsa
vagy megujitdsa érdekében, ennek megfelelGen errdl tdjékoztatja az érintett tagallamot, és megindokolja dontését.

(7)  Egy tagallamot arra felhatalmaz6, vagy egy tagdllam arra vonatkozé felhatalmazdsit megtagadé hatdrozatokat,
hogy egy harmadik orszdggal tdrgyaldsokat kezdjen egy megillapodds megkotése, médositdsa, meghosszabbitdsa,
kiigazitdsa vagy megujitdsa érdekében, végrehajtdsi jogi aktus révén, az 51. cikk (2) bekezdésében emlitett eljards
keretében kell elfogadni.

(8) Az uniés joggal valé Osszhang biztositdsa érdekében a Bizottsdg az Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2017/684 hatdrozatdval (*) osszhangban irdnymutatdst adhat és kérheti bizonyos rendelkezések beillesztését
a tervezett megdllapodasba.

(9) A Bizottsigot egy megallapodds modositdsira, meghosszabbitdsdra, kiigazitdsira, megujitdsira vagy
megkotésére irdnyuld tdrgyaldsok kiilonboz§ szakaszai sordn az (EU) 2017/684 hatdrozattal osszhangban
folyamatosan tdjékoztatni kell a tdrgyaldsok alldsdrdl és eredményeirdl, és a Bizottsdg kezdeményezheti, hogy részt
vehessen a tagdllam és a harmadik orszdg kozott foly6 ilyen tdrgyaldsokon.

(10) A Bizottsdg az (5) bekezdésnek megfelel6en hozott hatdrozatokrdl tdjékoztatja az Eurdpai Parlamentet és
a Tandcsot.

(11) A harmadik orszdggal kotott megdllapodds aldirdsa elStt az érintett tagallam értesiti a Bizottsdgot
a targyaldsok eredményérél, és megkiildi a Bizottsignak a megtdrgyalt megallapodds szovegét.

(12) A (11) bekezdés szerinti értesités alapjan a Bizottsdg a (3) bekezdés szerint értékeli a megtdrgyalt megilla-
poddst. Ha a Bizottsdg megdllapitja, hogy a tdrgyaldsok eredményeképpen olyan megéllapodds sziiletett, amely
megfelel az (5) bekezdésnek, hatdrozatot fogad el, amelyben felhatalmazza a tagallamot a megdllapodds aldirdsdra és
megkotésére.

(13) A Bizottsdg a (11) bekezdésben emlitett értesités kézhezvételét kovetd 90 napon belill hatirozatot fogad el,
amelyben a tagdllamot felhatalmazza vagy a tagdllamtdl megtagadja a felhatalmazast, hogy a harmadik orszdggal
a megéllapoddst aldirja és megkosse. Amennyiben a hatdrozat meghozataldhoz tovdbbi informdaciéra van sziikség,
a 90 napos hatdrid6t ezen tovabbi informdcié kézhezvételétdl kezdddden kell szdmitani.

(14)  Amennyiben a Bizottsdg (13) bekezdés szerint hatdrozatot fogad el, amelyben egy tagdllamot felhatalmaz
arra, hogy harmadik orszdggal megdllapoddst irjon ald és kosson, az érintett tagdllam értesiti a Bizottsdgot
a megdllapodds megkotésérdl és hatdlybalépésérdl, valamint a megallapoddst érint§ valamennyi valtozdsrol.
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(15) Amennyiben a Bizottsig olyan hatdrozatot fogad el a (13) bekezdés szerint, amelyben a tagdllamtdl
megtagadja a felhatalmazdst, hogy a harmadik orszdggal a megéllapodast aldirja és megkosse, errél megfelelGen
tdjékoztatja az érintett tagdllamot, és megindokolja dontését.

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017684 hatdrozata (2017. dprilis 5.) a tagallamok és harmadik orszdgok
altal kotott kormanykozi energialigyi megallapoddsokra és nem kotelezd erejti jogi eszkozokre vonatkozé infor-
maécidcsere-mechanizmus 1étrehozasdr6l és a 994/2012/EU hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 99,
2017.4.12,, 1. 0).”

2. cikk
Atiiltetés
(1) A tagdllamok hatalyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy a 2009/73/EK irdnyelv 49a. cikke szerinti barmilyen eltérés sérelme nélkiil legkésébb 2020. februdr 24-ig

megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul kozlik a Bizottsaggal.

