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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

ATANACS (EU) 2021/1241 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2021. jilius 29.)
a libiai helyzetre tekintettel korlitozé intézkedések meghozataldrél és a 204/2011/EU rendelet

hatdlyon kiviil helyezésérél sz616 (EU) 201644 rendelet 21. cikke (2) bekezdésének végrehajtdsarol
AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a libiai helyzetre tekintettel korldtozé intézkedések meghozataldrél és a 204/2011/EU rendelet hatdlyon kiviil
helyezésérdl sz616, 2016. janudr 18-i (EU) 2016/44 tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 21. cikke (2) bekezdésére,

tekintettel az Uni6 kiiliigyi és biztonsagpolitikai f6képvisel§jének javaslatdra,
mivel:
(1) ATandcs 2016. janudr 18-dn elfogadta az (EU) 2016/44 rendeletet.

(2) A Tandcs az (EU) 2016/44 rendelet 21. cikkének (6) bekezdése alapjan feliilvizsgélta a jegyzékbe vett személyeknek
és szervezeteknek az emlitett rendelet III. mellékletében foglalt jegyzékét.

(3) A Tanics megdllapitotta, hogy egy személyre vonatkozdan — mivel id6kozben elhunyt — tordlni kell a bejegyzést, és
hogy az (EU) 2016/44 rendelet III. mellékletében foglalt jegyzéken szerepld minden mds személy és szervezet
esetében fenn kell tartani a korlatoz6 intézkedéseket. Ezen tilmenden egy személy azonositd adatait frissiteni kell.

(4) Az (EU) 2016/44 rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2016/44 rendelet III. melléklete e rendelet mellékletének megfelelGen médosul.

2. cikk

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

() HLL12,2016.1.19,, 1. 0.



L 272/2 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2021.7.30.

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

Kelt Briisszelben, 2021. jiilius 29-én.

a Tandcs részérdl
az elnok
G.DOVZAN
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MELLEKLET

Az (EU) 2016/44 rendelet III. mellékletének (A 6. cikk (2) bekezdésében emlitett természetes és jogi személyek, szervezetek

és szervek jegyzéke) A. része (Személyek) a kovetkez8képpen médosul:

1. torolni kell a (TOHAMI, Khaled, tdbornokra vonatkozo) 3. bejegyzést;

2. az (AL-MAHMOUD], Baghdadira vonatkozd) 6. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»6.

AL-MAHMOUD],
Baghdadi

mas néven:
AL-MAHMOUDI
Al-Baghdadi, Ali
AL-MAHMOUDI
AL-BAGHDADI, Ali

Sziiletési hely: Alassa,
Libya

Allampolgarsaga:
libiai

Neme: férfi

Cim: Abu Dhabi,
United Arab Emirates

Muammar Qadhafi ezredes kormanyadnak
miniszterelnoke.

Szoros kapcsolatban dllt Muammar Qadhafi
korabbi rezsimjével.

2011.3.21”
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A TANACS (EU) 20211242 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. jdlius 29.)

az Irdnnal szembeni korldtozo intézkedésekrél sz616 267/2012/EU rendelet végrehajtisirdl

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel az Irdnnal szembeni korldtozé intézkedésekrdl és a 961/2010/EU rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél szold,
2012. marcius 23-i 267/2012/EU tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 46. cikke (2) bekezdésére,

tekintettel az Uni6 kiiliigyi és biztonsdgpolitikai f6képviselGjének javaslatdra,

mivel:

(1)  ATandcs 2012. marcius 23-dn elfogadta a 267/2012/EU rendeletet.

(2)  ATandcs 2020. jinius 18-dn elfogadta a 267/2021/EU rendelet végrehajtasardl sz616 (EU) 2020/847 rendeletet ().

(3) A Torvényszéknek a T-580/19 sz. tigyben hozott itélete () nyomdn Sayed Shamsuddin Borborudit t6rolni kell a
korldtozé intézkedések hatdlya ald tartozé személyeknek és szervezeteknek a 267/2012/EU rendelet IX.
mellékletében foglalt jegyzékébdl.

(4)  Ezenkivill, a 2010/413/KKBP tandcsi hatdrozat () II. mellékletének feliilvizsgdlata alapjin fenn kell tartani a
korldtoz6 intézkedéseket az emlitett mellékletben foglalt jegyzékben felsorolt valamennyi személlyel és szervezettel
szemben, amennyiben a nevitk nem szerepel az emlitett hatdrozat V1. mellékletében, tovdbba naprakésszé kell tenni
a 267/2012/EU rendelet IX. mellékletében foglalt 21 bejegyzést.

(5) A 267/2012/EU rendeletet ezért ennek megfelel6en modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 267[2012/EU rendelet IX. melléklete az e rendelet mellékletében foglaltak szerint médosul.

2. cikk

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

() HLL 88.2012.3.24, 1. 0.

() A Tandcs (EU) 2020/847 végrehajtasi rendelete (2020. jinius 18.) az Irdnnal szembeni korldtoz6 intézkedésekrdl sz616 267/2012/EU
rendelet végrehajtdsar6l (HL L 196., 2020.6.19., 1. 0.).

() ATorvényszék 2021. janius 9-i itélete, Sayed Shamsuddin Borborudi kontra az Eurdpai Unié Tandcsa, T-580/19, ECLLEU:T:2021:330.

(*) A Tandcs 2010/413/KKBP hatdrozata (2010. jdlius 26.) az Irdnnal szembeni korldtozé intézkedésekrdl és a 2007/140/KKBP kozos
allaspont hatélyon kiviil helyezésérél (HLL 195., 2010.7.27., 39. 0.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. jiilius 29-én.

a Tandcs részérdl
az elnok
G.DOVZAN



A 267[2012[EU rendelet IX. melléklete a kovetkezSképpen médosul:

MELLEKLET

1. Az L. A nukledris vagy ballisztikus rakétdkhoz kapcsol6dé tevékenységekben részt vevs személyek és szervezetek, valamint az irdni kormdnyt tdmogatd személyek és szervezetek
jegyzéke” részben az ,A. Személyek” szakaszban torélni kell a kovetkezd bejegyzést: ,25. Sayed Shamsuddin Borborudi”.

2. Az L. A nukledris vagy ballisztikus rakétdkhoz kapcsol6do tevékenységekben részt vevds személyek és szervezetek, valamint az irdni kormdnyt timogaté személyek és szervezetek
jegyzéke” részben az ,A. Személyek” szakaszban foglalt jegyzékben szerepld megfelels bejegyzések helyébe a kovetkezd bejegyzések 1épnek:

A jegyzékbe
Név Azonositd adat Indoklds valé felvétel
idépontja
»8. | Ebrahim MAHMUDZADEH Az Irani Elektronikai Villalat (Iran Electronic Industries) (1asd a B. rész 20. pontjt) | 2008.6.23.
kordbbi tigyvezetd igazgatdja. 2020. szeptemberig a Fegyveres Er6k Szocidlis
Biztonsagi Szervezetének (Armed Forces Social Security Organization)
f6igazgatdja. 2020. decemberig Irdn helyettes védelmi minisztere.
13. | Anis NACCACHE A Barzagani Tejarat Tavanmad Saccal véllalatcsoport korabbi tigyvezetdje; vallalata | 2008.6.23.
megprobalt érzékeny drukat beszerezni az 1737 (2006) ENSZ BT-hatdrozattal
jegyzékbe vett szervezetek szdmdra.
16. |Mohammad SHAFI'TRUDSARI (mds néven: A MODAFL (ld. a B. rész 29. pontjat) koordindcibért felelgs korabbi helyettese. | 2008.6.23.
ROODSARI, Mohammad, Hossein, Shafiei;
ROODSARI, Mohammad, Shafi'T, ROODSARI,
Mohammad, Shafiei; RUDSARI, Mohammad,
Hossein, Shafiei; RUDSARI, Mohammad, Shafi’l;
RUDSARI, Mohammad, Shafiei) ellentengernagy
17. | Abdollah SOLAT SANA (mds néven: Solatsana; Az iszfahéni (Esfahan) urdndtalakité létesitmény (Uranium Conversion Facility, | 2007.4.23.
Solat Sanna; Sowlat Senna; Sovlat Thana) UCF) tigyvezetd igazgatja. Ez a 1étesitmény allitja el a natanzi (Natanz) dusitdsi
létesitményekben haszndlt alapanyagot (UF6). Solat Sana a szerepéért 2006.
augusztus 27-én killonleges kittintetést kapott Ahmadinedzsad (Ahmadinejad)
elnoktsl.
23. | Davoud BABAEI A védelemért és a fegyveres erék logisztikai tdimogatdsaért felel§s minisztérium [ 2011.12.1.

(Ministry Of Defence Armed Forces Logistics, MODAFL) ald tartozo, és a korabban
az ENSZ dltal jegyzékbe vett Mohsen Fakhrizadeh-Mahabadi dltal vezetett
kutat6intézetnek, a Védelmi Célt Innovéci6 és Kutatds Szervezetének
(Organisation of Defensive Innovation and Research, SPND) jelenlegi biztonsagi
vezetGje. A NAU 6sszefiiggésbe hozza az SPND-t Irdn nukledris programjanak
esetleges katonai dimenzidjaval, amellyel kapcsolatban Irdn elutasitja az
egylittmikodést. Biztonsdgi vezetSként Babaei felelds az informdcidk feltdrdsanak
— tdbbek kozott a NAU szdmdra is — megakadalyozasaért.

9ltLT 1
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A jegyzékbe
Név Azonosité adat Indoklds val6 felvétel
idépontja
29. |Milad JAFARI (Milad JAFERI) Sziiletési id6: 1974.9.20. |Irdni dllampolgdr, drukat — f6ként fémeket — szolgéltat az ENSZ dltal jegyzékbe vett | 2011.12.1.”

SHIG fedGcégei szamara. 2010. janudr és november kozott drukat szdllitott az
SHIG szdmdra. Az druk egy részét az ENSZ dltal jegyzékbe vett irdni
exportfejlesztési bank (Export Development Bank of Iran, EDBI) teherdni kdzponti
fiékjan keresztil fizették ki 2010. november utdn.

3. Az I A nukledris vagy ballisztikus rakétdkhoz kapcsolddd tevékenységekben részt vevd személyek és szervezetek, valamint az irdni kormdnyt tdmogaté személyek és szervezetek
jegyzéke” részben a ,B. Szervezetek” szakaszban foglalt jegyzékben szerepld megfelel§ bejegyzések helyébe a kovetkezd bejegyzések 1épnek:

A jegyzékbe
Név Azonosité adat Indoklds valé felvétel
idépontja
,2. | A Fegyveres Erék Foldrajzi Szervezete (Armed A MODAFL lednyvallalata, amely feltételezhetSen térinformatikai adatokat nyujt a | 2008.6.23.
Forces Geographical Organisation) ballisztikusrakéta-programhoz.
20. |Iran Electronics Industries P. 0. Box 18575-365, A MODAFL kizérdlagos tulajdondban 1év§ lednyvallalat (és igy az AIO, az AvIO és|2008.6.23.
(beleértve minden fidkjat) és lednyvallalatai: Tehran, Iran a DIO testvérvillalata). Szerepe az, hogy elektronikus alkatrészeket gyartson az
irdni fegyverrendszerekhez.
b) Iran Communications Industries (ICI) PO Box 19295-4731, Az Iran Communications Industries az (EU éltal jegyzékbe vett) Iran Electronics | 2010.7.26.
(mds néven: Sanaye Mokhaberat Iran; Pasdaran Avenue, Tehran, |Industries lednyvallalata, kiilonb6z8 termékeket gyart, tobbek kozott a kovetkezd
Iran Communication Industries; Iran; Alternativ cim: PO | teriileteken: kommunikdcids rendszerek, repiilSelektronika, optikai és
Iran Communications Industries Group; Box 19575-131, 34 elektrooptikai eszk6zok, mikroelektronika, informacids technoldgia, teszt- és
Iran Communications Industries Co.) Apadana Avenue, Tehran, |mérés, telekommunikdciés biztonsdg, elektronikus hadviselés, radarcsovek
Iran; Alternativ cim: Shahid | gydrtdsa és feltjitasa, valamint rakétavetSk.
Langary Street, Nobonyad
Square Ave, Pasdaran,
Tehran
28. | Mechanic Industries Group Részt vett alkatrészek gyartdsdban a ballisztikus program szdmdra. 2008.6.23.
(mds néven: Mechanic Industries Organisation;
Mechanical Industries Complex; Mechanical
Industries Group; Sanaye
Mechanic)
37. | Schiller Novin Gheytariyeh Avenue - A 'Védelmi Ipardgak Szervezetének (Defense Industries Organisation, DIO) 2010.7.26.

(mds néven: Schiler Novin Co.; Schiller Novin Co.;
Shiller Novin)

no 153 -3rdFloor-POBOX
17665/153 619389
Tehran

nevében eljaré vallalat.
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A jegyzékbe
Név Azonositd adat Indoklds valé felvétel
idépontja
38. |Shahid Ahmad Kazemi Industrial Group (SAKIG) Az irdni Repiil6gép-ipari Szervezet (Aerospace Industries Organisation, AIO) ald |2010.7.26.
tartoz6 szervezet. A SAKIG fold-leveg6 rakétarendszereket fejleszt és gydrt Irdn
hadserege szdmadra. Katonai, rakéta- és légvédelmi projekteket folytat, valamint
arut szerez be Oroszorszagbdl, Belaruszbdl és Eszak-Koredbol.
40. | Allami Kozbeszerzési Szervezet (State Purchasing Az SPO feltételezhetden teljes fegyverek behozataldt segiti. FeltételezhetGen a 2008.6.23.
Organisation, SPO, mds néven: State Purchasing MODATFL lednyvillalata.
Office; State Purchasing Organization)
52. |Raad Iran (mds néven: Raad Automation Company; | Unit 1, No 35, Bouali Sina | A vallalat részt vesz Irdn tiltott urdnddsitdsi programjdban felhasznalt inverterek |2011.5.23.
Middle East Raad Automation; RAAD Automation | Sharghi, Chehel Sotoun | beszerzésében. A Raad Irant ellenérzg rendszerek gydrtasdra és tervezésére hoztak
Co.; Raad Iran Automation Co.; RAADIRAN, Street, Fatemi Square, létre, és e véllalat gondoskodik inverterek és programozhaté logikai vezérl6k
Middle East RAAD Automation Co.; Automasion | Tehran eladdsdrdl és beszerelésérdl.
RAAD Khavar Mianeh; Automation Raad Khavar
Mianeh Nabbet Co)
86. |Karanir (mds néven: Karanir Sanat, Moaser; Tajhiz | 1139/1 Unit 104 Gol Részt vesz az irdni nukledris programban kozvetlentll felhasznalt berendezések és | 2011.12.1.
Sanat) Building, Gol Alley, North |anyagok beszerzésében.
Side of Sae, Vali Asr
Avenue. PO Box
19395-6439, Tehran
95. | Samen Industries (mds néven: Khorasan Metallurgy | 2nd km of Khalaj Road End | Az ENSZ 4ltal jegyzékbe vett Khorasan Metallurgy Industries — az Ammunition | 2011.12.1.
Industries) of Seyyedi St., P.O.Box Industries Group (AMIG) egyik lednyvéllalatinak — fedéneve.
91735-549,91735
Mashhad, Iran, Tel.: +98
511 3853008, +98 511
3870225
99. | TABA (Iran Cutting Tools Manufacturing company - | 12 Ferdowsi, Avenue Az unids szankciok hatdlya ald tartozé TESA tulajdondban vagy ellendrzése alatt |2011.12.1.

Taba Towlid Abzar Boreshi Iran;

mds néven: Iran Centrifuge Technology Co.; Iran’s
Centrifuge Technology Company; Sherkate
Technology Centrifuge

Iran, TESA, TSA)

Sakhaee, avenue 30 Tir
(sud), nr 66 — Tehran

van. Részt vesz az irdni nukledris programban kozvetleniil felhasznalt
berendezések és anyagok elGallitdsdban.
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Név

Azonositd adat

Indoklés

A jegyzékbe
val6 felvétel
idépontja

153.

Védelmi Célt Innovécid és Kutatds Szervezete
(Organisation of Defensive Innovation and
Research, SPND)

A Védelmi Célii Innovécio6 és Kutatds Szervezete (Organisation of Defensive
Innovation and Research, SPND) kozvetleniil timogatja Irdn proliferdcios
veszéllyel jaré nukledris tevékenységeit. A NAU 6sszefiiggésbe hozza az SPND-t
Irdn nukledris programjdnak esetleges katonai dimenzidjaval. Az SPND-t az ENSZ
altal jegyzékbe vett Mohsen Fakhrizadeh-Mahabadi vezette, és az az Uni6 dltal
jegyzékbe vett, védelemért és a fegyveres erdk logisztikai tdimogatdsaért felels
minisztérium (Ministry of Defence and Armed Forces Logistics, MODAFL) részét
képezi.

2012.12.22.

161.

Sharifi Mszaki Egyetem (Sharif University of
Technology)

Utolsé ismert cime: Azadi
Ave/Street, PO Box
11365-11155, Tehran,
Iran, Tel. +98 21 66 161
Email: info@sharif.ir

A Sharifi Mtiszaki Egyetem (Sharif University of Technology, SUT) tobb
egyiittmiikodési megallapodast kotott olyan irdni kormdnyzati szervezetekkel,
amelyeket az ENSZ és[vagy az Unio jegyzékbe vett, és amelyek katonai, illetve
katonai jellegi teriileteken — kiilonosen a ballisztikusrakéta-gyértds és beszerzés
teriiletén — mtikodnek. Ide tartoznak a kovetkezSk: az Uni altal jegyzékbe vett
Repiil6gép-ipari Szervezettel (Aerospace Industries Organisation, AIO) kotott,
tobbek kozott miiholdak gyartdsara vonatkozdé megéllapodas; az irdni védelmi
minisztériummal (Iranian Ministry of Defence) és az Irdni Forradalmi Gardaval
(Iranian Revolutionary Guards Corps, IRGC) folytatott, robothajé-versenyekkel
kapcsolatos egyiittmiikodés; az IRGC légierejével kotott szélesebb kord, az
egyetem kapcsolatainak, szervezeti és stratégiai egytittmiikodésének a fejlesztésére
és erdsitésére kiterjed6 megéllapodas.

Mindezek egyiittesen olyan jelentds egyiittmiikodésre utalnak az irdni kormdnnyal
katonai, illetve katonai jellegi teriileteken, ami az irdni kormany tdmogatdsanak
mindsiil.

2014.11.8”

. AL Irdni Forradalmi Garda (IRGC)” részben az ,A. Személyek” szakaszban foglalt jegyzékben szerepld megfelel bejegyzések helyébe a kovetkezs bejegyzések 1épnek:

Név

Azonosité adat

Indoklés

A jegyzékbe
valé felvétel
idépontja

Ali FADAVI ellentengernagy

Az Iszldm Forradalmi Garda (Islamic Revolutionary Guard Corps, IRGC) helyettes
vezetGje. Az IRGC haditengerészetének kordbbi parancsnoka.

2010.7.26.

Mohammad Ali JAFARI, IRGC

Az IRGC kordbbi parancsnoka. Jelenleg a Hazrat Baqiatollah al-Azam kulturdlis és
szocidlis kozpont (al-Azam Cultural and Social Headquarters) vezetGje.

2008.6.23.
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5. AL Irdni Forradalmi Gdrda (IRGC)” részben a ,B. Szervezetek” szakaszban foglalt jegyzékben szereplé megfelelS bejegyzés helyébe a kovetkezd bejegyzés 1ép:
A jegyzékbe
Név Azonosité adat Indoklds val6 felvétel
idépontja
,12. | Etemad Amin Invest Co Mobin Pasadaran Av. Teherdn, Irdn | Az Iszlam Forradalmi Garda (Islamic Revolutionary Guard Corps, IRGC) 2010.7.26.”

(mds néven: Etemad Amin Investment Company
Mobin; Etemad-e Mobin, Etemad Amin Invest
Company Mobin; Etemad Mobin Co.;

Etemad Mobin Trust Co.; Etemade Mobin Company;
Mobin Trust Consortium; Etemad-e Mobin
Consortium)

tulajdondban vagy ellendrzése alatt dll6 villalat, amely hozzdjarul a rezsim
stratégiai érdekeinek finanszirozdsahoz.

01/zLT 1
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1243 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021. dprilis 19.)

az (EU) 2019/2144 eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletnek az inditdsgitlé alkoholszonda
gépjarmiivekbe torténd beszerelésének elGkészitésére vonatkozo részletes szabilyok megallapitdsa

Yo

révén torténd kiegészitésérdl, valamint az emlitett rendelet II. mellékletének médositasirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a gépjarmiveknek és potkocsijaiknak, valamint az ilyen jarmivek rendszereinek, alkotéelemeinek és ondllo
miiszaki egységeinek az dltalinos biztonsdg, tovdbba az utasok és a veszélyeztetett tthasznalok védelme tekintetében
torténd  tipusjovahagyasardl, az (EU) 2018/858 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet modositdsardl, valamint
a 78/2009/EK, a 79/2009/EK és a 661/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és a 631/2009/EK, a 406/2010/EU,
a 672/2010/EU, az 1003/2010/EU, az 1005/2010/EU, az 1008/2010/EU, az 1009/2010/EU, a 19/2011/EU,
a109/2011/EU, a 458/2011/EU, a 65/2012/EU, a 130/2012[EU, a 347/2012/EU, a 351/2012[EU, az 1230/2012/EU és az
(EU) 2015/166 bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6lo, 2019. november 27-i (EU) 2019/2144 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 4. cikke (6) bekezdésére és 6. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2019/2144 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 6. cikke értelmében az M és az N kategéridji
gépjarmiiveket kotelezd felszerelni bizonyos fejlett jarmiirendszerekkel, ideértve az inditdsgatlé alkoholszonda
beszerelésének elGkészitését is. Az emlitett rendelet II. melléklete megdllapitja az inditdsgatlé alkoholszonddk
szoban forgd jarmivekbe torténé beszerelésének elGkészitése tekintetében torténs gépjarmd-tipusjévahagydsra
vonatkoz6 alapvetd kovetelményeket.

(2) Az inditasgatl6 alkoholszonda fokozza a kozlekedés biztonsagat, mivel megakadélyozza, hogy az olyan személyek,
akiknél a légalkohol szintje meghaladja az el8irt hatdrértéket, vezessék a gépjarmdivet.

(3)  Részletes szabdlyokra van sziikség az inditdsgdtld alkoholszonda beszerelésének elSkészitése tekintetében torténd
jarmtjovahagydsra vonatkozé egyedi kovetelményeket illetGen.

(4) Az EN 50436 eurdpai szabvanysorozat meghatdrozza az inditdsgatlé alkoholszondakra alkalmazandé vizsgélati
modszereket és alapvetd teljesitménykovetelményeket, és irdnymutatdst ad a hatdsdgok, a dontéshozdk, a vevsk és a
felhasznalok szdmdra. A széban forgd sorozat részét képezd szabvinyok ezenkiviil tartalmaznak olyan,
gépjarmiivekre vonatkozé konkrét rendelkezéseket is, amelyek az inditdsgatld alkoholszonddk beszerelésének
el6készitésére irdnyulnak.

(5) Az inditdsgitlé alkoholszonddkat tobbnyire utdlag szerelik be a gépjarmtivekbe. Céljuknak megfeleléen ossze
vannak kapcsolva a jarmd elektromos és vezérl6 dramkoreivel. A késziilék beszerelése nem befolydsolhatja
hatrdnyosan a jarmd teljesitményét, illetve karbantartdsit, nem csokkentheti a jarmd biztonsdgat ¢és
biztonsdgossdgat, ugyanakkor a lehet§ legegyszertibbnek kell lennie a beszerelést végzs szakosodott és képzett
szakemberek szdmdra.

(6)  Ezérteld kell irni a jarmtigyartok szamadra, hogy honlapjukon tegyenek hozzaférhetévé egy olyan dokumentumot (a
tovdbbiakban: beszerelési dokumentum), amely egyértelmd utasitdsokat tartalmaz az inditdsgdtlé alkoholszonda
beszerelésére vonatkozdan, és ezdltal lehet6vé teszi a miszerészek szdmdra, hogy megfeleléen végezzék el az
inditdsgatl6 alkoholszondanak az adott jairmtimodellbe val6 beszerelését.

() HLL325,2019.12.16., 1. 0.
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(7)  mivel a beszerelési dokumentumban szerepl§ informdciok némelyike érintheti a biztonsdggal kapcsolatos
jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informdacids szolgdltatdsokat, indokolt tigy rendelkezni, hogy a dokumentumhoz
kizarélag azok a fiiggetlen gazdasdgi szereplSk férhessenek hozzd, amelyeknek erre valamely akkreditalt szerv az
(EU) 2018/858 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () X. mellékletének 3. fuggelékével 6sszhangban engedélyt
adott.

(8) Az (EU) 2019/2144 rendelet II. mellékletében taldlhatd, a kovetelményeket felsorolé tabldzat egyetlen, az
inditasgatlé alkoholszonda beszerelésének el6készitésével kapcsolatos rendeleti jellegii jogi aktusra vonatkoz
hivatkozdst sem tartalmaz. Ezért az emlitett mellékletbe bele kell foglalni egy e rendeletre utalé hivatkozast.

(9) Az (EU) 2019/2144 rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.
(10) Mivel az (EU) 2019/2144 rendelet 2022. jalius 6-td] alkalmazandd, indokolt e rendeletet is az emlitett idGponttdl
alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az inditdsgitl6 alkoholszonda beszerelésének elGkészitésére vonatkozo kovetelmények

A gépjarmiiveknek az inditdsgatl6 alkoholszonda beszerelésének el6készitése tekintetében torténd tipusjovahagydsdra az L.
mellékletben meghatdrozott kovetelmények alkalmazandok.

2. cikk
Az (EU) 2019/2144 rendelet médositdsa

Az (EU) 2019/2144 rendelet II. melléklete e rendelet II. mellékletének megfelel6en médosul.

3. cikk
Hatélybalépés és alkalmazds
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2022. jilius 6-tdl kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2021. dprilis 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/858 rendelete (2018. méjus 30.) a gépjarmtivek és potkocsijaik, valamint az ilyen
jarmtvek rendszereinek, alkot6elemeinek és 6ndllé miiszaki egységeinek jévahagydsardl és piacfeliigyeletérdl, a 715/2007[EK és az
595/2009/EK rendelet médositdsdrdl, valamint a 2007/46/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HLL 151., 2018.6.14., 1. 0.).
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I. MELLEKLET

Miiszaki kévetelmények

1. Az inditdsgitlo alkoholszonda beszerelésének elSkészitése lehet6vé teszi az EN 50436-1:2014 vagy az EN
50436-2:2014+A1:2015 eurépai szabvanynak megfelel§ inditdsgdtlé alkoholszonda beszerelését vagy utdlagos
beszerelését.

2. A jarm(rendszernek az inditdsgatld alkoholszonda beszerelésének el6készitése tekintetében minden M, illetve N
kategéridju  gépjarmti esetében meg kell felelnie az adott jirmtmodellnek, az inditdsgatlo alkoholszonda
beszerelésére vonatkozéan az EN 50436-7:2016 eurdpai szabvannyal 6sszhangban elkészitett dokumentumban (a
tovabbiakban: beszerelési dokumentum) foglaltak szerint. E célbol a beszerelési dokumentumnak az EN
50436-7:2016 szabvany C. mellékletének 3a., 3b. és 3c. pontjdban meghatdrozott lehetdségek koziil legaldbb egyet
tartalmaznia kell. A jarm{gyarté a jovahagy6 hat6sdggal és a miszaki szolgdlattal egyetértésben az eur6pai szabvany
késébbi, felillvizsgalt valtozatainak megfelelS beszerelési dokumentumot is hozzaférhet6vé tehet.

3. Beszerelési dokumentum

3.1. A beszerelési dokumentumnak tartalmaznia kell az inditdsgatlé alkoholszonda beszerelését bemutaté részletes leirast,
kapcsoldsi rajzokat és képeket, megadva az aldbbi informdaciokészletek valamelyikét:

a) a kovetkez§ csatlakozokra vonatkozé informdcidk: akkumulator tapfesziiltség, f6ldelés, menetkész dllapot érzékel és
inditasengedélyezs;

b) a kovetkezd csatlakozokra vonatkozé informdciok: akkumulator tapfesziiltség, foldelés, menetkész dllapot érzékel6 és
inditasengedélyezs vagy -gatlé bemeneti/kimeneti vezeték, valamint egy opciondlis, a jarm hajtott dllapotdt (példdul a
motor miikodését) vagy a jarml mozgdsat érzékeld jelet tovabbitd vezeték; vagy

) akovetkezd csatlakozokra vonatkozo informdciok: akkumuldtor tapfesziiltség, foldelés és adatbuszkapcsolat.

3.2. Meg kell hatdrozni és a beszerelési dokumentumban fel kell tintetni az inditdsgatlé alkoholszonda szabvanyos
jarmiibe torténd beszereléséhez sziikséges tovabbi szoftvereket, hardvereket, illetve eljdrasokat.

3.3. Az inditdsgitlé alkoholszonda alapesetben blokkolé iizemmoddban van. Az inditdsgdtlé alkoholszonda blokkold
iizemmodja egy nyitott kimeneti relé, a megfelel§ kimeneti jel vagy a megfelel digitilis busziizenet révén val6sul
meg. Amennyiben a levett levegémintaban a légalkoholszint az el6re meghatdrozott hatdrérték alatt van, a relé zdrt
helyzetbe kapcsol 4t, illetve a blokkolé kimeneti jel nem blokkolé kimeneti jellé valtozik, vagy megtorténik a
megfelel6 nem blokkol6 busziizenet tovébbitdsa.

3.4. A beszerelt inditdsgdtl alkoholszonda kizdrélag a jarmd fékapcsoldjanak aktivdldsakor avatkozhat bele a motor
beinditdsdnak folyamatdba vagy a jarmi sajat motorja révén megval6sulé mozgdsaba, és nem fejthet ki hatdst a mdr
mtikodésben 1évd motorra vagy a mar mozgasban 1évé jarmdire.

4. Az inditdsgatl6 alkoholszonda beszerelésének el6készitésére vonatkozé informacidkhoz valé hozzaférés

4.1. A jarmtigyartoknak életbe kell léptetniitk az annak biztositdsdhoz sziikséges intézkedéseket és eljardsokat, hogy az
inditdsgatlé alkoholszonda jarmibe torténd beszerelésének elSkészitésére vonatkozd informéciok a szabvanyos
beszerelési dokumentum relevdns adatainak formajdban az (EU) 2018/858 rendelet X. mellékletének megfelelSen
hozzaférhet6k legyenek. Mivel a széban forgd informdcidk némelyike kapcsolodhat a biztonsdgot érints
jarmtGjavitdsi és -karbantartdsi informdciés szolgdltatdsokhoz, az inditdsgdtld alkoholszonda beszerelésének
el6készitésére vonatkozé informdcidkhoz kizdrdlag az emlitett melléklet 3. fiiggelékében eldirt eljdrdsnak megfelels
fuggetlen gazdasagi szerepl6k kaphatnak hozzaférést.

5. A jarmfgydrténak az informdcidkat tartalmazé dokumentumhoz mellékelnie kell egy nyilatkozatot, amelyet az e
melléklet fiiggelékében taldlhaté minta alapjin kell kidllitania.
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Fiiggelék

Gydrtoi nyilatkozat

igazolja a kovetkezdket:

Az (EU) ...[... felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet (*) 2021/1243 1. cikkének megfelelGen hozzéaférhetdvé teszi az
inditdsgdtld alkoholszonda beszerelési dokumentumdt a jarmd kovetkezd gydrtmdnydra és tipusdra vonatkozdan: ...

Azon {8 honlap(ok) cime(i), amely(ek)en az inditdsgatlé alkoholszonda beszerelési dokumentuma hozzaférhets, e
nyilatkozat A. mellékletében taldlhato(k). A gydrtd e nyilatkozatot aldiré felelSs képviselGjének elérhetGségei a nyilatkozat
B. mellékletében taldlhatok.

Kelt: ... [hely]

[dédtum]

[Aldirds] [Beosztds] []

A. melléklet: honlapcim(ek)
B. melléklet: elérhet8ségek
() A Bizottsdg (EU) 20211243 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2021. dprilis 19.) az (EU) 2019/2144 eurdpai parlamenti és tandcsi

rendeletnek az inditdsgatlé alkoholszonda gépjarmtivekbe torténd beszerelésének elSkészitésére vonatkozd részletes szabilyok
megallapitdsa révén torténd kiegészitésérdl, valamint az emlitett rendelet II. mellékletének modositdsardl (HL L272 11 o.).
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II. MELLEKLET
Az (EU) 2019/2144 rendelet médositdsa

Az (EU) 2019/2144 rendelet II. mellékletében az E1 kovetelményre vonatkoz6 sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,E1 Inditdsgatl6 A Bizottsag (EU) 2021/ B|(B|B|B|B|B
alkoholszonda 1243 felhatalmazdson
el6készitése alapul6 rendelete (*)

(*) A Bizottsdg (EU) 2021/1243 felhatalmazdson alapulé rendelete (2021. dprilis 19.) az (EU) 2019/2144 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az inditdsgdtlé alkoholszonda gépjarmiivekbe torténs beszerelésének elSkészitésére vonatkozo részletes szabdlyok
megéllapitdsa révén torténd kiegészitésérdl, valamint az emlitett rendelet II. mellékletének médositdsarél (HL L 27211)"
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1244 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021. mdjus 20.)
az (EU) 2018/858 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet X. mellékletének a jarmii fedélzeti
diagnosztikai informdci6ihoz, tovdbbd a jirmdijavitisi és -karbantartisi informdciékhoz vald
szabvényositott hozziférés, valamint a jirmiibiztonsdgi informdciokhoz valé hozzéiférésre
vonatkozo kovetelmények és eljirdsok tekintetében torténd médositisirol
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a gépjarmiivek és pétkocsijaik, valamint az ilyen jarmivek rendszereinek, alkotéelemeinek és 6ndllé mdszaki
egységeinek jovdhagyasardl és piacfeliigyeletérdl, a 715/2007/EK és az 595/2009/EK rendelet médositdsardl, valamint
a 2007/46[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2018. mdjus 30-i (EU) 2018/858 eurépai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 61. cikke (11) bekezdésére,

mivel:

(1)

()
0

Az (EU) 2018/858 rendelet 61. cikkének (2) bekezdése el6irja a jarmigydrtok szdmdra, hogy a jarmii fedélzeti
diagnosztikai informdciéit (a tovdbbiakban: OBD-informdcidit), valamint a jarmdjavitdsi és -karbantartdsi
informdciokat sajit weboldalaikon tegyék kozzé. Mivel azonban az informéciok rendelkezésre bocsdtdsanak maodjaval
kapcsolatban nincsenek harmonizdlt kritériumok, a fiiggetlen gazdasagi szerepl6k kénytelenek szdmos kiilonbozd
webszolgaltatdshoz és terminol6gidhoz alkalmazkodni.

A jarmGjavitdsi és -karbantartdsi informdciokhoz valé hozzaférés rendszerének miikodésérdl sz6lo, az Eurbpai
Parlamentnek és a Tandcsnak cimzett, 2016. december 9-i jelentésében (°) a Bizottsdg megallapitotta, hogy a széban
forgd weboldalak és a megfelelS terminoldgia egységesitésével csokkenteni lehetne a fiiggetlen gazdasdgi szerepl6k
terheit.

mivel a jarm@ OBD-informacidihoz, valamint a jairmdjavitdsi és -karbantartdsi informacidkhoz val6 hozzaférésnek
az erGatviteli rendszer tipusdtdl fiiggetleniil lehetségesnek kell lennie, egyértelmiivé kell tenni, hogy ez a hozzaférés
nem csak a kibocsatdssal kapcsolatos kovetelmények esetében kotelezd.

Az Eurdpai Szabvénytigyi Bizottsdg (CEN) 2014. szeptember 15-én kozzétette a ,KOzati jormtvek. A jarmjavitdsi és
-karbantartdsi informdcidk szabvanyositott elérhetSsége (RMI)” cimti EN ISO 18541 szabvany 1-5. részét. A szabvany
emlitett részeit azzal a céllal dolgoztak ki, hogy a gydrtok és a fiiggetlen gazdasdgi szereplSk kozott informacidcsere
megkonnyitése érdekében olyan mszaki kovetelményeket és eljardsokat hatdrozzanak meg, amelyek elGsegitik a
jarmiivek OBD-informdciéihoz, valamint a jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informdciékhoz valé hozzaférést. Ezért
helyénval6 az (EU) 2018/858 rendelet X. mellékletében az EN ISO 18541-2014 szabvany 1-5. részében
meghatdrozott kovetelményekre hivatkozni.

mivel a jdrmivek OBD-informdcidi, valamint a jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informdciék a jarmii biztonsdga
szempontjab6l fontos informacidkat is magukban foglalnak, bizonyos jarmtibiztonsdgi funkcidkhoz csak az
emlitett mellékletben meghatdrozott kovetelményeket teljesité gazdasagi szerepl6k szdmdra adhat6 hozzaférés.

Az (EU) 2018/858 rendelet 66. cikkének (1) bekezdésében emlitett, a jirmdinformdciokhoz valé hozziférés
forumdnak ajanldsai szerint ezeknek a kovetelményeknek magukban kell foglalniuk, hogy az érintett fuggetlen
gazdasdgi szereplSket akkreditdlt szervezetekkel kell jévdhagyatni, illetve alkalmazottjaik szdmdra akkreditalt
szervezetekkel kell engedélyeztetni a kapcsolodd tevékenységekben vald részvételt. Ezért meg kell hatdrozni a
fuggetlen gazdasdgi szereplSk jovdhagydsdra és a jarmiibiztonsdgi funkciokhoz val6 hozzaférésiik engedélyezésére
vonatkozé eljdrast, amelynek ,A biztonsdgi vonatkozdst jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informdci6khoz valo
hozzaférés akkreditdcios, jovahagyasi és engedélyezési rendszere” cimd, az Eurdpai Akkreditdlasi Egyiittmiikodés
altal 2016. mdjus 19-én jovdhagyott dokumentumon kell alapulnia. Azt is meg kell vizsgilni, hogy a gazdasgi
szerepl6k nem vesznek-e részt illegdlis tizleti tevékenységekben.

HLL151,2018.6.14., 1. 0.

A Bizottsdg jelentése az Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak a jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informdacidk elérhetSségének
vonatkozdsdban a konny( személygépjdrmiivek és haszongépjdrmivek (Euro 5 és Euro 6) kibocsatds tekintetében torténd tipusjévaha-
gydsarél és a jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informdcidk elérhetGségérdl szolé 715/2007[EK rendelettel létrehozott rendszer
miikodésérdl, COM(2016) 0782 final.
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(7)  Ezenkivil meg kell hatdrozni azon szervek szerepét és feladatait, amelyek részt vesznek a fiiggetlen gazdasagi
szerepl6k jovahagydsdban, illetve azok alkalmazottjai szdmdra a biztonsdgi vonatkozdsi jirmdjavitdsi és
-karbantartdsi informacidkhoz valé hozzaférés engedélyezésében.

(8)  Annak érdekében, hogy a tagillamok, a nemzeti hatésdgok és a gazdasdgi szereplék felkésziilhessenek az e
rendelettel bevezetett ij szabalyok alkalmazdsdra, a rendelet alkalmazdsanak kezd6napjat el kell halasztani.

(9) Az (EU) 2018/858 rendelet X. mellékletét ezért ennek megfelelGen médositani kell,
ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2018/858 rendelet X. melléklete e rendelet mellékletének megfelelGen médosul.

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

Ezt a rendeletet 2023. jiilius 30-tdl kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2021. mdjus 20-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

Az (EU) 2018/858 rendelet X. melléklete a kovetkez6képpen médosul:
1. A 2.1. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2.1. A gyart a 61. cikk (2) bekezdése mdsodik albekezdésének els6 mondatdval 6sszhangban koteles kialakitani az
ahhoz sziikséges feltételeket és eljardsokat, hogy a jarmd OBD-informdciéi, valamint a jirmdjavitdsi és
-karbantartdsi informdciok weboldalakon keresztiil hozzéférhetSk legyenek. Ha a gyarték megfelelnek a ,Kozati
jarmivek. A jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informdciok szabvanyositott elérhet@sége” cimd EN ISO
18541-2014 szabvany 1. részének (,Altalinos informaciok és az alkalmazdsi esetek meghatdrozdsa”), 2.
részének (,Miszaki kovetelmények”), 3. részének (,Felhasznaléi felillet mtikodési kovetelményei”), az EN ISO
18541-2015 szabvany 4. részének (,MegfelelGségi vizsgdlat”), valamint az EN ISO 18541-2018 szabvany 5.
részének (,Nagy igénybevételre jellemzd elSirdsok”), akkor vélelmezni kell, hogy eleget tesznek annak a
kotelezettségnek, miszerint weboldalaikon szabvanyositott formatumban kell elérhet6vé tenni az OBD-
informdcidkat, valamint a jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informdcidkat. A jairmd OBD-informéci6ihoz, valamint
a jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informdciokhoz egyszerti és gyors hozzaférést kell biztositani.”

2. A 2.5.2. pont helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,2.5.2. szervizkonyvek, ideértve a javitdsi és karbantartdsi nyilvdntartdsokat és a folyadékokra, koztik a
kenGanyagokra, a fékfolyadékokra és a hiit6folyadékokra vonatkozé miiszaki elSirdsok hivatkozdsdt;”.

3. A 2.9. pontban az elsé bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,A jarm fedélzeti diagnosztikai rendszerében (OBD) a diagnosztika, a jirmdjavitds és -karbantartds, valamint a nyomon
kovetés és az ellendrzés céljabol a jarmiadatok, koztiik a hibakédok kozvetlen dramldsat és a diagnosztikai funkcidkat
a 83. sz. ENSZ EGB-el6irds (*) 6.5.1.4. szakaszdban meghatdrozott szabvinyos diagnosztikai csatlakozd soros
adatportjdn keresztiil kell elérhet6vé tenni, 6sszhangban az ugyanezen elSirds 11. melléklete 1. fiiggelékének 6.5.3.
szakaszdban foglalt kovetelményekkel, a 49. sz. ENSZ EGB-el6irds (**) 9B. mellékletének 4.7.3. szakaszdban foglalt
kovetelményekkel, valamint az emlitett melléklet 6. fiiggelékében hivatkozott szabvanyoknak megfelelGen.

() Az Egyesiilt Nemzetek Szervezete Eurépai Gazdasdgi Bizottsdgdnak (ENSZ EGB) 83. szdmii el6irdsa — Egységes
rendelkezések jarmtveknek a motor tiizelGanyag-sziikséglete szerinti szennyezd anyag-kibocsdtdsa tekintetében
torténd jovahagydsardl (HL L 42., 2012.2.15., 1. 0.).

(**) Az Egyesilt Nemzetek Eurépai Gazdasdgi Bizottsdgdnak (ENSZ EGB) 49. sz. el6irdsa — Jarm(vekben hasznalt
kompresszids gytjtisi motorok gdznemd és szildrd kdrosanyag-kibocsdtdsa, valamint jarmtvekben hasznalt,
szikragyudjtasi foldgdz- vagy PB-motorok gdznemii kdrosanyag-kibocsitdsa elleni intézkedésekre vonatkozd
egységes rendelkezések (HL L 180.,2011.7.8., 53. 0.).”

4. A 6.1. pont els6 bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Ha a gydrték megfelelnek az EN ISO 18541 szabvdny 2.1. pontban felsorolt részeinek, akkor vélelmezni kell, hogy
eleget tesznek annak a kotelezettségnek, miszerint weboldalaikon szabvanyositott formdtumban kell elérhet6vé tenni
az OBD-informdcidkat, valamint a jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informaci6kat.”

5. A 6.2. pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

»A jarmibiztonsdgi funkcidkhoz valé hozziférést biztonsigtechnikai védelem mellett biztositani kell a fiiggetlen
gazdasagi szereplk szdmara, a kovetkez6 kovetelményeknek megfelelGen:”.

6. A 6.3. pont a kovetkez8képpen médosul:
a) Az els6 mondat helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

LA filggetlen gazdasdgi szerepl6k jovdhagydsdra és a 6.2. pontban emlitett jarmiibiztonsdgi funkcidkhoz vald
hozzéférésitk engedélyezésére vonatkozé eljardst a 3. fiiggelék tartalmazza. A fuggetlen gazdasdgi szereplék
akkreditdlasaban, jévdhagydsdban és tevékenységiik engedélyezésében részt vevs szervek szerepét és felelGsségi
korét a bizottsigi kozleményben megillapitott — példdkat és esettanulmdnyokat tartalmazé — funkcionélis
kovetelmények részletezik.”
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b) A szoveg a kovetkez bekezdéssel egésziil ki:

,Ezen eljards alkalmazdsdban a jarmd kibocsitasi teljesitményét kedvezétleniil befolydsolé jarmdjavitdsi vagy
-karbantartdsi miiveleteket reklimozé vagy kindlé gazdasigi szereplSk izleti tevékenysége nem tekinthetd
legélisnak. Idetartozik tobbek kozott:

a) a kibocsdtascsokkentd berendezések vagy kibocsitdscsokkentési rendszerek hatdstalanitdsa vagy eltdvolitdsa,
teljesitményiik csokkentése vagy miikodési hibdjuk leplezése;

b) hatastalanité berendezések (¥) vagy hatdstalanité modszerek (**) beépitése;

¢) a tiizelGanyag- vagy elektromosenergia-fogyasztds nyomon kovetésére szolgdlé eszkozok hatdstalanitasa,
eltavolitdsa vagy manipuldldsa, illetve a kilométer-szdmlal6 dlldsinak manipuldldsa;

d) a motorvezérl§ egység manipuldldsa, beleértve a névleges motorteljesitményt is.

(*) A 715/2007EK rendelet 3. cikkének 10. pontjdban meghatdrozottak szerint.
(**) Az 595/2009/EK rendelet 3. cikkének 8. pontjadban meghatdrozottak szerint.”

7. A melléklet a kovetkezd 3. fiiggelékkel egésziil ki:

3. fiiggelék

Eljdrds a fiiggetlen gazdasdgi szereplSk jovidhagydsdra és jarmiibiztonségi funkciokhoz valé
hozzaférésiik engedélyezésére (*)
1. Hatély

Ez a fiiggelék a biztonsdgi vonatkozdsti jarmdijavitdsi és -karbantartdsi informaciokhoz valé hozzaférést igényls
fuggetlen gazdasdgi szerepl6k jovahagydsira és az idevagd tevékenységek engedélyezésére vonatkozé
kovetelményeket tartalmazza.

Részletesen meghatdrozza a fliggetlen gazdasagi szereplSk jévahagydsanak, valamint a konnydi személygép-
jarmtivek és haszongépjarmvek, tovibba a nehéz tehergépjirmiivek biztonsidgi vonatkozdst jarmdjavitdsi és
-karbantartdsi informdcidihoz valé hozzaférés engedélyezésének eljarasat és az eljarasban részt vevé szerveket.

2. Fogalommeghatdrozdsok és roviditések

2.1.  Fogalommeghatarozasok

E fiiggelék alkalmazasdban:

2.1.1.  »Akkreditdcio«
»Akkreditdcio« a 765/2008/EK rendelet 2. cikkének 10. pontjadban meghatdrozott akkreditalds.

2.1.2. »Fuggetlen gazdasagi szerepld alkalmazottjac

»Fliggetlen gazdasdgi szerepld alkalmazottja«: egy jovdhagyott fuiggetlen gazdasdgi szerepl6 olyan
alkalmazottja, aki az illetékes megfelelgségértékel szervezet engedélyével hozzaférést fog kapni a biztonsagi
vonatkozasu jarmdjavitsi és -karbantartdsi informdciokhoz.