Amikor a tagillamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalméval ilyen hivatkozast kell féizni. A hivatkozds mddjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

Az els6 albekezdéstdl eltérve, azok a tengerparttal nem rendelkez8 tagillamok, amelyek f6ldrajzilag nem hatdrosak
harmadik orszdgokkal és nem rendelkeznek harmadik orszagokkal kozos széllitovezetékekkel, nem kotelesek hatdlyba
léptetni az ezen irdnyelvnek valé megfeleléshez sziikséges rendelkezéseket.

Az els6 albekezdés séreleme nélkiil, foldrajzi helyzetébdl kifoly6lag Ciprus és Mélta mindaddig nem koteles hatdlyba
léptetni az ezen irdnyelvnek valé megfeleléshez sziikséges intézkedéseket, amig nem rendelkeznek Gket harmadik

orszaggal osszekapcsol6 infrastruktdrdval, ideértve az upstream csGvezeték-hdlézatokat is.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsaggal bels§ joguk azon f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv
altal szabdlyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk
Hatélybalépés

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

4. cikk
Cimzettek
Ennek az irdnyelvnek a tagéllamok a cimzettjei.
Kelt Strasbourgban, 2019. dprilis 17-én.
az Eurépai Parlament részér6l a Tandcs részérdl
az elnok az elnok

A. TAJANI G. CIAMBA
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HELYESBITESEK

Helyesbités az anyagok és keverékek osztilyozisirdl, cimkézésérdl és csomagoldsirdl,

a 67[548EGK és az 1999/45[EK irdnyelv médositdsirdl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az

1907/2006/EK rendelet modositisirél sz6l6, 2008. december 16-i 1272/2008/EK eurdpai
parlamenti és a tandcsi rendelethez

(Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 353., 2008. december 31.)

A 324. oldalon, a IV. mellékletben a 2. rész ,Ovintézkedésre vonatkozé mondatok — Elhelyezés hulladékként”
megjelolést 1.5 tdbldzatdnak harmadik oszlopdban az LT-re vonatkoz6 bejegyzésben:

a kovetkezd szovegrész:  ,Turinj/talpykla i$pilti (iSmesti)  ...”,

helyesen: ,Turinij/talpyklg Salinti ...".
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Helyesbités az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az

1223/2009/EK rendelet médositisirél, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv

hatilyon kiviil helyezésér6l sz6l6, 2017. dprilis 5-i (EU) 2017/745 eurépai parlamenti és tandcsi
rendelethez

(Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 117., 2017. mdjus 5.)

A 25. oldalon, a 10. cikk (15) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész:  ,(15)  Ha a gyartd az eszkozeit mds jogi személlyel vagy természetes személlyel tervezteti
meg vagy gyartatja, a 30. cikk (1) bekezdése szerint benytjtandé informdcidknak tartal-
mazniuk kell az ezen személyt azonosité informdacidkat.”,

helyesen: ,(15)  Ha a gydrt6 az eszkozeit mds jogi személlyel vagy természetes személlyel tervezteti

meg vagy gyartatja, a 29. cikk (4) bekezdése szerint benytjtandé informdcidknak tartal-
mazniuk kell az ezen személyt azonosité informdciokat.”.

A 66. oldalon, a 74. cikk (1) bekezdésében

a kovetkezd szovegrész: ... a 75., a 76. és a 77. cikket, a 80. cikk (5) bekezdését és a XV. melléklet vonatkozd
rendelkezéseit ...”,
helyesen: e @ 75, a 76. és a 77. cikket és a 80. cikk (5) és (6) bekezdését és a XV. melléklet

vonatkoz6 rendelkezéseit ...".

A 69. oldalon, a 78. cikk (14) bekezdésének:

szovege:  ,(14) Az e cikkben meghatdrozott eljdrdst 2027. mdjus 27-ig kizdrélag azon tagdllamok kotelesek
alkalmazni, ahol a klinikai vizsgdlatot végezni fogjak és amelyek az emlitett eljards alkalmazasihoz
beleegyezésiiket adtdk. 2027. mdjus 27. utdn minden tagdllam koteles alkalmazni az emlitett eljdrdst.”,

helyesen: ,(14) Az e cikkben meghatdrozott eljdrdst 2027. mdjus 25-ig kizdrdlag azon tagdllamok kotelesek

alkalmazni, ahol a klinikai vizsgdlatot végezni fogjdk és amelyek az emlitett eljirds alkalmazdsdhoz
beleegyezésiiket adtdk. 2027. mdjus 26-t6l minden tagdllam koteles alkalmazni az emlitett eljdrdst.”.

A 90. oldalon, a 120. cikk (10) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: Az e rendelet 1. cikke (6) bekezdésének f) és g) pontja alapjan ...",

helyesen: ,Az e rendelet 1. cikke (6) bekezdésének g) pontja alapjan ...".

A 132. oldalon, a VII. mellékletben, a 4.5.2. szakasz a) pontjanak negyedik franciabekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: A tervvel biztositani kell, hogy a tandsitvinyban szerepl6 osszes eszkozbdl mintat

vegyenek ...”,
helyesen: »A tervvel biztositani kell, hogy a tantsitvanyban szerepld eszkozok teljes korébsl mintat
vegyenek ...”.

A 140 oldalon, a VIII. mellékletben, a 3.2. szakaszban:

a kovetkezd szovegrész: ... Az orvostechnikai eszkozok és a XVI. mellékletben felsorolt termékek tartozékait sajit
jogukon kell besorolni, ...",

helyesen: »... Az orvostechnikai eszk6zok tartozékait sajat jogukon kell besorolni, ...”.

A 148. oldalon, a IX. mellékletben, a 2.3. szakasz harmadik bekezdésének elsé mondatiban:

//////

a kovetkezd szovegrész:  ,Ezen tulmenden, a Ila. vagy IIb. osztdlyba sorolt eszkozok esetében a min@ségirdnyitdsi
rendszer értékelésével pdrhuzamosan értékelni kell a 4.4-4.8. pontban foglaltakkal
osszhangban a...”,

helyesen: ,Ezen tGlmenGen, a Ila. vagy IIb. osztdlyba sorolt eszkozok esetében a min@ségirdnyitdsi
rendszer értékelésével parhuzamosan értékelni kell a reprezentativ alapon kivélasztott
eszkozok miszaki dokumentdcidjat is, a 4. pontban meghatdrozottak szerint.”.
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8. A 148. oldalon, a IX. mellékletben, a 3. szakaszban:

a kovetkezd szovegrész: 3. A lla., a IIb. és a III. osztdlyba sorolt eszkozokre alkalmazando feliigyeleti értékelés”,

helyesen: ,3. Felugyeleti értékelés”.

9. A 149. oldalon, a IX. mellékletben, a 3.5. szakasz elsé bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: A Ila. és a IIb. osztdlyba sorolt eszkozok esetében a feliigyeleti értékelésnek magaban kell
foglalnia az érintett eszkoz vagy eszkozok mdszaki dokumentdcibjanak a 4.4-4.8. pont
szerinti, tovabbi reprezentativ mintdk alapjan végzett értékelését is; a mintdkat a bejelentett
szervezet dltal a 2.3. pont mdsodik albekezdésének megfeleléen dokumentdlt indokolds
alapjan kell kivalasztani.”,

helyesen: ,A Ila. és a IIb. osztalyba sorolt eszkozok esetében a feliigyeleti értékelésnek magaban kell
foglalnia az érintett eszkoz vagy eszkozok mdszaki dokumentdcidjanak tovabbi
reprezentativ mintdk alapjan végzett értékelését is, a 4. pontban meghatdrozottak szerint;
a mintdkat a bejelentett szervezet altal a 2.3. pont harmadik bekezdésének megfelelGen
dokumentalt indokolds alapjan kell kivalasztani.”.

10. A 149. oldalon, a IX. mellékletben, a 4.3. szakaszban:

a kovetkezd szovegrész: A bejelentett szervezetnek az érintett technoldgia és annak klinikai alkalmazdsa teriiletén
igazolt szaktuddssal és tapasztalattal rendelkezd, a bejelentett szervezet alkalmazdsdban 4ll6
személyzettel kell megvizsgdltatnia a kérelmet.”,

helyesen: A bejelentett szervezetnek az érintett technoldgia és annak klinikai alkalmazdsa teriiletén
igazolt szaktuddssal és tapasztalattal rendelkez8 személyzettel kell értékeltetnie a kérelmet.”.