2.1.3. »Biztonsdgi vonatkozdst jarmjavitdsi és -karbantartdsi informdcidk«

»Biztonsdgi vonatkozast jarmdjavitasi és -karbantartdsi informacidk« olyan informdciok, szoftverek, funkciok
és szolgaltatasok, amelyekre a jarm( ellopdsanak vagy elvitelének megakadélyozdsa, valamint a jarm@i nyomon
kovetésének és visszaszerzésének lehetvé tétele érdekében a gydrtd dltal a jarmibe épitett funkcidk
javitdsdhoz és karbantartdsdhoz sziikség van.

2.1.4. »J6véhagyisi ellendrzési tandsitvany«

»Jovahagydsi ellen6rzési tantsitvany« a megfelelGségértékeld szervezet altal az e fiiggelékben meghatdrozott
jovahagydsi kritériumoknak megfelel§ fuggetlen gazdasdgi szerepl6k szdmadra kidllitott tanusitvany, amely
igazolja, hogy a szdéban forgd gazdasigi szerepl6k jovdhagydsra keriiltek, és alkalmazottjaik engedélyt
kérhetnek a biztonsdgi vonatkozdsa jarmdjavitdsi és -karbantartasi informdciokhoz val6 hozzaféréshez.
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2.1.5. »Engedélyezési ellendrzési tantsitvany«

»Engedélyezési ellendrzési tandsitvany« a megfelelGségértékels szervezet édltal a figgetlen gazdasdgi szereplSk
e fiiggelékben meghatdrozott engedélyezési kritériumoknak megfelel6 alkalmazottjai szdmdra kidllitott
tandsitvany, amely igazolja, hogy a széban forgé alkalmazottak jogosultak a jarmigyarté honlapjin
hozzéférni a biztonsdgi vonatkozdsa jarmdjavitasi és -karbantartdsi informdciokhoz.

2.1.6. >»Tanusit6 kozpont«
»Tanusité kozpont«: a SERMI éltal kijelolt és a Bizottsdg altal jovahagyott szerv, amely a kovetkezdkért felel:

a) kezeli a fuggetlen gazdasdgi szereplSk alkalmazottjainak elektronikus tandsitvanyait és engedélyezési
statuszat, valamint a megfelel6ségértékeld szervezet rendelkezésére bocsdtja a fiiggetlen gazdasdgi szerepld
engedéllyel rendelkezs alkalmazottjai szdmdra szitkséges biztonsdgi tokeneket és elektronikus
tantsitvanyokat;

b) tdjékoztatja a jarmiigyartokat a figgetlen gazdasagi szerepld alkalmazottjainak engedélyezési statuszarol.

2.1.7. »Biztonsagi tokenc

»Biztonsdgi tokenc: a fiiggetlen gazdasagi szerepl6k biztonsagos hitelesitését lehet6vé tévd eszkoz.

2.1.8. »Elektronikus tandsitvany«

»Elektronikus tanusitvany« olyan elektronikus tandsitviny, amelyben a tandsitvanyt kibocsdté tandsitd
kozpont digitdlis aldirdsanak is szerepelnie kell annak érdekében, hogy az ISO 9594 szabvanynak megfelelSen
a fiiggetlen gazdasdgi szerepld alkalmazottjanak személyazonossigdhoz nyilvanos kulcsot rendeljenek.

2.1.9. »Engedélyezési adatbazis«

»Engedélyezési adatbdzis: a tantsité kozpont dltal fenntartott adatbdzis, amely tartalmazza a fiiggetlen
gazdasagi szerepl6k anonimizalt alkalmazottjai szdmdra kidllitott engedélyeknek és a jovahagyott fiiggetlen
gazdasdgi szerepldk regisztracidjinak adatait.

2.1.10. »Tandsitdsi adatbdzis«

»Tanusitdsi adatbdzisc a tantsité kozpont éltal fenntartott adatbdzis, amely az elektronikus tanusitvanyok
érvényességének és a fliggetlen gazdasdgi szereplék engedéllyel rendelkezd alkalmazottjaihoz rendelt
azonositoknak a kezelésére szolgdl.

2.1.11. »Eurdpai Akkreditdlasi Egytittmtikodés«

»Eurépai Akkreditaldsi Egytittmiikodés«: a Bizottsdg dltal a 765/2008/EK rendelet 14. cikkével 6sszhangban
elismert testiilet, amely az Uniéban az akkreditdcio fejlesztéséért, fenntartdsaért és végrehajtaséért felelds.

2.1.12. »A biztonsagi vonatkozast jarmdjavitdsi és -karbantartasi informdciokhoz valé hozzaférés forumac
vagy »SERMI«:

»A biztonsdgi vonatkozdst jirmdjavitdsi és -karbantartdsi informdciokhoz valé hozzaférés foruma« vagy
»SERMI«: az a szervezet, amelynek feladata a biztonsdgi vonatkozdsi jarmdjavitdsi és -karbantartdsi
informdci6khoz valé hozziférés akkreditdcids, jovahagydsi és engedélyezési eljirdsainak koordindcidja,
tovabbd a Bizottsdg szdmdra az eljdrasok végrehajtasaval kapcsolatban nyujtott tandcsadds.

2.1.13. >»llletékes hatéségok«

»llletékes hatdsdgok«: azok a hatdsdgok, amelyek torvény szerinti megbizatdsa, hogy eljdrjanak a jarmtvek
biztonsagat érint6 biincselekmények megel8zése, kivizsgaldsa és biintetGeljards ald vondsa terén.

3. A megfelel6ségértékeld szervezetek akkreditdcidja, a fiiggetlen gazdasdgi szerepl6k jovahagydsa és az
alkalmazottjaiknak sz6l6 engedélyek kiaddsa

Csak a székhelyiik szerinti tagdllamnak a 765/2008/EK rendelet 2. cikkének 11. pontjdban meghatdrozott
nemzeti akkreditdlé testiilete dltal akkreditdlt megfelelgségértékels szervezetek allithatnak ki jovahagydsi
ellendrzési tanusitvanyokat annak igazoldsdra, hogy egy fiiggetlen gazdasagi szerepl6t jovahagytak, valamint
engedélyezési ellendrzési tandsitvanyokat annak igazoldsdra, hogy a fiiggetlen gazdasagi szerepl alkalmazottja
hozzéférhet a biztonsdgi vonatkozdst jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informdaciokhoz.

A fuggetlen gazdasdgi szerepl§ jovahagydsa és az alkalmazottja szdmdra megadott engedély az ellenSrzési
tantsitvanyok kiallitdsdnak napjat6l szdmitott 60 hénapos idészakra sz6l.

A biztonsdgi vonatkozdsi jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informdciokhoz hozziférni kivané figgetlen
gazdasagi szereplének jovahagyasi ellendrzési tandsitvanyt kell szereznie a székhelye szerinti tagdllam nemzeti
akkreditdlo testiilete altal akkreditdlt valamelyik megfelelGségértékeld szervezettdl.
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A fiiggetlen gazdasagi szerepld biztonsdgi vonatkozast jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informéciok kezelésével
megbizott alkalmazottjainak engedélyezési ellendrzési tanusitvanyt kell szerezniiik a lakéhelyiik szerinti
tagdllam nemzeti akkreditdlé testiilete dltal akkreditalt valamelyik megfelelGségértékeld szervezettsl.

A megfelelgségértékelS szervezetek tdjékoztatjidk a tanusité kozpontokat a kiadott jovahagydsi vagy
engedélyezési ellenSrzési tanusitvanyokrol, amelyek alapjin ez utdbbiak létrehozzdk az engedélyezési
adatrekordot, kiadjdk a biztonsagi tokent, és elektronikus tanisitvanyt allitanak ki, amely tartalmazza azokat
az adatokat, amelyek lehet6vé teszik a fiiggetlen gazdasdgi szerepl$ alkalmazottjainak egyedi azonositdsit a
jarmiigyart6 jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informdciokat tartalmazé weboldaldn. A megfelelgségértékels
szervezetek a fiiggetlen gazdasdgi szerepld alkalmazottjait biztonsagi tokennel és elektronikus tandsitvinnyal
latjak el.

A gépjarmtigyartok dijat szdmithatnak fel azért, hogy a fiiggetlen gazdasigi szereplSk alkalmazottjai
regisztrdlnak a gépjarmtigyartok jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informdcidkat tartalmazé weboldalain, és
hozzéférnek a biztonsdgi vonatkozdsi jarmjavitdsi és -karbantartdsi informécidkhoz. E dijnak ardnyosnak
kell lennie a regisztracié és a hozzaférés biztositdsdnak koltségével. A dijakat fel kell tiintetni a jarmdgyartok
jarmtGjavitasi és -karbantartdsi informdciokat tartalmazé weboldaldn. A fiiggetlen gazdasigi szereplSk, a
tandsité kozpontok és a megfelelGségértékeld szervezetek kozotti valamennyi digitélis adatdtvitelt biztonsdgi
protokollok hasznalatdval és véllalkozasok kozotti (B2B) tranzakcidk ttjan, idSben kell végrehajtani.

1. dbra

A megfelelGségértékeld szervezetek akkrediticiojiban, a fiiggetlen gazdasigi szereplGk jovahagydsdban és az

alkalmazottjaiknak sz616 engedélyek kiaddsdban részt vevd szervek, valamint ezek viszonya egymdshoz

Nemzeti akkreditalé testiilet e

A Bizottsag
és a SERMI

Akkreditacio az 1SO 17020
és a funkciondlis kbvetelmeények

szerint " . S
Kivalasztas funkcionalis
kévetelmények alapjan

MegfelelGségértékels szervezet .

B Tanusitd kézpont
Jovahagyasi It _Engedélyezési
ellenérzés ~.ellendrzés Létrehozza az elektronikus tandsitvanyt
a SE_RMl;rendszer funkciondlis kdvetelményei alapjan és az engedélyezési adatrekordot
Fiiggetlen gazdasagi A fliggetlen gazdaségi

szereplé szerepld
[vallalat) alkalmazottja

A megfelelGségértékels szervezet engedélyét kérG fuggetlen gazdasdgi szereplének ald kell irnia egy
nyilatkozatot, amelyben igazolja, hogy leglis iizleti tevékenységet folytat, amint azt az e melléklet 6.3. pontja
emliti. A fiiggetlen gazdasdgi szerepl§ csak azt kovetSen hagyhat6 jovd, miutin a megfelelGségértékeld
szervezet ellendrizte, hogy ezt a nyilatkozatot alairtdk, és megallapitotta, hogy a fiiggetlen gazdasdgi szerepld
és alkalmazottjai megfelelnek-e az e figgelékben meghatérozott kovetelményeknek.

A fuggetlen gazdasdgi szerepl§ egyes alkalmazottjai csak a megfelelGségértékel§ szervezet éltal végzett
ellendrzést kovetSen kaphatnak engedélyt. A megfelelGségértékels szervezet ellendrzi a benydjtott
dokumentumokat, és meggy6z6dik arrél, hogy a fiiggetlen gazdasagi szerepld érintett alkalmazottja nydjtott-e
maér be kordbban is engedély irdnti kérelmet, amelyet azutdn az érintett megfelelGségértékels szervezet vagy
mds unids szintl megfelelGségértékeld szervezet elutasitott.

A megfelelGségértékeld szervezeteknek minden olyan adatot el kell kiildeniiik a tandsité kozpontnak, amelyre
ez utébbinak szitksége van a megfelel6ségértékeld szervezet dltal a fiiggetlen gazdasdgi szerepld
alkalmazottjainak tovabbitand6 elektronikus tantsitvany és biztonsagi token kiaddsdhoz.

A fiiggetlen gazdasagi szerepld engedéllyel rendelkezd alkalmazottjai az elektronikus tandsitvanyt kiséré PIN-
kédot az illetékes megfelelségértékel§ szervezettdl kapjdk meg.
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2. dbra

A fiiggetlen gazdasdgi szereplGk jovihagydsi eljdrdsa és alkalmazottjaik engedélyezési eljirdsa

Fuﬁgeuen gaZdasa’gl A flggetlen gazdaségi szerepl jovahagyasi Megfelelségértékeld
szerepl6 kérelmet nyujt be, és engedélyt kér egy vagy szervezet

tobb alkalmazottja szamara

mint munkaltato

Az adatszolgaltatas megfelel a SERMI

el6irasainak, azaz pl. kitér a blndgyi / a fiiggetlen gazd. ( \\

szerepld altal

n. alkalmazott ‘ nyilvéntartdsra is ’ \\ szolgéltatott adatok /
x. alkalmazott
- A megfelelGségértékeld szervezet tovabbitja az
1. alkalmazott elektronikus tanusitvéanyt és a PIN-kodot a folyamattal
+ PIN-kéd
kapcsolatos
\ adatrekordok /
\ A tanusito kozpont kiadja a

megfeleldségértékeld szervezet
altal tovabbitando elektronikus
tanusitvanyt és PIN-kodot

Az ellenérzés eredményei alapjan a
tanusito kézpont létrehozza a
tanusitvanyokat és az engedélyezési
adatrekordokat a kedvez&en elbiralt
kérelmek esetében

Visszavont Engedélyezési

tandsitvanyok adatbazis

Tanusité kozpont

3.1. A biztonsigi vonatkozdst jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informdciokhoz vald hozzaférés dttekintése

A jarmgydrtok a jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informdcidkat tartalmazd weboldalaikon hozzéférést
biztositanak a biztonsdgi vonatkozdsd jarmdjavitasi és -karbantartdsi informéciokhoz a fiiggetlen gazdasagi
szerepl§ azon alkalmazottjai szdmdra, akik rendelkeznek a megfelel§ engedéllyel, be tudjik mutatni az
engedélyezési ellendrzési tandsitvanyt, valamint jovdhagydsi ellendrzési tantsitvannyal rendelkezd fiiggetlen
gazdasdgi szerepld alkalmazdsiban dolgoznak.

A gyérték a jovdhagyott fiiggetlen gazdasdgi szerepldk alkalmazdsiban dolgozé, engedéllyel rendelkezd
alkalmazottak szdmdra hozzaférést biztosithatnak egy olyan eszk6zhoz is, amely a biztonsdgi vonatkozdsii
jarmialkatrészek online rendelésére szolgdl, és a jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informdacidkat tartalmazo
weboldalhoz kapcsolt specialis alkalmazassal hasznalhaté.

A jérmfjavitasi és -karbantartdsi informdcidkat tartalmaz6 weboldalhoz valé hozzdférés irdnti kérelem vételét
kovetden a jarmtigydrté6 weboldala felszélitja a fuggetlen gazdasdgi szerepl alkalmazottjat, hogy egyedi
azonositdjdnak megaddsaval azonositsa, majd hitelesitse magdt. A fiiggetlen gazdasdgi szereplSk
alkalmazottjainak hitelesitése kizardlag elektronikus tantsitvanyokkal torténhet. Az elektronikus tandsitvany
vételekor a jarmdgyarté jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informdci6kat tartalmazé weboldala az elektronikus
tantisitvdinyban megadott tanisité kozponttal kommunikdlva ellen6rzi a fuggetlen gazdasdgi szerepld
alkalmazottjanak egyedi azonositdjat, valamint az elektronikus tanisitvany és engedély aktudlis statuszat.

A fuggetlen gazdasdgi szerepldk, a jarmtigyartok, a tantsitd kozpontok és a megfelelGségértékeld szervezetek
kozotti valamennyi digitdlis adatétvitelt biztonsdgi protokollok hasznélatdval és véllalkozdsok kozotti (B2B)
tranzakciok Gtjdn, id6ben kell végrehajtani. Miutdn a fiiggetlen gazdasdgi szerepl$ alkalmazottjdnak egyedi
azonositéja és engedélyének stitusza ellenérzésre keriilt, a jarmiigydrtonak hozzaférést kell biztositania
weboldaldn a kért biztonsagi vonatkozdsi jarmdjavitdsi és -karbantartdsi informdciékhoz.
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3. dbra
Hozzéférés a biztonsigi vonatkozdsi jarmiijavitdsi és -karbantartdsi informéciékhoz (RMI)
Fiiggetlen
99 - Regisztralds az ISO 18541-1 szerint Az eredetiberendezés-
gaZd' Szereplo gyarté RMI rendszere
mint munkéltaté + az elektronikus tanusitvany bemutatasa
laptopon és a tandsitvanyhoz rendelt (csak
az alkalmazott altal ismert) PIN-kod
hasznalatéval Személy-
azonossag-
n. alkalmazott kezelés
x. alkalmazott
Belepes a biztonsagi vonatkozasu RMI-k Jarmdjavitasi
1. alkalmazott lekérdezéséhez és
-karbantartasi
‘.’ Azonositas felhasznalonévvel, hitelesités az informaciok
elektronikus tanusitvany laptopon keresztili
\ ) bemutatdsdval és a hozzarendelt (csak az
alkalmazott altal ismert) PIN-kod hasznalataval
A jarmiigyarté azonositasa az elektronikus
tanusitvany révén
\
<= A tanusitvanyok
Visszavont Engedélyezési érvenyessegenek
tanasitvanyok adatbazis ellendrzese
Engedélyezés a tanusitd
;o sy onae kézpont altal
Tanusité kézpont P
4. A biztonsdgi vonatkozdsii jirmdjavitdsi és -karbantartdsi informdci6khoz valé hozzaférésre vonatkozd
részletes szabalyok
4.1. A SERMI szerepe
4.1.1. Feladatok és kotelezettségek

A SERMI figyelemmel kiséri az akkrediticids folyamat végrehajtdsat a tagdllamokban, és tédjékoztatja errdl a
Bizottsdgot. A SERMI tandcsot ad a Bizottsignak az akkrediticids folyamat mddositdsdra irdnyuld

kérelmekkel kapcsolatban.

a) A SERMI tandcsot ad a Bizottsdgnak az akkreditdciés folyamat moédositdsira irdnyuld kérelmekkel
kapcsolatban. A SERMI figyelemmel kiséri az akkreditdcids folyamat végrehajtasit a tagallamokban, és
tdjékoztatja errdl a Bizottsdgot.

b) A SERMI konzultdl a Bizottsdggal a tantsitd kézpont kivalasztdsdra vonatkozd feltételek kialakitdsdval

kapcsolatban.

¢) A SERMI tandcsot ad a Bizottsdgnak a folyamatban részt vevs szervezetek kozotti kapcsolattartdst illetd
technikai végrehajtdsi irdinymutatdsok bevezetésével kapcsolatban.

d) A SERMI betartja az Eurépai Akkreditdldsi Egyiittmtikodés rendszerért vald felelGsségvallalssal

kapcsolatos szabélyait.

¢) A SERMI tagsdgit a biztonsdgi vonatkozasti jarmdijavitdsi és -karbantartdsi informdciokhoz val6 hozzdférés

céljat szolgalé akkreditdcid, jovahagyds és engedélyezés folyamatdban részt vevd érdekelt felek alkotjak.

4.1.2.

A tandsitd kozpont kivélasztdsa

A tantsité kozpontot a SERMI vélasztja ki, majd errdl jovdhagyds céljabol értesiti a Bizottsdgot.

A kivélasztott tantsité kozpontnak meg kell felelnie az ETSI TS 319 411-3 szabvdnynak, tovabba teljesitenie
kell a 910/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (**) az elektronikus aldirdsokkal kapcsolatban
megdllapitott kovetelményeket és az e fiiggelék 4.6. pontjidban meghatdrozott kovetelményeket.
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Emellett a tandisit6 kozpontnak:

- rendelkeznie kell a szitkséges technikai és vezeti kompetencidval, az akkreditdcids folyamat terén szerzett
tapasztalattal, valamint pénziigyileg életképesnek kell lennie,

- rendelkeznie kell olyan kulcsfontossdgu személyzettel, amelynek megvannak az akkreditdciés folyamathoz
sziikséges készségeli, tapasztalatai, és amely ténylegesen rendelkezésre is 4ll a folyamathoz,

- képesnek kell lennie a tagdllamok hatdrain dtivel6 midkodésre,

— mindségbiztositisi folyamatot kell alkalmaznia tevékenységeit illetGen.
S y yseg

4.2, A nemzeti akkreditdcios testiiletek szerepe

A nemzeti akkreditdcios testillet a megfelelgségértékel szervezetek akkreditaciojaért felelds, minek
eredményeként ez utébbiak jovdhagyhatjdk a fuggetlen gazdasdgi szereplSket, és engedélyezhetik a figgetlen
gazdasdgi szerepl6k alkalmazottjai szdmdra a biztonsdgi vonatkozdsti jdrmdGjavitdsi és -karbantartdsi
informdciékhoz valé hozzaférést.

4.2.1. Feladatok és kovetelmények

A nemzeti akkreditdci6s testiilet feladatait és a rdjuk vonatkozé kovetelményeket a 765/2008/EK
rendelet 8-12. cikke hatdrozza meg.

4.2.2. A megfelelgségértékels szervezetek akkreditacidjanak kritériumai

A megfelelgségértékel szervezeteket az ISO[IEC 17020:2012 szabvany szerinti »A tipust« ellenérzd
szervként kell akkreditalni. A megfelelgségértékel szervezeteknek meg kell felelniik a legmagasabb szint(
fuggetlenség kovetelményének.

Emellett a nemzeti akkreditdcids testilletnek azt is meg kell édllapitania, hogy a megfelelGségértékels
szervezetek teljesiteni tudjdk-e a 4.3.1-4.3.4. pontban leirt kovetelményeket.

A fiiggetlen gazdasigi szereplSk ellendrzésével megbizott személyzetnek az ellatott feladatoknak megfelels
szint{i ismeretekkel kell rendelkeznie a gépjarmdjavitdsi és -karbantartdsi tizletdggal, valamint a gépjarmdipari
utbpiac sajatossdgaival kapcsolatban.

43, A megfelel6ségértékeld szervezetek szerepe

A megfelelGségértékeld szervezet a fuggetlen gazdasdgi szereplSk és azok alkalmazottjainak ellendrzéséért, az e
fuggelék szerinti jovahagydsi és engedélyezési ellendrzési tantisitvanyok kiaddsdért, valamint e tandsitvanyok
visszavondsaért felelds.

4.3.1. Feladatok és kovetelmények

a) A megfelelgségértékeld szervezetek megérzik a fiiggetlen gazdasdgi szereplk jovihagydsdhoz benyujtott
adatokat.

b) A megfelelGségértékel§ szervezetek biztonsdgos csatorndt alakitanak ki a tandsité kozponttal vald
kommunikdcié céljara, és az ellendrzési eredményeket tovébbitjdk a tanisité kozpontnak annak
érdekében, hogy az kiadhassa a biztonsdgi tokeneket az elektronikus tandsitvannyal.

¢) A megfelelgségértékel§ szervezetek a fuiggetlen gazdasigi szerepldk alkalmazottjait 6 hénappal az
engedélyiik lejarta el6tt értesitik a kozelgs hataridrél.

d) A megfelel6ségértékeld szervezetek adatbazist tartanak fenn, amely tartalmazza a fiiggetlen gazdasigi
szerepld alkalmazottjainak sz6l6 engedélyekhez benyujtott adatokat.

¢) Ha egy megfelel6ségértékelS szervezet megtagadja valamely fiiggetlen gazdasdgi szerepl jévahagydsdt
vagy az alkalmazottjdnak sz616 engedély kiaddsdt, kozolnie kell a tandsité kozponttal az adott figgetlen
gazdasdgi szerepldre vagy annak alkalmazottjira irdnyul6 ellenérzés eredményeit.

f) A megfelel6ségértékeld szervezetek csak a jovahagydsi vagy engedélyezési eljarashoz szikséges adatokat
gytjthetik és haszndlhatjdk fel.

g) A megfelelGségértékel szervezetek a fiiggetlen gazdasdgi szereplSkre és azok alkalmazottjaira vonatkozé
valamennyi adatot bizalmasan kezelik, és biztositjdk, hogy ezekhez az adatokhoz csak az erre
felhatalmazott alkalmazottjaik férhessenek hozza.

h) A megfelel6ségértékeld szervezetek a SERMI-nek és a Bizottsagnak évente egyszer statisztikat nytjtanak be
a kiadott jovahagydsok és engedélyek, valamint az elutasitisok szdmérdl.

i) A megfelelgségértékelS szervezetek 5 éven dt megdrzik a jévahagyési és engedélyezési ellendrzések
biztonsagos adatrekordjait.

j) A megfelel6ségértékels szervezetek tdjékoztatjdk a fiiggetlen gazdasdgi szerepld székhelye szerinti
tagdllam Osszes tobbi megfelel6ségértékels szervezetét a fiiggetlen gazdasdgi szerepl§ esetleges
kedvezdtlen vizsgalati eredményeirdl.
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k) Azok a fuggetlen gazdasagi szereplSk és alkalmazottjaik, akiknek az ellenérzése kedvezétlen eredménnyel
zdrult, a negativ eredmény kézhezvételétdl szdmitott 15 munkanapon beliil tovdbbi informdcikat
szolgaltathatnak a megfelelgségértékeld szervezetnek a kisebb hidnyossigok orvosoldsardl. A megfelelGsé-
gértékeld szervezetek ez alapjan megdllapitjak, hogy sziikséges-e médositani az ellendrzés eredményét.