11. A 169. oldalon, a XV. mellékletben, a II. fejezet 2.5. szakaszaban:

a Rovetkezd szovegrész:  ,2.5. az el6ny-kockdzat elemzés és a kockdzatkezelés Osszefoglaldsa, ideértve az ismert vagy
el6re lathaté kockdzatokkal, barmilyen nembkivdnatos hatdssal és ellenjavallatokkal
kapcsolatos informacidkat, valamint a figyelmeztetéseket is;”,

helyesen: ,2.5. az elény-kockazat elemzés és a kockazatkezelés Osszefoglaldsa, ideértve az ismert vagy
elére lathaté kockazatokkal, barmilyen nemkivanatos mellékhatdssal és ellenjavalla-
tokkal kapcsolatos informdciokat, valamint a figyelmeztetéseket is;”.
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Helyesbités az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokr6l, valamint a 98/79/EK irdnyelv és
a 2010/227[EU bizottsigi hatdrozat hatilyon kiviil helyezésérgl szé6l6, 2017. dprilis 5-i (EU)
2017/746 eurépai parlamenti és tandcsi rendelethez

(Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 117., 2017. mdjus 5.)

1. A 183. oldalon, a (66) preambulumbekezdésben:

a kovetkezd szovegrész:  ,(66) A teljesit6képesség-vizsgdlatok szabélyainak 6sszhangban kell dllniuk az ezen a téren
bevett nemzetkozi irdinymutatdsokkal — ilyen példdul az »Orvostechnikai eszkozok
humadnklinikai vizsgdlata. Helyes klinikai gyakorlat« cimd ISO 14155:2011
nemzetkozi szabvany — annak megkonnyitése érdekében, hogy az Unidban végzett
teljesit6képesség-vizsgdlatok eredményei dokumentdcioként az Unién kivil is
elfogadottak legyenek, ...",

helyesen: ,(66) A teljesit6képesség-vizsgalatok szabdlyainak 6sszhangban kell dllniuk az ezen a téren
bevett nemzetkozi irdinymutatdsokkal — ilyen példdul a »Humdn eredetdi mintdkon
végzett klinikai teljesitGképesség-vizsgdlatok« cimdi, jelenleg kidolgozds alatt 4ll6 ISO
20916 nemzetkozi szabvany — annak megkonnyitése érdekében, hogy az Unidban
végzett teljesitGképesség-vizsgdlatok eredményei dokumentdciként az Unidn kiviil is
elfogadottak legyenek, ...".

2. A 198. oldalon, a 10. cikk (14) bekezdésében:

a Rovetkezd szovegrész:  ,(14)  Ha a gydrt6 az eszkozeit mds jogi személlyel vagy természetes személlyel tervezteti
meg vagy gyartatja, a 27. cikk (1) bekezdése szerint benydjtandé informdcidknak tartal-
mazniuk kell az e személyt azonosit6 informacidkat.”,

helyesen: ,(14)  Ha a gydrtd az eszkozeit mds jogi személlyel vagy természetes személlyel tervezteti
meg vagy gyartatja, a 26. cikk (3) bekezdése szerint benydjtandé informdcioknak tartal-
mazniuk kell az e személyt azonosit6 informacidkat.”.

3. A 207. oldalon, a 28. cikk (1) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: ... be kell vinniiik a 30. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe ...”,

helyesen: »... be kell vinniiik a 27. cikkben emlitett elektronikus rendszerbe ...”.

4. A 220. oldalon, a 48. cikk (7) bekezdése els§ albekezdésében:

a kovetkezd szovegrész:  ,A C. osztdlyba sorolt, a teljesit6képesség-vizsgdlatra szdnt eszkozoktsl eltérd eszkozok
gyartoi esetében a IX. melléklet I és III. fejezete szerinti megfelelGségértékelést kell
elvégezni, ideértve minden generikus eszkozcsoport tekintetében legaldbb egy reprezentativ

eszkdz miiszaki dokumentdciéjanak az emlitett melléklet 4.4-4.8. pontjdban meghatdro-
zottak szerinti értékelését is.”,

helyesen: »A C. osztilyba sorolt, a teljesit6képesség-vizsgdlatra szdnt eszkozoktdl eltérd eszkozok
gyartéi esetében a IX. melléklet I és III fejezete szerinti megfelelGségértékelést és ezen feliil
minden generikus eszkozcsoport tekintetében legaldbb egy reprezentativ eszkoz mfszaki
dokumentacidjanak az emlitett melléklet 4. pontjdban meghatdrozottak szerinti értékelését
kell elvégezni.”.