) A megfelel6ségértékel szervezetek a fiiggetlen gazdasdgi szereplSket 6 honappal a jovdhagydsuk lejarta
el6tt értesitik a kozelgd hatarid6rél.

m) A megfelelGségértékel szervezetek véletlenszert és be nem jelentett helyszini ellenérzéseket végeznek a
fuggetlen gazdasdgi szereplSknél a jovdhagyds 60 hdnapos érvényességi idején belill, és minden
jovahagyott fuggetlen gazdasigi szerepl6t legaldbb egy véletlenszerii helyszini ellendrzésnek vetik ald a
jovahagyds 60 honapos érvényességi ideje alatt.

n) Ha egy jévdhagyott fiiggetlen gazdasagi szereplével vagy a fiiggetlen gazdasigi szerepl engedéllyel
rendelkez§ alkalmazottjdval szemben panaszt emelnek, a megfelel§ségértékels szervezetek ellendrzik,
hogy az érintett fiiggetlen gazdasdgi szerepl§ vagy annak alkalmazottja megfelel-e azoknak a
kritériumoknak, amelyek alapjin jovdhagyasban részesiiltek, illetve engedélyitket megkaptdk. A
megfelel@ségértékel szervezet a fenti kérdés vizsgdlata sordn megdllapitja, hogy sziikség van-e helyszini
ellenérzésre.

0) A megfelelGségértékeld szervezetek a helyszini ellendrzésekhez segitséget kérhetnek a székhelyiik szerinti
tagdllam piacfeliigyeleti hatdsdgaitol.

p) A megfelel6ségértékelS szervezetek visszavonjik a fuggetlen gazdasdgi szereplSk jovahagydsat és az
alkalmazottjaik szdmdra megadott engedélyeket, amennyiben azok mdr nem felelnek meg azoknak a
kritériumoknak, amelyek alapjan jovahagyasban részesiiltek, illetve engedélyitket megkaptdk. A
megfelelGségértékel§ szervezetek ilyen esetben felkérik a tanusité kozpontot, hogy fiiggessze fel és
helyezze hatdlyon kivil a figgetlen gazdasigi szereplSk érintett alkalmazottjainak elektronikus
tandsitvanyat.

4.3.2. A jovihagyds megujitasa

A megfelelGségértékel§ szervezetek valamely fuggetlen gazdasdgi szerepld kérésére vagy a j6vihagyds

érvényességének lejarta elStt 6 honappal helyszini ellenérzést végeznek, és amennyiben az ellenérzés kedvezd

eredménnyel zdrul, megdjitjdk a jovdhagyast.

A megfelelGségértékelS szervezetek a jovahagyasi kritériumoknak megfelel§ fiiggetlen gazdasagi szereplSk

szamdra 0j jovahagyasi ellendrzési tandsitvanyt llitanak ki.

A megfelelGségértékels szervezetek elbirdljdk az engedélyek megtjitdsara irdnyulé kérelmeket, és

engedélyezési ellen6rzési tandsitvanyt éllitanak ki a fiiggetlen gazdasdgi szerepl6k azon alkalmazottjai

szdmdra, akik megfelelnek az engedélyezési kritériumoknak.

4.3.3. A fuggetlen gazdasigi szerepl6k megfelelGségértékels szervezet altali jévahagydsira vonatkozd
kritériumok

A fuggetlen gazdasdgi szereplS jovahagydsit megel6zGen és a jovahagyds érvényességi ideje alatt végzett

helyszini ellendrzések soran a megfelelGségértékeld szervezetek ellendrzik a kovetkezdket:

a) a fiiggetlen gazdasdgi szereplGvel kapcsolatos, dokumentumokkal aldtdmasztott tulajdonviszony és az
tigyvezetd igazgatd neve;

b) a fiiggetlen gazdasagi szerepld altal megadott jegyzék azokrol az alkalmazottakrodl, akik szdmadra engedélyt
kér;

¢) az a) pontban emlitett alkalmazottak feladataival és funkcidjaval kapcsolatos informécidk;

d) rendelkezik-e a fiiggetlen gazdasagi szerepld olyan felelGsségbiztositdssal, amelynek minimalis Gsszege testi
sériilés esetén 1 millié EUR, vagyoni kdr esetén pedig 0,5 millié EUR;

e) afliggetlen gazdasdgi szereplS engedélyét visszavontdk-e visszaélés miatt;

f) igazolta-e a fiiggetlen gazdasdgi szerepld, hogy a gépjarmdiparban tevékenykedik;

g) aldirta-e a fuggetlen gazdasdgi szerepl§ azt a nyilatkozatot, amellyel igazolja, hogy legilis iizleti
tevékenységet folytat az e melléklet 6.3. pontja szerint, és a fiiggetlen gazdasdgi szerepl valoban legdlis
tizleti tevékenységet folytat-e (errl helyszini ellendrzés soran kell meggy6zGdni);

h) a fiiggetlen gazdasdgi szerepld, illetve alkalmazottjai biintetlen elgélettiek-¢;

i) aldirt-e a fiiggetlen gazdasdgi szerepl§ jogi képviselGje nyilatkozat arrdl, hogy a 4.3.4. pontban

meghatarozott eljarasi kovetelményeknek valé megfelelés a jarmdbiztonsiggal kapcsolatos valamennyi
mivelet tekintetében biztositott.

4.3.4. A megfelelgségértékeld szervezet dltal a fiiggetlen gazdasdgi szereplSk alkalmazottjai szdmdra kiadott
engedélyekre vonatkoz6 kritériumok

A fiiggetlen gazdasigi szerepld alkalmazottjanak szolé engedély megaddsat megel6z8en és a jévahagyds

érvényességi ideje alatt végzett helyszini ellendrzések sordn a megfelelgségértékel szervezetek ellendrzik a

kovetkezsket:

a) aszoban forgd alkalmazott szdmadra kordbban kiadott engedélyt nem vontak vissza az emlitett engedéllyel
valé visszaélés miatt;
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b) az alkalmazott biintetlen elééletd;

¢) az érintett alkalmazott és a jovahagyott fuggetlen gazdasdgi szerepld kozott munkaszerzédés van
érvényben;

d) az érintett alkalmazott az adott orszdgban elfogadott, érvényes személyazonosité igazolvinnyal vagy azzal
egyenérték( okmdnnyal rendelkezik.

4.4. A figgetlen gazdasagi szereplSk szerepe

4.4.1. Feladatok és kovetelmények

a) A fuggetlen gazdasdgi szerepl6k a jovdhagyds megszerzése érdekében ellendrzés végzésére irdnyuld
kérelmet nytjtanak be az illetékes megfelelGségértékeld szervezethez.

b) A fiiggetlen gazdasagi szerepldk tdjékoztatjak az illetékes megfelelGségértékeld szervezetet, amennyiben
elérhet@ségi adataikban véltozds kovetkezik be.

¢) A fiiggetlen gazdasdgi szerepldk tdjékoztatjdk az illetékes megfelelGségértékel szervezetet, amennyiben
tizleti tevékenységitk megsziinik.

d) A fuggetlen gazdasdgi szerepl6k nyilvantartanak a biztonsdgi vonatkozast jarmdjavitdsi és -karbantartdsi
informdcidkkal kapcsolatos minden tigyletet és mtiveletet.

e) A fiiggetlen gazdasdgi szereplSk tdjékoztatjak az illetékes megfelelGségértékeld szervezetet, amennyiben
valamelyik engedéllyel rendelkez§ alkalmazottjuknak megsztinik a munkaviszonya.

f) A fiiggetlen gazdasdgi szerepl6k tdjékoztatjdk az illetékes hatésdgokat minden olyan biincselekményrél
vagy kotelességszegésrdl, amelyet engedéllyel rendelkezs alkalmazottjaik a biztonsdgi vonatkozdst
jarmjavitasi és -karbantartdsi informaciokkal kapcsolatban elkovettek.

g) A fiiggetlen gazdasagi szerepl6k gondoskodnak arrdl, hogy engedéllyel rendelkezd alkalmazottjaik csak a
sajat engedélyezési ellenGrzési tanusitvanyaikat hasznaljak.

h) A fuggetlen gazdasigi szereplék gondoskodnak az alkalmazottjaik szdmdra kiadott engedélyekkel
kapcsolatos minden dij kifizetésérél.

i) A fiiggetlen gazdasigi szereplék gondoskodnak arrdl, hogy alkalmazottjaik megfelelSen képzettek
legyenek a gépjarmi-karbantartdsi, dtprogramozdsi, valamint biztonsdgi és védelmi funkcidkkal
kapcsolatos javitdsi tevékenységek terén.

j) A fuggetlen gazdasagi szereplk felkérik az illetékes megfelelGségértékels szervezetet, hogy a jévahagydsi
ellendrzési tanusitvany lejartat megel6z6 hat honapban végezzen helyszini ellen6rzést.

4.5. A fiiggetlen gazdasdgi szerepl6k alkalmazottjainak szerepe

4.5.1. Feladatok és kovetelmények

a) A fuggetlen gazdasdgi szereplSk alkalmazottjai az engedély megszerzése érdekében kérelmet nytjtanak be
az illetékes megfelelGségértékels szervezethez.

b) A fiiggetlen gazdasdgi szereplSk alkalmazottjai regisztralnak a jarmdigydrt6 jarmdjavitdsi és -karbantartdsi
informdcids rendszerébe.

c) A fiiggetlen gazdasdgi szerepl6k alkalmazottjai a biztonsdgi vonatkozdst jarmdjavitdsi és -karbantartdsi
informdacidkhoz az EN ISO 18541-2014 szabvanynak megfelelgen férnek hozza.

d) A fiiggetlen gazdasagi szerepl6k alkalmazottjai gondoskodnak arrdl, hogy a jarmdigyartd jarmdjavitasi és
-karbantartdsi informdcids rendszerébdl letoltott minden biztonsdgi vonatkozdsi jarmdjavitdsi és
-karbantartdsi adatrekord csak annyi ideig keriiljon taroldsra, amennyi azon mdvelet elvégzéséhez kell,
amelyhez az informdcidra sziikség van.

e) A fuggetlen gazdasagi szerepl6k alkalmazottjai adott esetben értesitik munkéltatéjukat arrdl, hogy
elektronikus tandsitvdnyukra a tovdbbiakban nincs sziikség.

f) A fuggetlen gazdasigi szereplSk alkalmazottjai sem a biztonsagi tokent, sem az elektronikus tandsitvanyt,
sem a PIN-kédot nem osztjak meg harmadik féllel.

g) A fuggetlen gazdasdgi szereplSk alkalmazottjai feleldsek a személyes biztonsdgi token és a PIN-kdd
megfelel§ hasznélatdért.

h) A fiiggetlen gazdasagi szerepl6k alkalmazottjai a biztonsdgi token elvesztése vagy az azzal kapcsolatos
visszaélés esetén 24 6ran beliil tdjékoztatjdk munkaltatojukat és az illetékes tantsitd kozpontot.

i) A fiiggetlen gazdasdgi szereplSk alkalmazottjai jelentik az illetékes hatésdgoknak a fiiggetlen gazdasdgi
szerepld egyéb alkalmazottjainak a biztonsdgi vonatkozdst jarmdjavitasi és -karbantartdsi informaciokkal
kapcsolatos minden olyan kérését vagy miiveletét, amely nem minGsiil az e melléklet 6.3. pontjdban
emlitett legalis tizleti tevékenységnek.
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4.6. A tantsit6 kozpont szerepe
A tanusitd kozpontok létrehozzdk és az illetékes megfelelgségértékels szervezeteken keresztiil elkiildik az
elektronikus tanusitvinyokat a fiiggetlen gazdasdgi szereplSknek és azok alkalmazottjainak. Adatbdzist
vezetnek a kiadott engedélyezési ellendrzési tantisitvanyokrél. Hozzaférést biztositanak a jarmigyartok
szdmadra egy olyan interfészhez, amelyen ellendrizni lehet az elektronikus tantisitvanyok és az engedélyezési
ellendrzési tandsitvanyok statuszat.
A tanusité kozpontok a fiiggetlen gazdasdgi szerepld alkalmazottjaira vonatkozd informdcidkat az
engedélyezési adatbazisban legfeljebb tovdbbi 60 hénapig Grzik meg. Ez az idStartam nem haladhatja meg
azon fuggetlen gazdasdgi szerepl$ jévahagydsdnak fennmaradd érvényességi idejét, amelynél az alkalmazott
dolgozik.
4.6.1. Feladatok és kovetelmények

a) A tanisité kozpontok a megfelelGségértékeld szervezet kérésére felfiiggeszthetik és visszavonhatjdk az
elektronikus tandsitvanyokat.

b) A tanisité kozpontok az elektronikus tantsitvanyok hasznalatdhoz szitkséges szoftvert a fiiggetlen
gazdasdgi szerepl és alkalmazottjai rendelkezésére bocsatjdk.

¢) A tanusité kozpontok a hét minden napjan napi 24 6raban mtikodnek.

4.7.  Ajarmigydrtok szerepe
A jarmdgyartok minden jovdhagyott fiiggetlen gazdasdgi szerepl§ és azok engedéllyel rendelkez6 minden
alkalmazottja szdmdra hozzéférést biztositanak a biztonsdgi vonatkozdst jarmdjavitdsi és -karbantartdsi
informdci6khoz. Ehhez kapcsolatba 1épnek a tandsité kozpontokkal, hogy ellendrizzék a fiiggetlen gazdasagi

szereplk azon alkalmazottjainak engedélyezési és hitelesitési statuszat, akik hozza kivannak férni ezekhez az
informdcidkhoz.

4.7.1. Feladatok és kovetelmények

a) A jarmigyartok gondoskodnak arrdl, hogy weboldalaik tdmogassik a fiiggetlen gazdasigi szerepl6k
biztonsagi vonatkozast jarmdjavitasi és -karbantartdsi informacidkhoz valé hozzaférését.

b) A jarmtigyartok letoltik a SERMI honlapjan kozzétett mdszaki elGirdsokat.

4.7.2.  Ajarmigydrt6kra vonatkozé eljardsi kovetelmények

A jarmftigydrtok csak akkor biztosithatnak hozzaférést a biztonsdgi vonatkozdsi jarmjavitdsi és
-karbantartdsi informdciokhoz, ha az alabbi eljarasi kovetelmények mindegyike teljestil:

1. Alopott jarmtivekre vonatkoz6 eljdrdsi kovetelmények

A jirmigyartok nyilvantartdst vezetnek a hatdsdgok dltal ellopottként jelentett minden sajat mdrkdju
jarmdrdl.

A jarmigyartok egyértelmd nyomonkévethetGséget és elszamoltathatdsagot biztositd eljdrast alakitanak ki,
amely lehetdvé teszi az illetékes hatdsdgok szdmdra, hogy visszakovessék a jarmiigyart éltal a fuggetlen
gazdasdgi szerepl8 azon alkalmazottjdnak szolgaltatott adatokat, akinek hozziférése volt a lopott jarmdivel
kapcsolatos informécidkhoz.

2. Az informdciok tdroldsdra vonatkozd eljdrdsi kovetelmények

A jarmtgydrtok a kovetkezd informdcidkat taroljak a biztonsdgi vonatkozdst jarmdjavitdsi és -karbantartasi
informdci6khoz megadott minden egyes hozzaféréssel kapcsolatban:

a) azon jarmd jarmt-azonosit6 szima (VIN), amelyre vonatkozdan az informdciot kérték;
b) az informdcid lekérdezésének idGpontja;

¢) azon jarmd hat6sdgi rendszdma (amennyiben ez az adat elérhet8), amelyre vonatkozdan az informaciét
kérték;
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d) azon jarmd tipusvaltozata, amelyre vonatkozdan az informdciét kérték, valamint a jarmdkivitel
(amennyiben ez az adat elérhetd);

A jarmfigydrtok ezeket az adatokat 5 évig tdroljdk.

(*) Az ebben a fiiggelékben meghatirozott kovetelmények alapjit »A biztonsdgi vonatkozdst jarmdjavitdsi és
-karbantartdsi informdci6khoz valé hozzdférés akkreditdcios, jovahagyési és engedélyezési rendszere« cim, az
Eurépai Akkreditaldsi Egyiittmtikodés dltal 2016. mdjus 19-én jovdhagyott dokumentum képezi (https:/[www.
vehiclesermi.eu/).

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 910/2014/EU rendelete (2014. jalius 23.) a bels6 piacon torténd elektronikus
tranzakciokhoz kapcsolodd elektronikus azonositdsrol és bizalmi szolgdltatdsokrol, valamint az 1999/93/EK
irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 257.,2014.8.28., 73. 0.).”


https://www.vehiclesermi.eu/
https://www.vehiclesermi.eu/
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1245 RENDELETE
(2021. jilius 23.)

egy oltalom alatt dll6 eredetmegjeloléshez vagy foldrajzi jelzéshez kapcsolédé termékleirds
moédositisianak joviahagydsdrol (,,Coteaux du Pont du Gard” [OFJ])
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintette] a mezdgazdasdgi termékpiacok kozos szervezésének létrehozdsdrdl és a 922/72[EGK, a 234[79[EGK, az
1037/2001/EK és az 1234/2007[EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2013. december 17-i
1308/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre (') és kiilonosen annak 99. cikkére,

mivel:

(1) A Bizottsdg megvizsgalta a ,Coteaux du Pont du Gard” oltalom alatt all6 foldrajzi jelzéshez kapcsolddé termékleiras
modositdsanak jévahagydsdra irdnyul6 kérelmet, amelyet Franciaorszdg az 1308/2013/EU rendelet 105. cikkének
megfelelGen nyjtott be.

(2) A Bizottsag a termékleirds médositdsanak jovahagydsdra irdnyul6 kérelmet az 1308/2013/EU rendelet 97. cikke (3)
bekezdésének megfeleléen kozzétette az Eurpai Unié Hivatalos Lapjdban (2).

(3) A Bizottsdghoz nem érkezett az 1308/2013/EU rendelet 98. cikke szerinti kifogdsolasi nyilatkozat.

(4)  Ezért a terméklefrds modositdsat az 1308/2013/EU rendelet 99. cikkének megfelelGen jéva kell hagyni.

(5) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a mezdgazdasagi piacok kozos szervezésével foglalkozd
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A ,Coteaux du Pont du Gard” (OF)) elnevezéshez kapcsoldédé termékleirdsnak az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kozzétett
modositdsa jovahagydsra keriil.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. jilius 23-4n.

a Bizottsdg részérdl,
az elngk nevében,
Janusz WOJCIECHOWSKI
a Bizottsdg tagja

() HLL 347.2013.12.20., 671. 0.
() HLC112,2021.3.30, 2. 0.
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1246 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. jilius 28.)

az 1484/95EK rendeletnek a baromfihiis- és tojisigazatban alkalmazandé, valamint a tojisalbuminra
vonatkozo irdinyadé drak meghatdrozasa tekintetében t6rténé méodositisirol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintette] a mezdgazdasdgi termékpiacok kozos szervezésének létrehozdsdrdl és a 922/72[EGK, a 234[79[EGK, az
1037/2001/EK és az 1234/2007[EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl sz016, 2013. december 17-i
1308/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 183. cikke b) pontjara,

tekintettel a mezGgazdasagi termékek feldolgozdsaval elddllitott egyes arucikkekre alkalmazando kereskedelmi szabdlyokrdl
és az 1216/2009/EK, valamint a 614/2009/EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6lo, 2014. dprilis 16-i
510/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (%) és kiilonosen annak 5. cikke (6) bekezdésének a) pontjara,

mivel:

(1) Az 1484/95[EK bizottsdgi rendelet (*) meghatdrozta a baromfihds- és a tojdsdgazatra, valamint a tojisalbuminra
vonatkoz6 kiegészitSimportvaim-rendszer végrehajtisdnak részletes szabdlyait, és megdllapitotta az érintett
termékekre alkalmazandé irdnyad¢ drakat.

(2) A baromfihus- és tojdsdgazati termékekre, valamint a tojdsalbuminra vonatkozé irdnyadé drak meghatdrozdsinak
alapjaul szolgdlé adatok rendszeresen végrehajtott ellendrzésébdl az deriil ki, hogy bizonyos termékek
behozataldnak vonatkozdsdban az irdnyadé drakat helyénval6 a szdrmazdsi hely szerinti drkiilonbségek figyelembe-
vételével médositani.

(3) Az 1484/95/EK rendeletet ennek megfelel6en modositani kell.

(4)  Tekintettel annak sziikségességére, hogy az intézkedés alkalmazdsa a frissitett adatok rendelkezésre bocsdtasat
kovet6en mihamarabb megkezdddjék, indokolt el8irni, hogy e rendelet a kihirdetésének napjan 1épjen hatalyba,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk

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

() HLL 347, 2013.12.20. 671. 0.

() HLL 150, 2014.5.20, 1.o.

() A Bizottsdg 1484/95/EK rendelete (1995. jinius 28.) a kiegészit6importvim-rendszer végrehajtdsdval kapcsolatos részletes
szabalyoknak és az irdnyadd draknak a baromfihis- és tojdsdgazat, valamint a tojdsalbumin tekintetében torténs megallapitasarol,
valamint a 163/67EGK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 145., 1995.6.29., 47. 0.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. jiilius 28-4n.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,
Wolfgang BURTSCHER
Féigazgato
Mezdgazdasdgi és Vidékfejlesztési Féigazgatdsdg
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MELLEKLET
JI. MELLEKLET
KN-kdd Arumegnevezés Irdnyadé ar A C]ili{;(tl())esriltéimlitett Szdrmazisi

- 1

(EUR/100 kg) (EUR/100 kg hely ()
02071410 | A Gallus domesticus fajhoz tartozé 140,3 60 BR
szarnyasok darabolva, csont nélkiil, 176,2 42 TH

fagyasztva

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




2021.7.30. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 272/33

A BIZOTTSAG (EU) 2021/1247 RENDELETE
(2021. jilius 29.)

a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet II. mellékletének a sz§l6ben és a szamécdban

taldlhaté mandesztrobin megengedett szermaradék-hatirértékei tekintetében torténd modositisirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a novényi és dllati eredetd élelmiszerekben és takarmdnyokban, illetve azok felilletén taldlhaté6 megengedett
novényvédGszer-maradékok hatdrértékérsl, valamint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv modositdsardl sz6l6, 2005.
februdr 23-i 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 14. cikke (1) bekezdésének a)
pontjdra,

mivel:

(1) A mandesztrobin tekintetében alkalmazandé szermaradék-hatérértékeket (a tovabbiakban: MRL-ek) a 396/2005/EK
rendelet II. melléklete dllapitotta meg.

(2) A 396/2005/EK rendelet 6. cikke (2) és (4) bekezdésének megfelel6en importtolerancia irdnti kérelmet nydjtottak be
a Kanaddban a sz616 és a szaméca esetében alkalmazott mandesztrobinra vonatkozéan. A kérelmez4 dllitdsa szerint
a szoban forgd hatéanyagnak Kanaddban az emlitett terményekre vonatkozdan engedélyezett alkalmazdsa
a 396/2005/EK rendeletben megdllapitott MRL-eknél magasabb maradékanyag-értékekhez vezet, ezért magasabb
MRL-eket kell megéllapitani annak érdekében, hogy a sz8l6 és a szamdca behozataldt ne gatoljdk kereskedelmi
akadalyok.

(3) A 396/2005/EK rendelet 8. cikkének megfelelSen az érintett tagallam értékelte a kérelmet, majd az értékeld jelentést
tovabbitotta a Bizottsagnak.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sag (a tovdbbiakban: Hat6sdg) megvizsgalta a kérelmet és az értékeld jelentést,
kiilonos tekintettel a fogyasztokat és adott esetben az dllatokat érint§ kockdzatokra, és a javasolt MRL-ekrdl
indokoldssal elldtott véleményt adott ki (}. Ezt a véleményt tovabbitotta a kérelmezd, a Bizottsdg és a tagdllamok
felé, és hozzaférhet6vé tette a nyilvinossdg szdmara.

(5) A Hatésdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adatokra vonatkozé valamennyi kovetelmény teljesiilt, és a
kérelmez§ dltal kért MRL-médositdsok a fogyasztok biztonsdga szempontjabdl — 27 specifikus eurdpai fogyasztoi
csoport fogyasztoi expozicidjanak vizsgdlata alapjan — elfogadhaték. A Hatdsdg figyelembe vette az anyag
toxikologiai tulajdonsdgaira vonatkozd legfrissebb informdacidkat. Az emlitett anyagot esetlegesen tartalmazo
élelmiszerek fogyasztdsa miatti, ezen anyaggal szembeni, egész életen 4t tartd expozicié esetén nem meriilt fel a
megengedhetd napi bevitel tallépésének kockdzata. A Hatdsdg tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az anyag
alacsony akut toxicitdsi profilja miatt nincs sziikség akut referenciadézis megéllapitdsdra.

(6) Az MRL-ekkel kapcsolatos javasolt médositdsok — a Hatdsdg indokoldssal ellatott véleménye alapjin és a targy
szempontjdbol lényeges tényezSket figyelembe véve — megfelelnek a 396/2005/EK rendelet 14. cikkének (2)
bekezdésében foglalt kovetelményeknek.

(7) A 396/2005/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

() HLL70.2005.3.16., 1. 0.

() Az EFSA tudomdnyos jelentéseinek internetes elérhetdsége: http:/fwww.efsa.europa.eu: Reasoned opinion on the setting of import tolerances
for mandestrobin in strawberries and table and wine grapes (Indokoldssal elldtott vélemény a szamdcdban, valamint a csemege- és
borszglében el6fordulé mandesztrobinra vonatkozé import ttiréshatdrok meghatarozdsarél). EFSA Journal 2018;16(8):5395.


http://www.efsa.europa.eu
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 396/2005/EK rendelet II. melléklete e rendelet mellékletének megfelelGen médosul.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. jalius 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET
A 396/2005/EK rendelet II. mellékletében a mandesztrobinra vonatkozé oszlop helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,NovényvédGszer-maradékok és megengedett szermaradék-hatdrértékek (mg/kg)
Kédszdm Olyan csoportok és egyedi termékek, amelyekre MRL-ek alkalmazandok (7 Mandesztrobin
1) () 3)
0100000 FRISS ES FAGYASZTOTT GYUMOLCS; FAN TERMO HEJAS
GYUMOLCSUEK
0110000 Citrusfélék 0,01 (%
0110010 Grapefruitfélék
0110020 Narancs
0110030 Citrom
0110040 Z6ld citrom/lime
0110050 Mandarin
0110990 Egyéb (2)
0120000 Fén termd héjas gyiimolcsiiek 0,01 (¥
0120010 Mandula
0120020 Paradi6/brazil di6
0120030 Kesu/kesudié
0120040 Gesztenye
0120050 Kokuszdio
0120060 Mogyor6
0120070 Ausztrdliai mogyord/makaddmdié
0120080 Pekdndié
0120090 Feny&mag
0120100 Pisztacia
0120110 Di6
0120990 Egyéb (2)
0130000 Almatermésiiek 0,01 (¥
0130010 Alma
0130020 Korte
0130030 Birsalma
0130040 Naspolya
0130050 Japdn naspolya
0130990 Egyéb (2)
0140000 Csonthéjasok
0140010 Sargabarack kajszi 2
0140020 Cseresznye 3
0140030 Oszibarack 2
0140040 Szilva 0,5
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0140990 Egyéb (2) 0,01 ()
0150000 Bogyodsgyiimolcsiiek
0151000 a) Sz6ls 5
0151010 Csemegeszdls
0151020 Borsz4l6
0152000 b) Szaméca 3
0153000 c) Vesszén term§ bogydsgyiimoélcsiiek 0,01 (¥
0153010 Feketeszeder
0153020 Hamvas szeder
0153030 Mélna (piros és sirga)

0153990 Egyéb (2)

0154000 d) Egyéb bogydsgyiimolcsiiek 0,01 (*
0154010 Fiirtos dfonya

0154020 Tézegéfonya

0154030 Ribiszke (fekete, piros és fehér)
0154040 Koszméte/egres (zold, piros és sdrga)
0154050 Csipkebogyd

0154060 Faeper (fekete és fehér)

0154070 Azarélgalagonya/franciagalagonya
0154080 Fekete bodza

0154990 Egyéb (2)

0160000 Egyéb gyiimolcsok 0,01 (¥
0161000 a) ehetd héjiak

0161010 Datolya

0161020 Fiige

0161030 Etkezési olajbogyd

0161040 Kumkvat/[japan torpemandarin
0161050 Karambola/uborkafa

0161060 Kakiszilva/datolyaszilva

0161070 Javai szilvajdzsamboldn

0161990 Egyéb (2)

0162000 b) kisebbek, nem ehetd héjaak
0162010 Kivi (zold, piros, srga)

0162020 Licsiszilva/kinai ikerszilva

0162030 Passi6gytimolcs/marakuja

0162040 Toviskorte/fiigekaktusz

0162050 Csillagalma

0162060 Amerikai datolyaszilva/virginiai szilva
0162990 Egyéb (2)
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0163000 c) nagyobbak, nem ehetd héjiiak
0163010 Avokidd

0163020 Bandn

0163030 Mangé

0163040 Papdja

0163050 Gréandtalma

0163060 Csirimojé /krémalma

0163070 Gudva/guajava

0163080 Anandsz

0163090 Kenyérgyiimolcs

0163100 Duridn

0163110 Tiiskés anndna

0163990 Egyéb (2)

0200000 FRISS £S FAGYASZTOTT ZOLDSEGEK 0,01 (%
0210000 Gyokér- és gyokgumos zoldségek
0211000 a) burgonya

0212000 b) trépusi gyokér- és gumas z6ldségek
0212010 Kasszava gyokér/manidka
0212020 Edesburgonya/batdta

0212030 Jamszgyokér

0212040 Nyilgyokér

0212990 Egyéb (2)

0213000 c) egyéb gyokér- és gyokgumos zoldségek, a cukorrépa kivételével
0213010 Cékla

0213020 Sdrgarépa

0213030 Gumos zeller

0213040 Torma

0213050 Csicsoka

0213060 Pasztindk/paszternak

0213070 Petrezselyemgyokér

0213080 Retek

0213090 Bakszakdll

0213100 Karérépa

0213110 Tarl6répa

0213990 Egyéb (2)

0220000 Hagymafélék

0220010 Fokhagyma

0220020 Voroshagyma

0220030 Salotta/mogyoréhagyma
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0220040 Ujhagyma/zoldhagyma és téli sarjadékhagyma
0220990 Egyéb (2)

0230000 Termésiikért termesztett zoldségek

0231000 a) burgonyafélék és malyvafélék

0231010 Paradicsom

0231020 Etkezési paprika

0231030 Padlizsan/tojasgyiimolcs

0231040 Okra/bdmia

0231990 Egyéb (2)

0232000 b) kabakosok — ehetd héjiak

0232010 Uborka

0232020 Apré uborka

0232030 Cukkini

0232990 Egyéb (2)

0233000 c) kabakosok — nem ehetd héjaak

0233010 Dinnye

0233020 Stit6tok

0233030 Gorogdinnye

0233990 Egyéb (2)

0234000 d) csemegekukorica

0239000 e) egyéb termésiikért termesztett zoldségek

0240000 Kaposztafélék (nem tartalmazza a kaposztafélék gyokereit és kis levelid
terményeit)

0241000 a) virdgukért termesztett kiposztafélék

0241010 Brokkoli

0241020 Karfiol

0241990 Egyéb (2)

0242000 b) fejképz6 kiposztafélék

0242010 Kelbimbd

0242020 Fejeskdposzta

0242990 Egyéb (2)

0243000 c) leveles kidposzta

0243010 Kinai kel/pekingi kdposzta/pe-tsai

0243020 Kel

0243990 Egy¢b (2)

0244000 d) karaldbé

0250000 Levélzoldségek, fiiszernovények és ehetd virdgok

0251000 a) saldta és egyéb saldtafélék

0251010 Galambbegysaldta

0251020 Fejessalata-félék
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0251030 Endivia/széles level(i batdviai endivia
0251040 Kerti zsdzsa/kozonséges borbdlafd, valamint egyéb csirdk és hajtdsok
0251050 Kozonséges borbalafti[szarazfoldi zsdzsa
0251060 Borsmustar/rukkola

0251070 Voros mustar

0251080 Kis levelii termények (a Brassica fajok is)
0251990 Egyéb (2)

0252000 b) spenét és hasonl6 levelek

0252010 Spendttélék

0252020 Kovér porcsin

0252030 Mangold

0252990 Egyéb (2)

0253000 c) szdl8levél és hasonlé fajtik
0254000 d) vizitorma

0255000 e) cikoriasaldta

0256000 f) fliszernovények és ehetd virdgok
0256010 Turbolya

0256020 MetélGhagyma

0256030 Zellerlevél

0256040 Petrezselyemlevél/metélGpetrezselyem
0256050 Zsilya

0256060 Rozmaring

0256070 Kakukkfd

0256080 Bazsalikom, valamint ehetd virdgok
0256090 Babérlevél

0256100 Tarkony

0256990 Egyéb (2)

0260000 Hiivelyes zoldségek

0260010 Bab (hiivelyben)

0260020 Bab (hiively nélkiil)

0260030 Borsé (hiivelyben)

0260040 Borsé (hiively nélkiil)

0260050 Lencse

0260990 Egyéb (2)

0270000 Szarukért termesztett zoldségek
0270010 Spdrga

0270020 Kardonna/sziroés artics6ka

0270030 Szérzeller

0270040 Olasz édeskomény
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0270050 Articsdka
0270060 Péréhagyma
0270070 Rebarbara
0270080 Bambuszriigy
0270090 Pdlmafa csticsriigy
0270990 Egyéb (2)
0280000 Gombdk, mohdk és zuzmaok
0280010 Termesztett gomba
0280020 Vadgomba
0280990 Moha és zuzmé
0290000 Algdk és prokaridta szervezetek
0300000 HUVELYESEK 0,01 (%
0300010 Bab
0300020 Lencse
0300030 Borso
0300040 Csillagfiirt/farkasbab
0300990 Egyéb (2)
0400000 OLAJOS MAGVAK ES OLAJTARTALMU GYUMOLCSOK 0,01 (¥
0401000 Olajos magvak
0401010 Lenmag
0401020 Foldimogyoré/amerikai mogyor6
0401030 Mék
0401040 Szezammag
0401050 Napraforgémag
0401060 Repcemag
0401070 Szbjabab
0401080 Mustarmag
0401090 Gyapotmag
0401100 Tokmag
0401110 Pérsafrinymag
0401120 Bordgd magja
0401130 Gomborkamag
0401140 Kendermag
0401150 Ricinusbab
0401990 Egyéb (2)
0402000 Olajtartalmd gyiimolcsok
0402010 Olajbogy¢ olajkinyerésre
0402020 Olajpdlma magja
0402030 Afrikai olajpdlma gyiimolcs
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0402040 Kapok

0402990 Egyéb (2)

0500000 GABONAFELEK 0,01 (¥
0500010 Arpa

0500020 Hajdina és egyéb dlgabonafélék
0500030 Kukorica

0500040 Koles

0500050 Zab

0500060 Rizs

0500070 Rozs

0500080 Cirok

0500090 Buza

0500990 Egyéb (2)

0600000 KAVE, TEA, GYOGYNOVENYTEA, KAKAO ES SZENTJANOSKENYER 0,05 (*)
0610000 Tea

0620000 Kévébab

0630000 GydgyteafGzet a kovetkezdbdl:
0631000 a) virdg

0631010 Kamilla

0631020 Rozella/szuddni hibiszkusz
0631030 Rézsa

0631040 Jazminvirdg/fehér jazmin
0631050 Kisleveld hars

0631990 Egyéb (2)

0632000 b) levelek és fliszernovények
0632010 Kerti szaméca

0632020 Voros fokfoldirekettye/rooibos
0632030 Maté

0632990 Egyéb (2)

0633000 c) gyokér

0633010 Macskagyokér

0633020 Ginszeng

0633990 Egyéb (2)

0639000 d) an6vény birmely mds részei
0640000 Kakadbab

0650000 Szentjinoskenyér

0700000 KOMLO 0,05 (¥
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0800000 FUSZEREK
0810000 Mag 0,05 (%)
0810010 Anizsmag
0810020 Fekete komény
0810030 Zeller
0810040 Koriander/kerti koriander
0810050 Kémény
0810060 Kapor
0810070 Edeskomény
0810080 Gorogszéna/lepkeszeg
0810090 Szerecsendi6
0810990 Egyéb (2)
0820000 Termés 0,05 (%)
0820010 Szegftibors
0820020 Szecsuéni bors
0820030 Kémény
0820040 Kardamom
0820050 Bordkabogy6
0820060 Borsfélék (fekete, zold és fehér)
0820070 Vanilia
0820080 Tamarinduszgyiimolcs
0820990 Egyéb (2)
0830000 Kéreg 0,05 (*)
0830010 Fahéj
0830990 Egyéb (2)
0840000 Gyokér és rizéma
0840010 Edesgyokér 0,05 (¥
0840020 Gyombér (10)
0840030 Kurkuma/indiai safrany 0,05 (¥
0840040 Torma (11)
0840990 Egyéb (2) 0,05 (%)
0850000 Bimbé 0,05 (%)
0850010 Szegfiiszeg
0850020 Kapribogy6
0850990 Egyéb (2)
0860000 Virdgbibe 0,05 (¥
0860010 Safrany
0860990 Egyéb (2)
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0870000 Magkopeny 0,05 (*
0870010 Szerecsendi6-virdg/mécisz

0870990 Egyéb (2)

0900000 CUKORTERMO NOVENYEK 0,01 (*)
0900010 Cukorrépagyokér

0900020 Cukornéd

0900030 Cikériagyokér

0900990 Egyéb (2)

1000000 ALLATI EREDETU TERMEKEK — SZARAZFOLDI ALLATOK
1010000 Aruk a kovetkezé 4llatokbél 0,01 (*)
1011000 a) sertés

1011010 Izom

1011020 Zsir

1011030 M

1011040 Vese

1011050 Ehet6 belsGség (a méj és a vese kivételével)

1011990 Egyéb (2)

1012000 b) szarvasmarha

1012010 [zom

1012020 Zsir

1012030 M

1012040 Vese

1012050 Ehetd belsGség (a mdj és a vese kivételével)

1012990 Egyéb (2)

1013000 c) juh

1013010 [zom

1013020 Zsir

1013030 Mij

1013040 Vese

1013050 Ehetd belsGség (a méj és a vese kivételével)

1013990 Egyéb (2)

1014000 d) kecske

1014010 Izom

1014020 Zsir

1014030 M3ij

1014040 Vese

1014050 Ehet§ belsGség (a méj és a vese kivételével)

1014990 Egyéb (2)
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1015000 e) lofélék
1015010 [zom
1015020 Zsir
1015030 M
1015040 Vese
1015050 Ehetd belsGség (a mdj és a vese kivételével)
1015990 Egyéb (2)
1016000 f) baromfi
1016010 [zom
1016020 Zsir
1016030 Mij
1016040 Vese
1016050 Ehetd belsGség (a méj és a vese kivételével)
1016990 Egyéb (2)
1017000 g) egyéb szdrazfoldi haszondllatok
1017010 [zom
1017020 Zsir
1017030 M3ij
1017040 Vese
1017050 Ehetd belsGség (a mdj és a vese kivételével)
1017990 Egyéb (2)
1020000 Tej 0,01 (¥
1020010 Szarvasmarha
1020020 Juh
1020030 Kecske
1020040 Lo
1020990 Egyéb (2)
1030000 Madirtojds 0,01 (9
1030010 Csirke
1030020 Kacsa
1030030 Liba
1030040 Fiirj
1030990 Egyéb (2)
1040000 Méz és egyéb méhészeti termékek (7) 0,05 (¥
1050000 Kétéltiiek és hiillk 0,01 (*)
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1060000 Széarazfoldi gerinctelen dllatok 0,01 (%
1070000 Vadon é16 szirazf6ldi gerincesek 0,01 (¥
1100000 | ALLATI EREDETU TERMEKEK - HALAK, HALTERMEKEK ES EGYEB

TENGERI ES EDESVIZI ELELMISZERIPARI TERMEKEK (8)
1200000 | KIZAROLAG ALLATI TAKARMANY-ELOALLITASBAN HASZNALT

NOVENYI TERMEKEK VAGY EZEK RESZEI (8)
1300000 | FELDOLGOZOTT ELELMISZEREK (9)

(*) Az analitikai kimutathat6sdg als6 hatdrt mutatja.

() Azon novényi és allati eredetd termékek teljes listdja, amelyekre MRL-ek vonatkoznak, az I. mellékletben taldlhatd.”
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1248 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. jdlius 29.)

az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek megfeleléen az dllatgyogydszati
készitmények helyes forgalmazasi gyakorlatira vonatkozé intézkedésekrdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel az dllatgydgydszati készitményekrdl és a 2001/82[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél szol6, 2018.
december 11-i (EU) 2019/6 eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kirlonosen annak 99. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2019/6 rendelet 101. cikkének (5) bekezdése elSirja a nagykereskedelmi forgalmazok szdmdra, hogy
feleljenek meg a Bizottsdg altal elfogadott, az éllatgy6gyaszati készitményekre vonatkozd helyes forgalmazasi
gyakorlatnak.

(2) A helyes forgalmazdsi gyakorlatra vonatkozé intézkedéseknek az elldtdsi ldnc egészében biztositaniuk kell az
allatgyogydszati  készitmények azonositdsdt, integritdsit, nyomonkovethetGségét és mindségét. Ezen
intézkedéseknek tovdbbd garantdlniuk kell az édllatgyogydszati készitmények megfelel§ tdroldsit, fuvarozdsdt és
kezelését, valamint azt is biztositaniuk kell, hogy tdroldsuk és fuvarozdsuk sordn a legélis elldtdsi lincon beliil
maradjanak.

(3) Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekre vonatkozdan szdmos, a helyes forgalmazdsi gyakorlattal osszefiiggs
nemzetkozi szabvany és irdnymutatds () () () () létezik. Unids szinten a helyes forgalmazasi gyakorlatra
vonatkoz6 irdnymutatdsokat eddig csak az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek () tekintetében fogadtak el. Az
allategészségiigy teriiletére vonatkozé megfelel§ intézkedéseknek figyelembe kell venniiik a 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv () szerinti, jelenlegi rendszer alkalmazasa sordn szerzett tapasztalatokat, tekintettel az
emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek és az dllatgydgydszati készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlatra
vonatkoz6 kovetelmények kozotti hasonlosagokra és esetleges kiilonbségekre.

(4) A nagykereskedelmi forgalmazdk gyakran foglalkoznak mind emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekkel, mind
pedig allatgybgydszati készitményekkel. Rdaddsul a helyes forgalmazasi gyakorlat ellendrzését gyakran mindkét
gybgyszertipus esetében ugyanazoknak az illetékes hatdsdgi szakértSknek kell elvégezniiik. Ezért az dgazatra és az
illetékes hatosagokra nehezed§ szitkségtelen adminisztrativ terhek elkeriilése érdekében hasznos megoldds hasonld
intézkedéseket alkalmazni az allategészségiigy teriiletén, mint a humdn teriileten, kivéve, ha kiilonleges igények ezt
masként kivanjdk.

(5)  Elkeriilend§ az éllatgydgyaszati készitmények unids elérhetéségére gyakorolt kedvezétlen hatdst, az dllatgydgyaszati
készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlatdra vonatkozé koévetelmények nem lehetnek szigortibbak, mint az
emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerekre vonatkozé kovetelmények.

() HLL 4., 2019.1.7.,43. 0.

() A gydgyszerekre vonatkozd helyes tdroldsi és forgalmazdsi gyakorlatok, itt: A WHO gydgyszerkészitmények specifikdcidjaval
foglalkoz¢ szakértdi bizottsdga: otvennegyedik jelentés. Genf: Egészségiigyi Vildgszervezet; 2020: 7. melléklet (WHO Technical Report
Series, No. 1025).

() Guide to good storage practices for pharmaceuticals (Utmutaté a gyégyszerekkel kapcsolatos helyes taroldsi gyakorlatokhoz). Itt: A
WHO gyégyszerkészitmények specifikdcidjaval foglalkoz6 szakértSi bizottsdga: harminchetedik jelentés. Genf: Egészségiigyi
Vildgszervezet; 2003: 9. melléklet (WHO Technical Report Series, No. 908).

(% Model guidance for the storage and transport of time- and temperature-sensitive pharmaceutical products (Utmutaté-minta az id6- és
héérzékeny gyogyszerkészitmények troldsdhoz és széllitdsahoz). Itt: A WHO gydgyszerkészitmények specifikdcidjdval foglalkozd
szakért6i bizottsdga: negyvenotodik jelentés. Genf: Egészségiigyi Vildgszervezet; 2011: 9. melléklet (WHO Technical Report Series,
No. 961).

() PIC/S Guide to good distribution practice for medicinal products (Utmutaté a gyogydszati készitményekre vonatkozé helyes
forgalmazési gyakorlatokhoz), PIC/S, PE 011-1, 2014.6.1.

() 2013. november 5-i irdnymutatdsok az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek helyes forgalmazdsi gyakorlatdr6l (2013/C 343/01)
(HL C 343, 2013.11.23,, 1. 0)).

(') Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi
kédexérél (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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(6) Az allatgyogydaszati készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlatira vonatkozd, e rendeletben meghatdrozott
intézkedéseknek biztositaniuk kell az (EU) 2019/6 rendelet 93. cikkének (2) bekezdésében eléirt, az dllatgydgydszati
készitményekre vonatkozo helyes gydrtdsi gyakorlatra és az emlitett rendelet 95. cikkének (8) bekezdésében el8irt
helyes forgalmazasi gyakorlatra vonatkozé végrehajtdsi intézkedésekkel fenndllé osszhangot, és ki kell egésziteniiik
azokat.

(7) Az dllatgyogydszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazéjaként eljaré személyeknek az (EU) 2019/6
rendelet 99. cikkének (1) bekezdésével osszhangban nagykereskedelmi forgalmazési engedéllyel kell rendelkezniiik,
és meg kell felelniiik az emlitett rendelet 101. cikkének (5) bekezdése szerinti, az dllatgyogydszati készitményekre
vonatkozé helyes forgalmazdsi gyakorlatnak. Az emlitett rendelet 99. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban a
gyartdsi engedély lehet6vé teszi a gydrtdsi engedély hatdlya ald tartozé dllatgydgydszati készitmények
nagykereskedelmi forgalmazdsdt. Ezért a sajat dllatgyogydszati készitményeikkel az ilyen forgalmazdsi
tevékenységeket végzS gyartoknak is be kell tartaniuk az édllatgyogyaszati készitményekre vonatkozé helyes
forgalmazasi gyakorlatot.

(8) A nagykereskedelmi forgalmazdsnak az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 36. pontjdban foglalt fogalommegha-
tdrozdsa nem zdrja ki a meghatdrozott vimrendszerek, példdul vimszabad teriiletek vagy vdmraktdrak alapjan
létrehozott  vagy mtikod6 nagykereskedelmi forgalmazdkat. Ezért a nagykereskedelmi forgalmazési
tevékenységekhez (példaul exporthoz, raktirozdshoz vagy szdllitdshoz) kapcsolédd, az dllatgydgyaszati
készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlatira vonatkoz6é valamennyi kotelezettség a nagykereskedelmi
forgalmazokra is vonatkozik.