5. A 221. oldalon, a 48. cikk (9) bekezdése els6 albekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: A B. osztdlyba sorolt, a teljesit6képesség-vizsgdlatra szdnt eszkozoktSl eltérs eszkozok
gyartéi esetében a IX. melléklet I. és III. fejezete szerinti megfelelGségértékelést kell
elvégezni, ideértve minden eszkozkategoria tekintetében legaldbb egy reprezentativ eszkoz

mszaki dokumentdciéjdnak az emlitett melléklet 4.4-4.8 pontjdban meghatdrozottak
szerinti értékelését.”,

helyesen: »A B. osztilyba sorolt, a teljesitGképesség-vizsgdlatra szant eszkozoktdl eltérd eszkozok
gyartéi esetében a IX. melléklet I. és 1L fejezete szerinti megfelelGségértékelést és ezen feliil
minden eszkozkategéria tekintetében legaldbb egy reprezentativ eszkoz miszaki dokumen-
ticidjdnak az emlitett melléklet 4. pontjdban meghatdrozottak szerinti értékelését kell
elvégezni.”.
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6. A 234, oldalon, a 70. cikk (1) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: ... a 71.,a 72. és a 73. cikket, a 76. cikk (5) bekezdését, valamint a XIII. és XIV. melléklet
vonatkoz6 rendelkezéseit kell alkalmazni.”,

helyesen: w--ea 71,2 72. és a 73. cikket, valamint a 76. cikk (5) és (6) bekezdését, valamint a XIII és
XIV. melléklet vonatkozé rendelkezéseit kell alkalmazni.”.

7. A 238. oldalon, a 74. cikk (14) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész:  ,(14) Az e cikkben meghatdrozott eljardst 2029. mdjus 27-ig kizdr6lag azon tagdllamok
kotelesek alkalmazni, amelyekben a klinikai vizsgdlatot végezni fogjdk és, amelyek az
emlitett eljdrds alkalmazdsahoz beleegyezésitket adtdk. 2029. mdjus 27. utdn minden
tagdllam koteles alkalmazni az emlitett eljérast.”,

helyesen: .(14) Az e cikkben meghatdrozott eljdrast 2029. mdjus 25-ig kizdrdlag azon tagdllamok
kotelesek alkalmazni, amelyekben a klinikai vizsgdlatot végezni fogjdk és, amelyek az
emlitett eljards alkalmazdsdhoz beleegyezésiiket adtdk. 2029. mdjus 26-t6l minden tagallam
koteles alkalmazni az emlitett eljdrdst.”.

8. A 258. oldalon, a 113. cikk (3) bekezdése g) pontjdban:

a kovetkezd szovegrész:  ,g) A 74. cikkben meghatdrozott eljdrds 2027. mdjus 26-t6l alkalmazandé, a 74. cikk (14)
bekezdésének sérelme nélkiil.”,

helyesen: ,g) A 74. cikkben meghatdrozott eljdrds 2029. mdjus 26-t6l alkalmazandé, a 74. cikk (14)
bekezdésének sérelme nélkiil.”.

9. A 296. oldalon, a VIL. mellékletben, a 4.5.2. szakasz a) pontja negyedik franciabekezdésében:

a kovetkezd szovegrész:  ,A tervvel biztositani kell, hogy a tanusitvinyban szerepl§ Osszes eszkozbdl mintdt
vegyenek a tantsitvany érvényességi ideje alatt,”,

helyesen: A tervvel biztositani kell, hogy a tantsitvinyban szerepl eszkozok teljes korébdl mintét
vegyenek a tantisitvany érvényességi ideje alatt, és”.

10. A 308. oldalon, a IX. mellékletben, a 2.3. szakasz harmadik albekezdésében:

......

a kovetkezd szovegrész:  Ezen tilmenGen, a C. osztdlyba sorolt eszk6zok esetében a mindségiranyitdsi rendszer
értékelésével parhuzamosan — az e melléklet 4.4-4.8. pontjaban foglalt rendelkezésekkel
Osszhangban — értékelni kell a reprezentativ alapon kivélasztott eszkozok miszaki
dokumentacidjat is. A reprezentativ mintdk kivalasztdsandl ...”,

helyesen: ,Ezen tilmenden, a B. és C. osztalyba sorolt eszkozok esetében a minéségirdnyitdsi rendszer
értékelésével parhuzamosan értékelni kell a reprezentativ alapon kivilasztott eszkozok
mszaki dokumentdci6jét is, a 4. pontban meghatdrozottak szerint. A reprezentativ mintdk
kivélasztdsanal ...".