(9) Az dllatgydgydszati készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlatdnak vonatkozd szakaszait az dllatgydgydszati
készitmények nagykereskedelmi forgalmazdsaban részt vevs harmadik feleknek is be kell tartaniuk, és azoknak a
szerz8déses kotelezettségeik részét kell képezniitk. A hamisitott allatgydgydszati készitmények elleni eredményes
kiizdelemhez az elldtdsi ldincban részt vev osszes partner részérdl kovetkezetes szemléletre van sziikség.

(10) MinGségbiztositdsi rendszert kell bevezetni annak biztositdsa érdekében, hogy a helyes forgalmazdsi gyakorlat
célkittizései teljesiiljenek, és ebben a rendszerben egyértelmtien meg kell hatdrozni a nagykereskedelmi forgalmazé
tevékenységeivel kapcsolatos felelGsségi koroket, folyamatokat és kockdzatkezelési elveket. A min&ségbiztositasi
rendszer mitkodtetése a szervezet vezetGségének felelGssége, a vezetSségnek abban vezetd és tevékeny szerepet kell
véllalnia, és e rendszert a személyzet elkotelezettségével kell timogatni.

(11) Az dllatgybgyaszati készitmények helyes forgalmazdsa jelentds mértékben figg a nagykereskedelmi forgalmazé
felel6sségi korébe tartozd valamennyi feladat elvégzéséhez sziikséges, megfelelS 1étszama hozzaért8 személyzett6l.
A személyzet tagjainak tisztdban kell lenniiik az egyéni felelsségi korokkel, amelyeket dokumentalni is kell.

(12) Az dllatgyogydszati készitményeket forgalmazé személyeknek megfelel6 és alkalmas helyiségekkel, létesitményekkel
és berendezésekkel kell rendelkezniiik az dllatgyogydszati készitmények megfelel§ tdroldsanak és forgalmazdsinak
biztositdsdhoz.

(13) A megfelel6 dokumentdcié a minGségbiztositasi rendszer nélkiilozhetetlen része. frisos dokumentaciéra van
szitkség a szébeli kommunikdcié sordn el6fordulé hibak megelGzése, valamint az édllatgydgydszati készitmények
nagykereskedelmi forgalmazdsa sordn a relevans mtveletek nyomon kovetésének lehet6vé tétele érdekében. Minden
dokumentumtipust meg kell hatdrozni, és alkalmazni kell.

(14) Az eljdrasoknak le kell irniuk az Gsszes olyan forgalmazasi tevékenységet, amely befolydsolja az dllatgydgyaszati
készitmények azonositdst, nyomonkovethetSségét és mingségét.

(15) Az dllatgyogyészati készitmények eredetének és rendeltetési helyének nyomonkovethetGsége, valamint az ilyen
allatgyogydszati készitmények szallitdinak vagy dtvevSinek azonositdsa érdekében nyilvantartdst kell vezetni
minden jelentSs tevékenységrél vagy eseményrdl. E nyilvantartdsoknak sziikség esetén meg kell konnyiteniiik az
allatgyogydszati készitmény valamely tételének visszahivdsdt, valamint a hamisitott vagy feltehetGen hamisitott
allatgyogydszati készitmények vizsgélatdt.
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(16) A munkavéllalok, panaszosok vagy barmely mds természetes személy személyes adatainak kezelése tekintetében a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
dramldsarol sz616 (EU) 2016/679 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletet (%) kell alkalmazni.

(17) A mindségbiztositdsi rendszernek megfelel6 dokumentéciéban teljeskorien le kell irnia valamennyi kulcsfontossagi
miiveletet.

(18) A panaszokat, a visszakiildéseket, a feltechetGen hamisitott dllatgydgydszati készitményeket és a termékvissza-
hivasokat gondosan, a kialakitott eljardsoknak megfelelGen kell rogziteni és kezelni. A nyilvantartast az illetékes
hat6sdgok rendelkezésére kell bocsdtani. A visszakiildott dllatgydgydszati készitmények értékelését az tjraértékesités
minden jovahagydsa el6tt el kell végezni.

(19) Az dllatgydgydszati készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlatdnak hatdlya ald tartozé barmely kiszervezett
tevékenységet az allatgydgydszati készitmény integritdsat esetleg befolydsolo félreértések elkeriilése végett
megfelel6en meg kell hatdrozni, arrél megallapodést kell kotni és azt ellendrizni kell. A megbizé és a megbizott
kozott irdsos szerz6dést kell kotni, amely viligosan megallapitja az egyes felek feladatait.

(20) A szdllitdsi modtdl fuggetleniil igazolhaténak kell lennie, hogy az dllatgydgydszati készitmények nem voltak a
mindgségitket és sértetlenségitket veszélyeztet§ kortlményeknek kitéve. Az dllatgydgydszati készitmények
fuvarozasanak tervezése és fuvarozasa soran kockdzatalapt megkozelitést kell alkalmazni.

(21) Rendszeres 6nellenSrzésre van sziikség az allatgydgyaszati készitményekre vonatkozé helyes forgalmazasi gyakorlat
végrehajtdsdnak és betartdsdnak nyomon kovetéséhez, valamint a szitkséges korrekcids és megel6z6 intézkedések
el6terjesztéséhez.

(22) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak az (EU) 2019/6 rendelet 145. cikkében emlitett,

Allatgyogydszati Készitmények Allandé Bizottsiga véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy és hatily

(1)  Ez arendelet az dllatgyogydszati készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlatdra vonatkozé intézkedéseket allapitja
meg.

(2)  Ezt a rendeletet a gyartdsi engedélyeknek az engedély hatdlya ald tartozo allatgydgyaszati készitmények nagykereskedelmi
forgalmazdsat végz$ jogosultjaira, valamint a nagykereskedelmi forgalmazdsi engedélyek jogosultjaira kell alkalmazni, beleértve
azokat is, amelyeket kilonleges vamrendszerek, példdul vamszabad teriiletek vagy vamraktdrak alapjan hoztak létre vagy
mikodtetnek.

2. cikk

Fogalommeghatdrozisok

E rendelet alkalmazdsdban:

a) ,az dllatgybgydszati készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlata” a mindségbiztositdsnak az a része az elldtdsi lanc
egészében, amely biztositja, hogy az allatgydgydszati készitmények mingsége az ellatasi lanc valamennyi szakaszdban
fennmaradjon, a gydrt6 telephelyétSl egészen az (EU) 2019/6 rendelet 101. cikkének (2) bekezdésében emlitett
személyekig;

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. dprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl, valamint a 95/46[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl
(altaldnos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).
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b) ,vdmszabad teriilet” a tagdllamok dltal a 952/2013/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 243. cikkével
osszhangban kijelolt vimszabad teriilet;

¢) ,vamraktdr”a 952/2013/EU rendelet 240. cikkének (1) bekezdésében emlitett birmely vamraktar;

d) ,minGségbiztositdsi rendszer”: a mindségbiztositdsi politikdt végrehajté és a mindségbiztositasi célkittizések teljesitését
biztositd rendszer aspektusainak Osszessége;

e) ,mingségiigyi kockdzatkezelés”: proaktivan és visszamendlegesen egyardnt alkalmazott szisztematikus folyamat az
allatgyogydszati készitmény mindségét érint6 kockazatok értékelésére, ellenérzésére, kozlésére és feliilvizsgdlatira, a
készitmény teljes életciklusa sordn;

f) ,validalds”: dokumentdlt program, amely nagy foki biztonsdgot nyujt abban a tekintetben, hogy egy adott folyamat,
modszer vagy rendszer folyamatosan olyan eredményt dllitson eld, amely megfelel az elére meghatdrozott elfogaddsi
kritériumoknak;

g) eljdrds”™ az dllatgydgydszati készitmények forgalmazdsihoz kapcsoloddan végrehajtandé miiveletek, Gvintézkedések és
kozvetleniil vagy kozvetetten alkalmazand¢ intézkedések dokumentdlt leirdsa;

h) ,dokumentdcio™ irdsbeli eljdrasok, utasitdsok, szerz8dések, nyilvantartdsok és adatok, nyomtatott vagy elektronikus
formdban;

i) ,beszerzés™ dllatgy6gydszati készitmények beszerzése, megszerzése vagy megvésarldsa gyartoktol, import6roktél vagy
mads nagykereskedelmi forgalmazoktol;

j)  raktdrozas” az dllatgyogydszati készitmények tdroldsa;

k) ,szdllitds” az (EU) 2019/6 rendelet 101. cikkének (2) bekezdésében emlitett személyek részére dllatgydgydszati
készitmények rendelkezésre bocsdtdsaval, értékesitésével vagy adoményozdsaval kapcsolatos valamennyi tevékenység;

) ,fuvarozds™ dllatgyogydszati készitmények mozgatdsa két helyszin kozott indokolatlan idStartam tdrolds nélkiil;
m) ,eltérés”: jovdhagyott dokumentaci6tél vagy meghatdrozott szabvanytol valé eltérés;

n) hamisitott allatgydgydszati készitmény”: minden olyan édllatgydgydszati készitmény, amely az alabbiak barmelyikét
hamisan tiinteti fel:

i. azonossiga, beleértve a csomagoldsit és a cimkézését, a megnevezését, valamint az egyes Osszetevék — a
segédanyagokat is beleértve — és azok hatdserdssége szempontjabol feltiintetett osszetételét;

ii. eredete, beleértve a gyartdjat, a gyarté orszdgit, a szarmazasi orszdgit vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultjat; vagy

iii. el6torténete, beleértve az alkalmazott forgalmazdsi ldnc azonositdsit lehetévé tev8 nyilvantartdsokat és
dokumentumokat;

LaP.

o) ,szennyez8dés”: amikor egy vegyi vagy mikrobioldgiai jellegli szennyez§ anyag vagy idegen anyag gydrtds, mintavétel,
csomagolds vagy dtcsomagolds, tarolds vagy fuvarozds sordn nem kivint médon egy adott dllatgy6gydszati készitmény
feliiletére vagy belsejébe keriil;

p) kalibrlds”™ olyan miiveletsor, amely adott koriilmények kozott meghatdrozza a mérémdszer vagy mérdérendszer éltal
mutatott értékek, vagy egy ellen6rz6 mérés dltal jelentett értékek, és a mérési referenciaszabvany megfelel§ ismert
értékei kozotti Osszefiiggést;

Lon

q) .mindsités”: annak bizonyitdsdra irdnyulé miivelet, hogy a berendezés megfeleléen miikodik, és ténylegesen a vért
eredményekhez vezet;

() Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 952/2013/EU rendelete (2013. oktéber 9.) az Unids Vamkddex létrehozdsarl (HL L 269.,
2013.10.10., 1. 0.).
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1) ,aldirdssal elldtott”: arra vonatkozo bejegyzés, hogy ki hajtotta végre az adott intézkedést vagy feliilvizsgdlatot. Ez dllhat
kezdébettikbdl, lehet teljes, kézzel irt aldirds, magdnpecsét vagy fokozott biztonsdgi elektronikus aldirds,
a 910/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) 3. cikkének (11) bekezdésében meghatdrozottak szerint;

s) .tétel” egyetlen folyamatban vagy folyamatok sorozatdban feldolgozott kiinduldsi anyag, csomagoldanyag vagy
készitmény meghatdrozott mennyisége, amely varhatéan homogén lesz;

t) lejrati idg™ dllatgydgydszati készitmény csomagoldsin feltiintetett id6pont, amely azt jelzi, hogy az dllatgy6gydszati
készitmény meghatdrozott koriilmények kozott tarolva vdrhatéan mennyi ideig marad a meghatarozott felhaszndl-
hatdsagi idGtartamon beliil, és mely id6pontot kovetSen nem hasznalhaté fel;

u) ,tételszdm”: szdmok vagy betiik olyan megkiilonboztetd kombinacidja, amely egyedileg azonositja a tételt.

II. FEJEZET

MINOSEGIRANYITAS

3. cikk

Mindségbiztositdsi rendszer kialakitisa és miikodtetése
(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek minGségbiztositdsi rendszert dolgoznak ki és miikodtetnek.

(2) A minGségbiztositdsi rendszer figyelembe veszi az emlitett személyek tevékenységeinek nagysagrendjét, szerkezetét
és Osszetettségét, valamint az e tevékenységek tekintetében tervezett valtozasokat.

(3) Az 1.cikk (2) bekezdésében emlitett személyek gondoskodnak arrél, hogy a mingségbiztositasi rendszer valamennyi
szakaszdban hozzdért§ személyzet vegyen részt, és a rendszerhez a célnak megfelel§ és elégséges szdmu helyiség,
berendezés és eszkoz dlljon rendelkezésre.

4. cikk

A mindgségbiztositdsi rendszerre vonatkoz kovetelmények

(1) A minGségbiztositasi rendszer meghatirozza az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek tevékenységeivel
kapcsolatos felelGsségi koroket, eljdrdsokat és mindségiigyi kockdzatkezelési elveket. Valamennyi nagykereskedelmi
forgalmazdsi tevékenységet viligosan meg kell hatdrozni, és rendszeresen felil kell vizsgdlni. A nagykereskedelmi
forgalmazdsi tevékenységek valamennyi kritikus 1épését és a jelentds valtozasokat indokolni és adott esetben validdlni kell.

(2) A mindségbiztositasi rendszer kiterjed a szervezeti felépitésre, az eljardsokra, a folyamatokra és forrdsokra, valamint
az annak biztositdsdhoz sziikséges tevékenységekre, hogy a rendelkezésre bocsétott dllatgygydszati készitmény minGsége
és sértetlensége ne valtozzon, és a termék a tdrolds vagy fuvarozds sordn a jogszert ellatdsi lancon beliil maradjon.

(3) A minGségbiztositasi rendszert teljes egészében dokumentdljdk. A rendszer hatékonysigat nyomon kell kovetni. A
mindségbiztositdsi rendszerrel kapcsolatos valamennyi tevékenységet meg kell hatdrozni és dokumentélni kell.

(4)  Mindségiigyi kézikonyvet vagy ezzel egyenértékli dokumentdcios megkozelitést kell kialakitani, amely tartalmazza a
mindségbiztositdsi rendszerek kozotti, a killonbozd tipust dllatgydgydszati készitmények kezelésével kapcsolatos
killonbségek leirdsat.

(5)  Valtozdskovetési rendszert kell 1étrehozni, amely magdban foglalja a mindségiigyi kockézatkezelés elveit, tovdbbd
aranyos és hatékony.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 910/2014/EU rendelete (2014. jilius 23.) a belsé piacon torténd elektronikus tranzakcidkhoz
kapcsolddo elektronikus azonositdsrdl és bizalmi szolgaltatdsokrdl, valamint az 1999/93/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl
(HLL 257.,2014.8.28.,73. 0.).
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(6) A mindségbiztositasi rendszer biztositja a kovetkez§ kotelezettségek teljesitését:

a) az allatgyogyaszati készitmények beszerzése, raktdrozasa, szallitdsa, fuvarozdsa vagy kivitele megfelel az dllatgy6gyaszati
készitményekre vonatkozo helyes forgalmazasi gyakorlat e rendeletben meghatarozott kovetelményeinek;

b) az igazgatasi felelGsségi korok meghatdrozasa egyértelmd;

c) az allatgydgyaszati készitményeket megfeleld iddn belul atadjak a megfelelS cimzettnek;
d) anyilvintartdsok egyidejtileg késziilnek;

e) az eltéréseket dokumentaljdk és kivizsgaljak;

f) a min@ségiigyi kockdzatkezelés elveivel osszhangban megfelel§ korrekcids és megel6z6 intézkedéseket (CAPA) hoznak
meg;

g) értékelik az dllatgydgydszati készitmények taroldsat és forgalmazdsat esetlegesen befolydsold véltozasokat.

5. cikk

Kiszervezett tevékenységek irdnyitdsa

A mindségbiztositdsi rendszer kiterjed az dllatgydgydszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazdsaval kapcsolatos
kiszervezett tevékenységek ellenSrzésére és feliilvizsgdlatira. Az ilyen ellendrzés és feliilvizsgdlat magdban foglalja a
mindségiigyi kockdzatkezelést, és kiterjed a kovetkezSkre:

a) a megbizott adott tevékenység elvégzésével kapcsolatos alkalmassdgdnak és hozzaértésének felmérése és sziikség esetén
az engedélyezési statusz ellendrzése;

b) az érintett felek minGséggel kapcsolatos tevékenységeire vonatkozé felelGsségi korok és kommunikécids folyamatok
meghatdrozdsa;

¢) a megbizott teljesitményének nyomon kovetése és feliilvizsgdlata, valamint az esetleg sziikséges fejlesztési célzatii
intézkedések rendszeres azonositdsa és végrehajtdsa.

6. cikk

Vezetdség dltali feliilvizsgdlat és nyomon kovetés

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek vezetGsége hivatalos eljardst hoz létre és hajt végre a mingségbiz-
tositdsi rendszer rendszeres id6kozonként torténd feliilvizsgdlatdra.

(2) A felilvizsgalat az alabbiakra terjed ki:
a) a minGségbiztositdsi rendszer célkitlizései elérésének mérése;
b) akovetkezSk értékelése:

i. a minGségbiztositisi rendszeren beluli folyamatok eredményességének nyomon kovetésére haszndlhatd
teljesitménymutatdk, példdul panaszok, eltérések, CAPA, folyamatok véltozdsai;

ii. visszajelzés a kiszervezett tevékenységekrdl;

iii. Onellendrzé folyamatok, beleértve a kockazatértékeléseket és auditokat; valamint

iv. kiils@ értékelések, példaul ellendrzések, megallapitisok és vevéi auditok eredményei;
¢) amindségiigyi rendszert esetlegesen befolydsolé 1j szabalyozasok, irinymutatdsok és mindségiigyi kérdések;
d) a mindségbiztositsi rendszert adott esetben erdsits innovaciok;

e) az iizleti kornyezet és a célkitiizések véltozdsai.

(3) A minGségbiztositisi rendszer minden egyes vezetSségi feliilvizsgdlatdnak kimenetelét megfeleld idSben
dokumentalni kell, és arrdl hatékony bels tdjékoztatast kell adni.
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7. cikk

Mindségiigyi kockdzatkezelés
(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek minGségiigyi kockazatkezelést alkalmaznak.

(2) A mindségiigyi kockdzatkezelés biztositja, hogy a mindségiigyi kockdzat értékelése tudomdnyos ismereteken, a
folyamat sordn szerzett tapasztalatokon alapuljon, és végezetiil kapcsolodjon a kezelt allat vagy édllatcsoport védelméhez,
az allatért és a kezelésért felelGs személyekhez, az élelmiszer-termeld allat fogyaszt6jahoz és a kornyezethez.

(3) A mindségiigyi kockdzatkezelési folyamat részletességének és dokumentdldsinak ardnyosnak kell lennie a
mindségiigyi kockdzat mértékével.

III. FEJEZET

SZEMELYI FELTETELEK

8. cikk

A nagykereskedelmi forgalmazisért felelGs személyek kotelezettségei

(1) Az (EU) 2019/6 rendelet 101. cikkének (3) bekezdésében emlitett, a nagykereskedelmi forgalmazdsért felelds
személyek (a tovabbiakban: felelds személyek) biztositjidk az allatgydgydszati készitmények helyes forgalmazdsi
gyakorlatinak betartdsit. Az emlitett rendelet 100. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban meghatirozott kdvetelményen
tilmenden a felel6s személyek megfeleld szakértelemmel és tapasztalattal, valamint az allatgydgydszati készitmények
helyes forgalmazdsi gyakorlatdval kapcsolatos ismeretekkel és képzéssel rendelkeznek.

(2) A felel6s személyek személyesen felelnek kotelezettségeik teljesitéséért, és barmikor elérhetdnek kell lennitik.
(3) A felel6s személy feladatokat dtruhdzhat, felelgsségi koroket nem.

(4)  Amennyiben a felelGs személyek nem érhetdk el, az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek helyettest jelolnek ki
az iizletmenet folytonossagdnak biztositisdhoz szitkséges idGtartamra.

(5) A felel6s személy irdsbeli munkakori leirdsa meghatdrozza a felelGsségi koreivel kapcsolatos dontéshozatali
hataskorét. Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek felruhdzzdk a felelds személyt a feladatainak ellitdsahoz
szitkséges meghatdrozott hatdskorrel, eréforrasokkal és felelGsségekkel.

(6) A felel6s személyek oly modon latjék el feladataikat, amely biztositja, hogy az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett
érintett személyek igazolni tudjdk az éllatgydgyaszati készitményekre vonatkozé helyes forgalmazdsi gyakorlatnak valé
megfelelést és az (EU) 2019/6 rendelet 101. cikkének (4) bekezdésében emlitett kotelezettségek teljesitését.

(7) A felelgs személy kotelezettségei kozé tartoznak az aldbbiak:

iz s s

b) munkdjanak kozéppontjdban az engedélyezett tevékenységek irdnyitdsa, valamint a nyilvintartds pontossiga és
mindsége all;

c) Dbiztositja az alap- és tovabbképzési programok végrehajtdsat és fenntartdsat;

d) koordindlja és azonnali hatillyal végrehajtja az dllatgydgydszati készitményekkel kapcsolatos esetleges termékvisz-
szahivasi mveleteket;

e) biztositja a vonatkozd vevdi panaszok eredményes kezelését;
f) biztositja a beszallitok és vevsk jovahagydsat;

g) jovahagyja az alvallalkozasba adott olyan tevékenységeket, amelyek hatdssal lehetnek az dllatgy6gydszati készitmények
helyes forgalmazdsi gyakorlatdra;
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h) biztositja az onellendrzések el§zetesen megtervezett programot kovets, megfelel§ szabdlyos id6kozonkénti elvégzését,
tovabbd biztositja a szitkséges CAPA bevezetését;

i) az esetleges dtruhdzott feladatokrél megfeleld nyilvantartdst vezet;

j) dontést hoz a visszakildott, visszautasitott, visszahivott vagy hamisitott dllatgydgydszati készitmények végss
rendeltetésérdl;

k) jovahagyja az eladhat6 készletbe torténd esetleges visszahelyezést;

) biztositia a bizonyos allatgydgyaszati készitményekre a nemzeti jog dltal elSirt esetleges tovabbi kovetelmények
betartdsat;

m) dokumentdlja az eltéréseket és a CAPA-ra vonatkozéan dontést hoz az eltérések helyesbitése és Gjbdli el6forduldsuk
elkeriilése érdekében, valamint nyomon kéveti az emlitett CAPA hatékonysagit.

9. cikk
Egyéb munkatirsak

(1) Az allatgydgyaszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazdsinak valamennyi szakaszdban megfeleld létszdmda,
hozzaértd személyzetnek kell kozremiikodnie. E létszdm ardnyos a tevékenységek volumenével és korével.

(2) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek szervezeti felépitését szervezeti dbra szemlélteti. Az dbran
egyértelmden fel kell tiintetni a személyzet valamennyi tagjinak egyéni szerepét, felel@sségi korét és kapcsoldddsait. A
személyzet minden tagja tisztdban van sajt szerepével és feladataival.

(3) A kulcsfontossdgii poziciokban dolgozé alkalmazottak szerepét és felel@sségeit a helyettesitésre vonatkozé esetleges
rendelkezésekkel egyiitt frott munkakori lefrdsok hatdrozzdk meg.

10. cikk

A személyzet képzése

(1) A személyzet nagykereskedelmi forgalmazdsi tevékenységekben részt vevs valamennyi tagjinak képzésben kell
részesiilnie az allatgydgydszati készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlatinak kovetelményeivel kapcsolatban. A
személyzetnek tovabbad mdr a feladatai megkezdése el6tt megfelels hozzaértéssel és tapasztalattal kell rendelkeznie.

(2) A személyzet tagjai olyan, a szerepkoriiknek megfelel§ alap- és tovabbképzésben részesiilnek, amely eljardsokon
alapul, és egy irdsos képzési programnak megfelelGen zajlik. A felel8s személyek rendszeres képzések révén tartjak fenn az
allatgyogydszati készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlatdval kapcsolatos kompetencidjukat.

(3) A képzés magaban foglalja a hamisitott dllatgygydszati készitmények azonositdsit és azok elldtdsi lancba vald
bekeriilésének megakadalyozasit.

(4) A szigortibb kezelési feltételeket igényld allatgydgydszati készitményekkel, mint példdul a veszélyes termékekkel, a
visszaélés kiilonos kockdzatéval jard termékekkel (ezen beliil kabit6 fdjdalomesillapitokkal és pszichotrop anyagokkal) és a
hére érzékeny termékekkel foglalkozo személyzetet kiilon képzésben kell részesiteni.

(5) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek nyilvdntartdst vezetnek valamennyi képzésrdl, tovabba rendszeres
id6kozonként értékelik és dokumentaljak a képzés hatékonysagat.
11. cikk
Higiénia

Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek megfeleld, a végzett tevékenységek szempontjdbdl relevans eljdrasokat
alakitanak ki a személyzeti higiénidra vonatkozdan, a személyes egészséget és a megfelel§ ruhdzatot is beleértve. A
személyzet betartja ezeket az eljardsokat.
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IV. FEJEZET

HELYISEGEK ES BERENDEZESEK

12. cikk
Helyiségek

(1) Az el6irt taroldsi korulmények fenntartdsihoz a helyiségeket megfelelGen kell ki- vagy datalakitani. Az
allatgyogydszati készitmények biztonsdgos tdroldsdhoz és kezeléséhez a helyiségeknek kellSen biztonsdgosnak,
szerkezetileg megfelel6nek és elegendd kapacitdsinak kell lenniiik. A tdrolohelyiségek megfelel§ vilagitassal rendelkeznek
ahhoz, hogy minden miiveletet pontosan és biztonsdgosan lehessen elvégezni. Az dllatgydgydszati készitményeket
egymastol megfeleld tdvolsagra elhelyezve kell tirolni, ami lehetdvé teszi a takaritdst és az ellenSrzést. A raklapokat kellGen
tisztdn és j6 dllapotban kell tartani.

(2)  Amennyiben a helyiségeket nem kozvetlenil az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek tizemeltetik, az
tizemeltetésitkre szerzédést kell kotni. Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek csak akkor haszndlhatjdk a
szerzGdés targydt képezd helyiségeket, ha azokra kiilon nagykereskedelmi forgalmazési engedély vonatkozik.

(3) Az allatgydgyaszati készitményeket egyértelmiien megjeldlt és kizdrdlag az arra engedéllyel rendelkezs személyzet
szamdra hozzaférhetd, elkilonitett teriileten kell tdrolni.

(4) A fizikai elkillonitést helyettesit6 barmely rendszernek, példdul a szdmitogépes rendszeren alapulé elektronikus
elkiilonitésnek egyenértékd biztonsagot kell nytjtania, és megfelels validalas targyat kell képeznie.

(5) Az drtalmatlanitdsukra vonatkoz6 dontés meghozataldig az dllatgyogydszati készitményeket, illetve az eladhat6
készletbdl eltdvolitott allatgydgydszati készitményeket fizikailag vagy ezzel egyenértékii elektronikus rendszer megléte
esetén elektronikusan kell elkiilloniteni, beleértve a visszakiildott allatgydgydszati készitményeket is.

(6) A harmadik orszdgbdl érkez8, de nem az unids piacra szant dllatgydgydszati készitményeket fizikailag és
elektronikus rendszer megléte esetén elektronikusan is el kell kiiloniteni.

(7) A lejart dllatgyodgydszati készitményeket, a visszahivott dllatgyogydszati készitményeket és a visszautasitott
allatgyogydszati készitményeket fizikailag azonnal el kell kiiloniteni, és az 9sszes tobbi dllatgydgydszati készitménytdl
tavol, killon helyen kell tarolni. Ezeken a teriileteken megfelel§ szintd biztonsagrol kell gondoskodni annak érdekében,
hogy az ilyen tételek az eladhat6 készlettd] elkilonitve maradjanak. Az emlitett teriileteket egyértelmiien meg kell jellni.

(8) A helyiségeket tigy kell megtervezni vagy dtalakitani, hogy a kiilonleges téroldsi és kezelési intézkedések hatdlya ald
tartoz6 allatgyogydszati készitmények, mint példdul a kébitdszerek és pszichotrop anyagok tdroldsa az irdsos utasitdsokkal
osszhangban és megfeleld biztonsdgi intézkedések mellett torténjen.

(9)  Egy vagy tobb erre a célra kijelolt teriiletet kell rendelkezésre bocsdtani, és megfelel§ biztonsdgi és védelmi
intézkedéseket kell bevezetni a veszélyes dllatgyogydszati készitmények, valamint a tiz vagy robbands kiilonleges
biztonsagi kockdzataval jaré allatgyogydszati készitmények — példaul orvosi gazok, éghet§ anyagok, gydlékony folyadékok
és szildrd anyagok — tdroldsdra.

(10) Az éatvételi és elszallitasi pontok az aktualis idGjardsi viszonyokkal szemben védelmet nytjtanak az dllatgydgydszati
az elszdllitasra keriil druk ellenérzésének fenntartdsat eljdrdsok szabalyozzdk. Ki kell jel6lni és megfelelGen fel kell szerelni
az atvételi teriileteket, amelyeken a széllitmanyokat az atvételt kovetGen ellendrzik.

(11) Az engedélyezett helyiségek valamennyi teriiletére valé jogosulatlan belépést megfelel§ eszkozokkel, példaul
ellendrzott behatoldsjelz8 rendszerrel és megfelel§ belépési ellendrzéssel kell megakaddlyozni. A ldtogatékat mindig
kisérni kell.

(12) A helyiségek és a tdrol6 létesitmények tisztak, szeméttsl és portol mentesek. A takaritds tekintetében programokat,
utasitdsokat és nyilvantartdsokat kell alkalmazni. Megfelel§ takaritdeszkozoket és tisztitoszereket kell vdlasztani és
alkalmazni, hogy azok ne legyenek szennyezés forrasai.

(13) A helyiségeknek szdraznak kell lenniiik, és levegdjiiket elfogadhaté h6mérsékleti hatdrértékek kozott kell tartani.
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(14) A szennyez8dés kockdzatdnak teljes kizdrdsa érdekében megfelel§ eljdrasokat kell alkalmazni a kiomlott anyagok
feltakaritdsara.

(15) A jarmiveket rendszeresen kell takaritani. A jirmtvek takaritdsra kivélasztott és haszndlt berendezések nem
lehetnek szennyezés forrasai.

(16) A helyiségeket tigy kell kialakitani és felszerelni, hogy védelmet nydjthassanak a rovarok, a ragesdlok vagy mas
dllatok bejutasa ellen. A kdrtevk elleni védekezést megel§z8 program szabélyozza.

(17) A munkavillalék pihend, tisztdlkodé és buféhelyiségeit a tdrolohelyiségektsl megfelelen el kell killoniteni. A
térolohelyiségekben be kell tiltani az élelmiszerek, italok, dohdnytermékek vagy személyes haszndlatt gydgyszerek
jelenlétét.

13. cikk
HGmérséklet és kornyezetellenirzése

(1) Az allatgydgyaszati készitmények tdroldsira szolgdlé kornyezet ellenSrzésére erre alkalmas berendezéseket és
eljdrdsokat kell alkalmazni. A figyelembe veendd kornyezeti tényezdk kozé tartozik a h6mérséklet, a fény, a paratartalom
és a helyiségek tisztasaga.

(2) A tdrolohelyiségben annak igénybevétele el6tt, reprezentativ koriilmények kozott kezdeti hémérséklet-feltérképezd
gyakorlatot kell végezni. A h6mérsékletmérét a feltérképezd gyakorlat eredményei alapjan kell elhelyezni, biztositva, hogy
a nyomon kovetd késziilékek a legszélsGségesebb ingadozdst mutatd teriiletekre keriiljenek. A feltérképezd gyakorlatot a
kockézatértékel§ gyakorlat eredményei alapjdn, illetve minden olyan alkalommal meg kell ismételni, amikor a
létesitményben vagy a hdémérséklet-ellenérz8 berendezésen jelentds mddositisokat végeznek. A kisebb, néhdny
négyzetméteres, szobahdmérsékletl helyiségek esetében el kell végezni a lehetséges kockdzatok (pl. fiit6berendezések)
értékelését, és a hémérsékletmérdket ennek megfelelGen kell elhelyezni.

14. cikk
Berendezések

(1) Az dllatgy6gydszati készitmények tdroldsat és forgalmazdsit befolydsolé valamennyi berendezést a rendeltetésének
megfelel6 elGirds alapjan kell kialakitani, elhelyezni és karbantartani. A mfvelet funkcionalitisa szempontjabol
nélkilozhetetlen, kulcsfontossagii berendezések esetén tervezett karbantartast kell alkalmazni.

(2) Az dllatgydgyaszati készitmények tdroldsdra szolgdlé kornyezet szabdlyozdsira vagy ellenérzésére alkalmazott
berendezéseket meghatdrozott id6kozonként kockdzat- és megbizhat6sagi értékelés alapjan kalibrélni kell.

(3) A berendezések kalibraldsit nemzeti vagy nemzetkozi mérési szabvanyok szerint visszakovethetd mddon kell
végezni. Megfelel§ riasztérendszereket kell telepiteni, hogy az el6re meghatdrozott tdroldsi korilményektdl vald eltérés
esetén riasztdst adjanak. A riasztdsi szinteket megfelelGen be kell dllitani, és a riasztokat a megfelel§ miikodés biztositdsa
érdekében rendszeresen tesztelni kell.

(4) A berendezések javitdsat, karbantartdsdt és kalibraldsat szolgdlé miveleteket oly médon kell elvégezni, hogy azok ne
veszélyeztessék az allatgyogydszati készitmények sértetlenségét.

(5)  Hibds jarmdvek és berendezések nem haszndlhatdk, és azokat vagy ilyenként kell megjelolni, vagy iizemen kiviil kell
helyezni.

(6) A nagykereskedelmi tevékenység szempontjdbdl nem relevins berendezések nem tdrolhatok az dllatgydgydszati
készitmények taroldsi teriiletén.

(7) A kulcsfontossdga berendezések — példdul a htott tarol6 helyiségek, a tdvfeliigyeleti rendszerek és beléptets
rendszerek, a hiit6k, a termohigrométerek vagy a h6mérsékletet és paratartalmat rogzité egyéb késziilékek, levegSkezels
egységek és barmely berendezés, amelyet az elldtdsi lanc tovabbi részeivel Osszefiggésben alkalmaznak — javitdsaval,
karbantartdsdval és kalibraldsaval Osszefiiggd tevékenységekrsl megfelel6 nyilvantartast kell vezetni, az eredményeket
pedig meg kell 6rizni.
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15. cikk
Szamitogépesrendszerek

(1) A szdmitégépes rendszerek haszndlatbavétele elStt megfelel validdld vagy ellendérzé vizsgalatokkal igazolni kell,
hogy a rendszer képes a kivant eredmények pontos, kovetkezetes és megismételhetd elérésére.

(2) A szamitégépes rendszerrdl irdsos, részletes, adott esetben dbrékat is tartalmazé leirast kell késziteni. Ezt a lefrdst
naprakészen kell tartani. A dokumentum tartalmazza az alapelvek, célkittizések, biztonsagi intézkedések ismertetését, a
rendszer alkalmazdsi korét és {6 jellemz6it, a rendszer alkalmazdsanak médjat, valamint azt, hogy milyen kolcsonhatdsban
all mds rendszerekkel.

(3) Az adatok szamitégépes rendszerbe tdpldlasit vagy modositdsit kizardlag az erre felhatalmazott személyek
végezhetik.

(4) Az adatok biztonsdgdt fizikai vagy elektronikus uton kell biztositani, és azokat a véletlen vagy illetéktelen
modositdsoktSl védeni kell. A tarolt adatok hozzdférhetségét rendszeresen ellendrizni kell. Az adatokokrél rendszeres
idékozonként biztonsdgi mdsolatot kell késziteni. A biztonsdgi mentési adatokat elkiilonitett és biztonsdgos helyen
legaldbb 5 évig vagy az alkalmazandé nemzeti jogban meghatérozott ideig kell megdrizni, amennyiben ez az idGtartam 5
évnél hosszabb.

(5)  Meg kell hatdrozni a rendszer hibdja vagy ledlldsa esetén kovetendd eljarasokat. Ez az adatvisszadllitdsi rendszerekre
is kiterjed.

16. cikk
Mindsités ésvalidalds

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyeknek meg kell hatdrozniuk, hogy a berendezések megfelels
telepitésének és miikodésének biztositdsdhoz mely kulcsfontossigii berendezések mindsitése és kulcsfontossdgt
folyamatok validdldsa sziikséges. Az ilyen minGsit8 és validaldsi tevékenységek — példaul tarolds, komissiézas — hatdlyét és
alkalmazdsi korét dokumentdlt kockdzatkezelési megkozelités alkalmazasaval kell meghatdrozni.

(2) A berendezéseket és folyamatokat alkalmazasuk el6tt és barmilyen jelentds valtozast — pl. javitdst vagy karbantartdst
— kovetSen mindsiteni illetve validdlni kell.

(3) A mindsitésrdl és validaldsrdl szol6 jelentésekben Gsszegezni kell a kapott eredményeket, és a jelentést az adott
esetben észlelt eltérésekre vonatkozé megjegyzésekkel kell ellatni. Szitkség szerint a korrekcids és megel6z6 (CAPA) elveket
kell alkalmazni. A kielégitd validaldsrol és valamely folyamat vagy adott berendezés elfogadasardl igazolé dokumentum
késziil, amelyet a személyzet megfelel§ tagja hagy jéva.

V. FEJEZET

DOKUMENTACIO, ELJARASOK ES NYILVANTARTAS

17. cikk
A dokumentdciéra vonatkoz6 kovetelmények

(1) A dokumentdci6 megfelel a kovetkez8 kovetelményeknek:

a) konnyen hozzaférhet6 vagy visszakereshet;

b) az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek tevékenységi kore tekintetében kellGen dtfogo;

c) aszemélyzet altal értett nyelven irédott;

d) nyelvezete vildgos, egyértelmdi.

(2) A dokumenticiot a felhatalmazdssal rendelkezd megfelel6 személyek sziikség szerint jovéhagyjak, aldirjék és

datumozzak. A dokumentdcié nem lehet kézzel irott, kivéve, ha a kézzel irott feljegyzéseket gyakorlati okok indokoljdk.
Ebben az esetben elegendd helyet kell biztositani e nyilvantartdsok elkészitésére.



2021.7.30. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 272/57

(3)  Amennyiben a dokumentdciéban hibdkat taldlnak, azokat haladéktalanul javitani kell, és egyértelmtien nyomon

kovethet6vé kell tenni, hogy ki és mikor javitotta ki azokat.

(4) A dokumenticié esetleges modositdsait aldirdssal és keltezéssel kell elldtni. A mddositds az eredeti informadcié
olvasdsit is lehet6vé teszi. Adott esetben a médositds okat is nyilvantartdsba kell venni.

(5) A dokumentumokat legaldbb 5 évig vagy az alkalmazand6 nemzeti jogban meghatdrozott ideig kell megGrizni,
amennyiben ez az idGtartam 5 évnél hosszabb. A személyes adatokat torélni kell, ha tdroldsukra a forgalmazdsi

tevékenységek céljabol tobbé mar nincs szitkség.

(6) Minden alkalmazottnak azonnali hozzaférése van az elvégzett feladatokra vonatkozd Osszes sziikséges
dokumentaciéhoz.

(7)  Minden papiralapd, elektronikus és hibrid rendszer esetében meg kell hatdrozni az eredeti dokumentumokra és a
hivatalos masolatokra, az adatkezelésre és a nyilvdntartdsokra vonatkozd viszonyokat és ellenérzési intézkedéseket.

18. cikk

Eljardsok

(1) Az eljdrdsok ismertetik az dllatgydgydszati készitmények mindségét befolydsolé nagykereskedelmi forgalmazdsi
tevékenységeket. E tevékenységek kozé tartoznak a kovetkezsk:

a) aszdllitmanyok 4tvétele és ellenGrzése; a beszallitok és a vevik ellendrzése;

=

) tdrolds;

(g)

) ahelyiségek és berendezések takaritdsa és karbantartasa, beleértve a kartevdk elleni védekezést is;

o

) atdroldsi koriilmények ellendrzése és nyilvantartdsa;

o

) az dllatgydgydszati készitmények fuvarozds kozbeni védelme;

=

a készletek helyszini és a szdllitmanyok szallitds kozbeni biztonsiga;

g) az eladhatd készletbdl torténd kivonds;

h) avisszakiildott allatgy6gydszati készitmények kezelése;

i) termékvisszahivési tervek;

j)  mindsités és validlds;

k) ahaszndlhatatlan dllatgyégydszati készitmények drtalmatlanitdsdra vonatkozé eljardsok és intézkedések;

) a panaszok kivizsgaldsara és megolddsara szolgalé eljardsok;

m) a feltételezhet8en hamisitott dllatgydgydszati készitmények azonositdsara szolgdld eljarasok.

(2) Az eljarasokat a felelGs személyek jovahagyjdk, aldirjdk és daitumozzdk.

(3)  Ervényes és jovahagyott eljrasokat kell alkalmazni. A dokumentumoknak egyértelmdinek és kellGen részletesnek kell
lenniiik. Fel kell tiintetni a dokumentumok cimét, jellegét és céljat. A dokumentumokat rendszeresen feliil kell vizsgalni, és
naprakész allapotban kell tartani. Az eljardsokra verzidellen6rzést kell alkalmazni. Egy adott dokumentum feliilvizsgélata

utdn a hatdlyon kiviil helyezett verzié véletlen felhaszndldsinak megakaddlyozasdra kilon rendszert kell mdkodtetni. A
hatalyon kiviil helyezett vagy elavult eljdrasokat ki kell vonni a munkaallomésokrdl, és archivélni kell.

19. cikk

Nyilvéntartott adatok

(1) A beérkezett vagy széllitott dllatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos valamennyi iigyletrdl addsvételi szamlak,
széllitblevelek formdjdban, vagy elektronikus formédban nyilvantartdst kell vezetni.

(2) Az (EU) 2019/6 rendelet 101. cikkének (7) bekezdésében emlitett részletes nyilvantartasokon kiviil a nyilvantartasok
adott esetben tartalmazzdk a nemzeti jogban meghatdrozott tovabbi kovetelményeket is.

(3) A nyilvantartds felvételére az egyes mveletek elvégzésének id6pontjdban keriil sor. Ha a nyilvantartds kézirssal
készilt, azt egyértelmd, olvashaté és tordlhetetlen kézirdssal kell elldtni.
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VI. FEJEZET

MUVELETEK

20. cikk

A miiveletekre vonatkozé kovetelmények

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek biztositjdk, hogy az dllatgydgyaszati készitmény azonossdga a
nagykereskedelmi forgalmazds sordn mindvégig ismert maradjon, és minden rendelkezésre all6 eszkozt felhaszndlnak
annak érdekében, hogy minimdlisra csokkentsék annak kockdzatt, hogy hamisitott dllatgydgydszati készitmények
keriiljenek be a legdlis ellatdsi lancba.

(2) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek biztositjak, hogy az dllatgydgyaszati készitmények nagykereskedelmi
forgalmazdsa a kiils6 csomagoldson feltiintetett informdacidk szerint torténjen.

(3) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek biztositjak, hogy az dltaluk az Unidban forgalmazott valamennyi
dllatgyogydszati készitmény:

a,

b

Ras®

rendelkezik az illetékes hatdsag vagy adott esetben a Bizottsdg altal kiadott forgalombahozatali engedéllyel;

=

illetékes hatosag altal torténd nyilvantartdsba vétel hatdlya ald tartozik;

(g)
~

illetékes hatdsag ltal megadott, a forgalombahozatali engedély kovetelményei aloli mentesség hatdlya ald tartozik;

=

a rendeltetési tagdllam illetékes hatdsdga dltal kiadott, parhuzamos forgalmazasra vonatkozé engedéllyel rendelkezik;

o
~

az (EU) 2019/6 rendelet 110. cikkének (2) és (3) bekezdésével sszhangban felhaszndldsi engedéllyel rendelkezik, vagy

az (EU) 2019/6 rendelet 112. cikkének (2) bekezdése, 113. cikkének (2) bekezdése vagy 114. cikkének (4) bekezdése
alapjan felhaszndland6 készitmények esetében az emlitett rendelet 90. cikkével 6sszhangban vagy adott esetben az
emlitett rendelet 106. cikkének (3) bekezdésében emlitett eljardsoknak megfelelGen kiadott gydrtdsi engedély jogosultjai
importaltak.

R

(4) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek valamennyi kulcsfontossdgi miveletét a mindségbiztositdsi
rendszerben a megfelel§ dokumentdcidban teljeskorten le kell irni.

21. cikk
A kivilasztdsi kritériumok ellendrzése és a szdllitok jovahagydsa

(I)  Amennyiben az dllatgydgydszati készitményeket az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyt6l szerzik be, az dtvevd
nagykereskedelmi forgalmazé ellendrzi, hogy a szidllitd betartja-e az e rendeletben meghatdrozott, az éllatgydgyaszati
készitményekre vonatkozd helyes forgalmazasi gyakorlatot, és rendelkezik-e engedéllyel. Ezeket az informécidkat az
illetékes nemzeti hatésdgoktél vagy az (EU) 2019/6 rendelet 91. cikkének (1) bekezdésében emlitett, a gydrtdsra,
behozatalra és nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozé uni6s adatbdzisbol kell megszerezni. A beszdllitok
megfeleldségének ellendrzését és jovahagydsat az dllatgydgydszati készitmények minden egyes beszerzése el6tt el kell
végezni. Ezt a folyamatot egy eljardssal kell ellendrizni, az eredményeket pedig dokumentdlni és rendszeres id6kozonként
ellendrizni kell a mindségiigyi kockdzatkezelési elvek alapjan.

(2)  Amikor az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek 0j beszdllitokkal @j szerz8dést kotnek, a mésik fél
alkalmassdganak, hozzaértésének és megbizhatdsiganak felmérésére atvilagito ellendrzéseket kell elvégeznie. Az tvilagit6
ellendrzések sordn figyelembe kell venni a kovetkezdket:

a) a beszdllité hirneve vagy megbizhatdsaga;
b) a nagyobb val6szintiséggel hamisitott allatgydgydszati készitményekkel kapcsolatos ajanlatok;

) az altaldban csak korldtozott mennyiségben hozzaférhet§ allatgyogydszati készitményekre vonatkozé nagy 1éptékd
ajanlatok;

d) a szallit6 altal kezelt allatgydgydszati készitmények szokatlanul nagy valasztéka;

e) szokatlanul alacsony drak.
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22. cikk

A kivélasztisi kritériumok ellenGrzése és a vevik jovihagydsa

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek kezdeti és adott esetben id6szakos ellendrzéseket végeznek annak
megéllapitdsa érdekében, hogy vevsik megfelelnek-e az (EU) 2019/6 rendelet 101. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott
kovetelményeknek. Ez magéban foglalhatja a nemzeti joggal 6sszhangban kiadott vevéi engedélyek masolatinak bekérését, az
illetékes hatdsdg honlapjan a statusz ellendrzését és a nemzeti jog szerinti képesités vagy jogosultsdg igazoldsanak bekérését.

(2) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek tigyleteiket nyomon kovetik, és a kdbitoszerek, pszichotrop anyagok
vagy mds veszélyes anyagok értékesitési jellemzdiben mutatkozé valamennyi szabalytalansagot kivizsgaljdk. Ki kell vizsgdlni és
szitkség esetén az illetékes hatésdgoknak jelenteni kell azokat a szokatlan értékesitési mintdzatokat, amelyek egy
allatgyogyaszati készitmény eltéritésére vagy helytelen haszndlatdra utalhatnak.

23. cikk
Allatgyégyészati készitmények dtvétele

(1) Az allatgyogyészati készitmények dtvételéért felelGs személyek biztositjak, hogy a beérkez§ széllitmany megfeleld, az
dllatgyogydszati készitmények jovahagyott beszallitoktdl szdrmaznak, és azok a szdllitds sordn elszenvedett kdrosoddsoktdl
mentesek.

(2) A kiilonleges tdroldsi vagy biztonsagi intézkedéseket igényld allatgydgydszati készitményeket kiemelten kell kezelni,
és e készitményeket a megfelels ellen6rzések elvégzése utan azonnal megfelel§ tarold létesitményekbe kell helyezni.