11. A 308. oldalon, a IX. mellékletben, a 3. szakaszdban:

a kovetkezd szovegrész: 3. A C. és D. osztélyba sorolt eszkozokre alkalmazand6 feliigyeleti értékelés”,

helyesen: 3. Feliigyeleti értékelés”.

12. A 309. oldalon, a IX. mellékletben, a 3.5. szakaszban:

a kovetkezd szovegrész:  ,A C. osztdlyba sorolt eszkozok esetében a feliigyeleti értékelésnek magdban kell foglalnia az
érintett eszkoz vagy eszkozok miszaki dokumentacidjanak az e melléklet 4.4-4.8. pontja
szerinti, tovabbi reprezentativ mintdk alapjan végzett értékelését ...”,

helyesen: ,A B. é C. osztilyba sorolt eszkozok esetében a feliigyeleti értékelésnek a 4. pontban
meghatdrozottak szerint magdban kell foglalnia az érintett eszkoz vagy eszkozok miszaki
dokumentacidjdnak tovabbi reprezentativ mintdk alapjn végzett értékelését ...".
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13. A 310. oldalon, a IX. mellékletben, a 4.3. szakaszban:

a kovetkezd szovegrész: A bejelentett szervezetnek az érintett technoldgia és eszkozok, valamint a klinikai
bizonyitékok értékelésének teriiletén bizonyitott szakértelemmel és tapasztalattal
rendelkezd, a bejelentett szervezet alkalmazdsiban dallo személyzettel kell megvizsgéltatnia
a kérelmet. ...",

helyesen: ,A bejelentett szervezetnek az érintett technoldgia és eszkozok, valamint a klinikai
bizonyitékok értékelésének teriiletén bizonyitott szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezd
személyzettel kell értékeltetnie a miiszaki dokumentdciét ...".
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Y4

Helyesbités a tagillamok kiilsG hatdrait dtlépd harmadik orszigbeli dllampolgirok belépésére és

kilépésére, valamint beléptetésének megtagadisira vonatkozé adatok rogzitésére szolgild

hatdrregisztriciés rendszer (EES) létrehozasirdl és az EES-hez valé biiniildézési céld hozziférés

feltételeinek meghatdrozdsirél, valamint a Schengeni Megillapodds végrehajtisir6l sz6l6

egyezmény, a 767/2008/EK rendelet és az 1077/2011/EU rendelet médositisirél szolo,
2017. november 30-i (EU) 2017/2226 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelethez

(Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 27., 2017. december 9.)

1. A 70. oldalon, a 61. cikk 6. pontjdban, a 767/2008/EK rendelet Gj 18. cikke (4) bekezdése elsG albekezdésének
a) pontjdban

a kovetkezd szovegrész:  ,[...] valamint az kérelemnyomtatvanybdl vett, a 9. cikk (2) és (4) bekezdésében emlitett
adatok;”,
helyesen: ,[...] valamint az igényl6laprél dtvett, a 9. cikk 2. és 4. pontjaban emlitett adatok;”;

2. A 70. oldalon, a 61. cikk 6. pontjdban, a 767/2008/EK rendelet Gj 18. cikke (5) bekezdésének a) pontjdban

a kovetkezd szovegrész:  ,[...] valamint a kérelemnyomtatvanybdl vett, a 9. cikk (2) és (4) bekezdésében emlitett
adatok;”,
helyesen: o[...] valamint az igényl6laprol atvett, a 9. cikk 2. és 4. pontjdban emlitett adatok;”;

3. A 71. oldalon, a 61. cikk 8. pontjdban, a 767/2008EK rendelet 4j 19a. cikke (5) bekezdésének a) pontjdban

a kovetkezd szovegrész:  ,[...] valamint a kérelemnyomtatvanybdl vett, a 9. cikk (2) és (4) bekezdésében emlitett
adatok;”,

helyesen: »[...] valamint az igényl6laprél atvett, a 9. cikk 2. és 4. pontjaban emlitett adatok;”.
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