(3) Az unids piacra szant allatgyogydszati készitmények gyartdsi tételeit nem lehet eladhaté készletbe helyezni azelétt,
hogy az eljarasokkal 6sszhangban nem gy6z8dtek meg arrdl, hogy értékesitésiiket engedélyezték. Mas tagallambol érkezd
gyartasi tételek eladhaté készletbe helyezése el6tt az (EU) 2019/6 rendelet 97. cikkének (6) és (9) bekezdésében emlitett
ellendrzési jelentést, adott esetben az ugyanazon rendelet 97. cikkének (7) bekezdésében emlitett szitkséges vizsgalatok
eredményeit vagy a szoban forgd piacra bocsatds egyenértékii rendszeren alapul6, masfajta igazoldsdt megfelelGen képzett
személyzetnek kell gondosan ellendriznie.

24. cikk
Térolds

(1) Az éllatgydgydszati készitményeket a valészinii megvaltozdsukat eredményezd egyéb termékektdl elkiilonitve kell
tarolni, és védeni kell a fény, a h6mérséklet, a nedvesség és mds kiils6 tényezSk kdros hatdsaitdl. Kiilonos figyelmet kell
forditani a sajatos tdrolasi koriilményeket igényl6 allatgydgydszati készitményekre.

(2) Az dllatgyogydszati készitmények beérkezd tdroldedényeit a tdrolds elStt szikség esetén meg kell tisztitani. A
beérkezd drukon végzett tevékenységek nem befolydsolhatjdk az allatgydgydszati készitmények minGségét.

(3) A raktdrozdsi miiveleteket tgy kell elvégezni, hogy biztositsdk a megfelel§ tdroldsi kortilmények fenntartdsdt, és
lehet6vé tegyék a készletek megfelel§ biztonsdgat.

(4) A készlet forgdsat a lejarati id6 szerinti sorrend (first expiry, first out) elve szerint kell biztositani. A kivételeket
dokumentalni kell.

(5) Az dllatgydgydszati készitmények kezelése és taroldsa sordn el kell keriilni azok kiomlését, torését, szennyezSdését és
keveredését. Az allatgyogyaszati készitmények nem tdrolhatok kozvetlenill a padlon, kivéve, ha az ilyen tdroldst a
csomagolds kialakitdsa lehet6vé teszi (példdul néhdny palackos orvosi gdz esetében).

(6)  Alejdrati id6hoz kozeledd dllatgyogydszati készitményeket fizikailag vagy — ezzel egyenértékd elektronikus rendszer
megléte esetén — elektronikusan azonnal el kell kiiloniteni az eladhaté készlettdl.

(7) A készletnyilvantartdst — a nemzeti jog kovetelményeire tekintettel — rendszeresen el kell végezni. A készletek
szabdlytalansagait ki kell vizsgdlni és dokumentélni kell.
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25. cikk
Lejdrt dllatgy6gydszati készitmények megsemmisitése

(1) A megsemmisitésre szant dllatgydgyaszati készitményeket megfelelSen azonositani kell, elkiilonitve kell tartani, és
eljardssal 6sszhangban kell kezelni.

(2) Az dllatgydgyaszati készitmények megsemmisitését az e termékek kezelésére, szdllitisira és drtalmatlanitdsira
vonatkozd kovetelményekkel 6sszhangban kell végezni.

(3) A megsemmisitett dllatgyogydszati készitmények nyilvantartdsit a 3. cikkben emlitett mindségbiztositdsi
rendszerben meghatdrozott ideig kell meg6rizni.

26. cikk
Kigyfijtés
Ellen6rzé 1épéseket kell bevezetni annak biztositdsdra, hogy a megfelel§ dllatgydgydszati készitményt keriiljenek

kigytjtésre. A kigydijtott dllatgygyaszati készitménynek megfelelS eltarthatésagi idGvel kell rendelkeznie, és meg kell
gy6z6dni arrdl, hogy a tdrolds sordn nem kdrosodott.

27. cikk
Szallitds

(1)~ Minden szdllitmanyt elektronikus vagy fizikai dokumentum kisér, és az (EU) 2019/6 rendelet 101. cikkének (7)
bekezdésében emlitett informacidkon kiviil egyedi azonositd szdmot is tartalmaz, amely lehetévé teszi a szallitdsi utalvany
azonositdsdt, az alkalmazand6 szdllitdsi és tdroldsi feltételeket, valamint a nemzeti jogban meghatdrozott tovabbi
kovetelményeket.

(2) Az elektronikus vagy fizikai nyilvantartdsokat tgy kell vezetni, hogy az édllatgyogydszati készitmény helye ismert
legyen.

28. cikk
Kivitel

(1) Az olyan dllatgydgyaszati készitmények kivitelekor, amelyekre sem az illetékes nemzeti hatdsdg, sem a Bizottsag nem
adott ki az (EU) 2019/6 rendelet III fejezete szerinti forgalombahozatali engedélyt, a nagykereskedelmi forgalmazok
megteszik a megfeleld intézkedéseket annak megakadélyozasdra, hogy ezek az dllatgydgydszati készitmények eljussanak az
unios piacra.

(2)  Amennyiben az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek harmadik orszdgokbeli személyeknek szallitanak
allatgyogydszati készitményeket, biztositaniuk kell, hogy a gydgyszereket kizdrdlag az érintett harmadik orszdg
alkalmazand6 jogi és kozigazgatdsi rendelkezéseinek megfelelSen nagykereskedelmi forgalmazds vagy lakossdg részére

torténd szallitds céljabol allatgyogyaszati készitmények atvételére engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyeknek
adjdk at.

VII. FEJEZET

PANASZOK, VISSZAKULDES, FELTETELEZHETGEN HAMISITOTT ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK ES
TERMEKVISSZAHIVASOK
29. cikk
Panaszok

(1) A panaszokat az Osszes eredeti adattal egyiitt kell nyilvantartani. Kilonbséget kell tenni az éllatgydgyaszati
készitmény mindségével, illetve a nagykereskedelmi forgalmazdssal kapcsolatos panaszok kozott.
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Az dllatgyogydszati készitmény mindségével kapcsolatos panasz és a termék lehetséges hibdja esetén a gyartét vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultjat haladéktalanul tdjékoztatni kell.

A panasz eredetének vagy okdnak azonositdsa érdekében az dllatgydgydszati készitmény forgalmazdsaval kapcsolatos
minden panaszt alaposan ki kell vizsgélni.

(2)  Kikell jel6lni egy személyt a panaszok kezelésére, és megfelel§ személyzetet kell biztositani e személy tdimogatdsdra.

(3) A panasz kivizsgalasa és értékelése utdn adott esetben megfelel§ nyomon kovetd intézkedéseket (ezen beliil CAPA-t)
kell tenni, ideértve sziikség szerint a nemzeti illetékes hat6sagok értesitését.

30. cikk

Visszakiildés

(1)  Avisszakiildott dllatgy6gyaszati készitményeket irdsos, kockdzatalapu eljards szerint kell kezelni, figyelembe véve az
érintett allatgyogyaszati készitmény jellegét, a készitmény dltal igényelt kiillonleges taroldsi feltételeket és a széllitds Ota eltelt
idét. A visszakiildést a nemzeti jognak és a felek kozotti szerz6déses megallapoddsoknak megfelelGen kell végrehajtani.

(2)  Azokat az allatgydgyaszati készitményeket, amelyek madr kikeriiltek az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személy
felel@ssége aldl, csak akkor lehet az eladhat6 készletbe visszajuttatni, ha az aldbbi feltételek mindegyike fennall:

a) az allatgyogyaszati készitmények a felbontatlan és sértetlen masodlagos csomagoldsukban, j6 dllapotban talalhatok;
b) az dllatgydgyaszati készitmények még nem jartak le, és nem keriilt sor a visszahivasukra;

) a nagykereskedelmi forgalmazdsi engedéllyel nem rendelkezd vevétdl, illetve a gydgyszertdrakbdl vagy az érintett
tagdllam nemzeti jogdval osszhangban dllatgydgydszati készitmények lakossigi értékesitésére engedéllyel rendelkezd
személyektSl visszakiildott dllatgydgydszati készitményeket a mindségiigyi kockdzatkezelési elvek alkalmazdsdval
meghatdrozott, elfogadhaté hatariddn belul kiildték vissza;

d) az dllatgydgydszati készitményeket az dllat tulajdonosa nem kiildte vissza a gybgyszertirba vagy mds, az érintett
tagdllam nemzeti jogdval osszhangban dllatgydgydszati készitmények lakossdgi értékesitésére engedéllyel rendelkezd
személy részére, kivéve, ha a visszakiildést az adott tagéllam nemzeti joga megengedi;

€) a vevd igazolta, hogy az dllatgyogydszati készitményeket sajétos tdroldsi kovetelményeiknek megfelelGen szllitottak,
taroltdk és kezelték;

f) az dllatgydgydszati készitményeket egy kell6en képzett és hozzdértd, erre felhatalmazassal rendelkezd személy
megvizsgalta és értékelte;

g) az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek észszeri bizonyitékkal rendelkeznek arra vonatkozdan, hogy az
allatgy6gydszati készitményt az azt visszakiild§ vevd részére leszdllitottdk, amit az eredeti széllitolevél mdsolataival
vagy a szdmlaszdmokra, tételszdmokra, lejdrati iddre stb. val6 hivatkozdssal igazolnak a nemzeti jog elGirdsainak
megfelelden, és nincs ok azt feltételezni, hogy az dllatgydgyaszati készitményt meghamisitottak.

(3) A hémérsékletet tekintve sajdtos tdroldsi koriilményeket, példdul alacsony hémérsékletet igényls dllatgydgydszati
készitmények eladhaté készletbe vald visszahelyezése csak akkor torténhet meg, ha dokumentdlt bizonyiték all
rendelkezésre arrdl, hogy a terméket az a)—f) pontban meghatdrozott id6tartamok alatt az engedélyezett tdroldsi
koriilmények kozott taroltdk. Eltérés esetén kockazatértékelést kell végezni, amely igazolja az dllatgy6gyaszati készitmény
integritdsdt. A bizonyitéknak a kovetkezd 1épések mindegyikére ki kell terjednie:

a) avevlnek torténd kiszallitds;

b) az dllatgydgyaszati készitmény vizsgalata;

¢) a szallitdsi csomagolds felnyitdsa;

d) az dllatgyogydszati készitmény visszajuttatdsa a csomagoldsba;
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e) begytijtés és az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek részére torténd visszakiildés;

f) visszahelyezés a nagykereskedelmi forgalmazé telephelyén taldlhaté hiitGbe.

(4) Az eladhat6 készletbe visszahelyezett drukat gy kell elhelyezni, hogy a lejarati id6 szerinti sorrend (first expiry, first
out) rendszere hatékonyan mtikodjon.

(5) A visszaszerzett ellopott dllatgydgydszati készitmények nem helyezhet6k vissza az eladhaté készletbe, és nem
értékesithetSk a vevsk részére.

31. cikk
Hamisitott dllatgy6gydszati készitmények

(1) Az (EU) 2019/6 rendelet 101. cikkének (6) bekezdésében emlitett tdjékoztatdson tilmenden a nagykereskedelmi
forgalmazok haladéktalanul beszintetik minden olyan éllatgyégydszati készitmény forgalmazdsit, amelyrdl
megallapitottak, hogy hamisitottak vagy feltehetGen hamisitottak, és az illetékes hatdsigok dltal meghatdrozott
utasitidsoknak megfeleléen jirnak el. Ezt eljdrdsban kell szabdlyozni. Az eseményt az Gsszes eredeti adattal egyiitt
nyilvantartdsba kell venni és ki kell vizsgalni.

(2) Az ellatdsi lancban taldlt, feltehet8en hamisitott allatgydgyaszati készitményeket fizikailag vagy — ezzel egyenértékd
elektronikus rendszer megléte esetén — elektronikusan azonnal el kell kiiloniteni. Az elldtdsi ldncban taldlt hamisitott
allatgyogyaszati készitményeket fizikailag azonnal el kell kiiloniteni, az Osszes tobbi dllatgydgydszati készitménytdl tavol,
kiilon erre szolgdlé helyen kell tarolni, és megfelelGen fel kell cimkézni. Az ilyen készitményekkel kapcsolatos Gsszes
lényeges tevékenységet dokumentalni kell és a nyilvantartast meg kell Grizni.

32. cikk
Termékvisszahivds

(1)  Dokumentdciét és eljdrasokat kell bevezetni annak biztositdsdra, hogy az dtvett és forgalmazott dllatgydgydszati
készitmények esetleges termékvisszahivés céljabol nyomon kovethetSk legyenek.

(2) Az dllatgydgyaszati készitmény visszahivdsa esetén az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek megfelels
siirg@sséggel és egyértelmii gyakorlati utasitdsokkal tdjékoztatjdk mindazokat az érintett vevdket, akik részére a terméket
forgalmaztdk.

(3) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek tdjékoztatjak az illetékes nemzeti hatdésdgot minden visszahivott
dllatgyogydszati készitményrSl. Az allatgyogyaszati készitmény kivitele esetén az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett
személyek a nemzeti jog el6irdsainak megfelelGen tdjékoztatjak a harmadik orszagbeli vevéket vagy a harmadik orszdg
illetékes hatdsagait a termékvisszahivasrol.

(4) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek a minGségiigyi kockazatkezelési elvek alapjdn rendszeresen értékelik
az dllatgyogyaszati készitmények visszahivdsara vonatkozé intézkedések hatékonysagat.

(5) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek biztositjdk, hogy a termékvisszahivdsi miveleteket azonnal és
barmikor meg lehessen kezdeni.

(6) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek egy termékvisszahivasi tizenet utasitdsait kovetik, amelyet sziikség
szerint jové kell hagyatni az illetékes hatésdgokkal.

(7)  Valamennyi termékvisszahivasi miveletet az elvégzésének idSpontjdban nyilvantartdsba kell venni. A nyilvantartdst
akaddly nélkiil az illetékes hatdsdgok rendelkezésére kell bocsatani.

(8) A forgalmazdsi nyilvdntartdsnak konnyen hozzaférhet6nek kell lennie a termékvisszahivasért felelds személyek
szamdra, és elegendd informdciét kell tartalmaznia a forgalmazokrdl és a kozvetlenil elldtott vevékrdl (cimekkel,
telefonszamokkal és a munkaidén beliili és kiviili elektronikus kommunikdcids eszkozokkel, a nemzeti jogszabélyok éltal
elirt tételszamokkal és a szdllitott mennyiségekkel), beleértve az exportdlt dllatgyégydszati készitmények és
dllatgyogydszati készitmények mintdira vonatkoz6 adatokat is.

(9) A termékvisszahivasi eljards elGrehaladdsdt zardjelentésbe kell foglalni, amely tartalmazza a visszahivott
allatgyogydszati készitmény leszdllitott és visszagytjtott mennyiségei kozotti egyeztetést is.
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VIIL. FEJEZET

KISZERVEZETT TEVEKENYSEGEK

33. cikk

A megbizo kotelezettségei
(1) A kiszervezett tevékenységekért a felelGsség a megbiz6t terheli.

(2) A megbizé felels azért, hogy felmérje a megbizott hozzadértését a szitkséges munka eredményes elvégzésével
kapcsolatban, és a szerz6dés és auditok révén biztositsa az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozé helyes forgalmazdsi
gyakorlat elveinek kovetését. A megbizonak a kiszervezett tevékenységek megkezdése elétt el kell végeznie a megbizott
ellenérzését, valamint nyomon kell kovetnie és feliil kell vizsgdlnia a megbizott teljesitményét. Az audit gyakorisdgdt a
kiszervezett tevékenységek jellegétsl filggd kockdzat alapjan kell meghatdrozni. Amennyiben a kiszervezett
tevékenységekben valtozds tortént, a megbizonak kockdzatértékelést kell végeznie a valtozdsellendrzés részeként annak
meghatdrozasara, hogy szikség van-e ismételt auditra. A megbizott lehetévé teszi a megbizd szdmdra a kiszervezett
tevékenységek ellenGrzését.

(3) A megbiz6 a megbizott rendelkezésére bocsatja a szerz8dés tirgyat képezd miiveletek elvégzéséhez sziikséges Osszes
informdciot, az dllatgydgydszati készitményre vonatkozd egyedi kovetelményekkel és barmilyen més vonatkozé
kovetelménnyel osszhangban.

34. cikk

A megbizott kotelezettségei

(1) A megbizott a megbiz6 dltal megrendelt munka elvégzéséhez megfelel§ berendezésekkel, eljarasokkal, ismeretekkel
és tapasztalattal, valamint hozzdért6 személyzettel, tovdbbd ha a tevékenység ezt megkivinja, akkor megfelel§
helyiségekkel is rendelkezik.

(2) A megbizott a szerz6dés targyat képez6 munka egyetlen részét sem szervezheti ki harmadik félnek a megéllapodas
megbiz6 dltal elvégzett elGzetes értékelése és jovdhagydsa, valamint a harmadik félnek a megbiz6 vagy a megbizott dltal
elvégzett auditja nélkill. A megbizott és barmely harmadik fél kozott 1étrejott megallapodds biztositja, hogy a
nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozé informdaciét ugyantgy hozzéaférhet6vé tegyék, ahogyan az eredeti megbizo és
megbizott kozott tortént.

(3) A megbizott tartézkodik minden olyan tevékenységtsl, amely hatranyosan érintené a megbiz6 megbizdsabol kezelt
allatgydgydszati készitmények minGségét.

(4) A megbizott a szerzdés elGirdsaival Osszhangban minden olyan informaciét tovdbbit a megbizonak, amely
befolydsolhatja az dllatgy6gydszati készitmények mindségét.

IX. FEJEZET

ONELLENORZES

35. cikk

Onellendrzési program

Meghatérozott id6n beliil 6nellenérzési programot kell végrehajtani, amely kiterjed az dllatgydgyaszati készitmények helyes
forgalmazdsi gyakorlatdnak valamennyi szempontjdra, valamint az e rendeletnek és az eljardsoknak val6 megfelelésre.
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36. cikk

Onellendrzések végzése és nyilvantartisba vétele
(1) Az onellendérzések tobb kiilondlls, korldtozott hatokord onellendrzésre oszthatdk fel.

(2) A kijelolt hozzaért8 személyzet elfogulatlan és részletes onellendrzéseket végez. A fuggetlen kiils6 szakértdk éltal
végzett auditok az onellendrzés helyettesitésére nem alkalmazhatok.

(3) Minden onellendrzésr6l nyilvantartast kell vezetni. A jelentések az ellendrzés sordn tett Osszes észrevételt
tartalmazzdk. A jelentés egy példanydt a vezetGség és mds érintett személyek rendelkezésére kell bocsdtani.

(4)  Szabdlytalansagok vagy hidnyossdgok észlelése esetén azok okdt meg kell hatdrozni, a korrekcids és megel6z8
intézkedéseket (CAPA) dokumentdlni kell és nyomon kell kovetni. A CAPA hatékonysdgit feliil kell vizsgalni.

X. FEJEZET

FUVAROZAS

37. cikk

Fuvarozdsi kovetelmények

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett, dllatgydgydszati készitményeket szdllitd személyek felelések ezen
allatgybgyaszati készitmények toréstdl, hamisitastol és lopastdl vald védelméért, valamint annak biztositasdért, hogy a
hémérsékleti feltételek a fuvarozds sordn az elfogadhatd hatdrokon belill maradjanak, és lehetdség szerint figyelemmel
kisérik ezeket a kortilményeket.

(2)  Fuvarozds kozben az dllatgy6gydszati készitményekre el8irt tdroldsi vagy fuvarozdsi feltételeket a gyartok és a
forgalombahozatali engedély jogosultjai altal meghatdrozott vagy a kiilsé csomagoldson feltiintetett hatarértékeken beliil
kell tartani.

(3)  Ha a szallitds sordn olyan eltérés tortént, mint példaul hémérsékleti kilengés vagy az éllatgydgydszati készitmény
kdrosoddsa, ezt jelenteni kell az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyeknek és az érintett dllatgydgydszati
készitmények cimzettjének annak érdekében, hogy értékelni tudjék az érintett dllatgydgydszati készitmények mindségére
gyakorolt lehetséges hatdsokat. Eljérdst kell alkalmazni a h6mérsékleti kilengések kivizsgaldsara és kezelésére is.

(4) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek biztositjak, hogy az dllatgydgydszati készitmények forgalmazasara,
taroldsdra vagy kezelésére haszndlt jarmtivek és berendezések haszndlati céljuknak megfelelGek és felszereltségiik lehet6vé
teszi, hogy az éllatgy6gyaszati készitményeket megvédjék a mindségiiket és a csomagoldsuk épségét esetleg érintd
koriilményektdl.

(5) A forgalmazdsi folyamatban kozrem(ikodd osszes jarmd és berendezés mikodtetését és karbantartdst — igy a
takaritast és a biztonsagi ovintézkedéseket is — eljarasokban kell szabalyozni.

(6) A jirmiivek takaritdsdra kivalasztott és hasznalt berendezések nem lehetnek szennyezés forrdsai.

(7) A széllitdsi Gtvonalak kockdzatértékelése alapjan kell meghatdrozni, hogy hol van szitkség a hémérséklet
szabdlyozdsdra. A szdllitds sordn a hdémérséklet jarmtveken vagy konténereken beliili ellendrzésére hasznalt
berendezéseket karban kell tartani, és minGségiigyi kockazatkezelési elvek alapjan meghatarozott rendszeres id6kozonként
kalibrélni kell.

(8) Az dllatgydgydszati készitmények és az emberi felhaszndldsra szdnt gyGgyszerek kezelése sordn lehetdség szerint
kiilon erre a célra szolgdl6 jarmiveket és berendezéseket kell hasznalni. Nem kiilon erre a célra szolgdld jarmtivek és
berendezések haszndlata esetén eljardsokat kell bevezetni annak biztositisdra, hogy az dllatgydgydszati készitmények
mindségét semmi se veszélyeztesse.
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(9) A szdllitmanyokat a széllitélevélen feltiintetett cimre és a cimzett kezéhez kell tovabbitani vagy telephelyére kell
kézbesiteni. Az dllatgy6gydszati készitmények mds helyen nem hagyhatok.

(10) A rendes hivatali idén kivilli siirgésségi szallitmanyok esetére személyeket kell kijelolni, és eljarasoknak kell
rendelkezésre allniuk.

(11)  Amennyiben a fuvarozdst harmadik fél végzi, a hatilyos szerz8désnek tartalmaznia kell a 33. és 34. cikk
kovetelményeit, és egyértelmien meg kell allapitania a harmadik félnek az dllatgyogydszati készitmények helyes
forgalmazdsi gyakorlatanak valéo megfelelés biztositdsra vonatkozo kotelezettségeit. Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett
személyek felhivjak a fuvarozok figyelmét a szallitmdnyra vonatkozé relevans fuvarozdsi feltételekre.

(12)  Haa szdllitasi utvonalnak része a kirakodds és visszarakodds, vagy egy szallitdsi kozpontban végzett tranzittdrolds, a
koztes raktdrozdsi létesitményeknek tisztdnak és biztonsdgosnak kell lenniiik, és adott esetben lehetdvé kell tenniiik a
hémérséklet ellenSrzését.

(13)  Gondoskodni kell a széllitasi Gtvonal kovetkezd szakasza el6tti virakozds sordn megvalsulé dtmeneti tdrolds
id6tartamanak minimalizdldsarol.

38. cikk
Térol6edények, csomagolds és cimkézés

(1) Az dllatgyogydszati készitményeket olyan tdroléedényekben kell széllitani, amelyek semmilyen kdros hatdst nem
gyakorolnak az dllatgydgydszati készitmények mindségére, és megfelel§ védelmet nydjtanak a kiils6 hatdsokkal — igy a
szennyez$déssel — szemben is.

(2)  Atartaly és a csomagolds kivalasztdsa a kovetkez6kon alapul:

a) az dllatgybgydszati készitmények téroldsi és szallitdsi kovetelményei;

b) az dllatgy6gydszati készitmény adott mennyiségének tarolasdhoz sziikséges tér;

) agydgyszerformdk, beleértve a gydgypremixeket is;

d) avérhat6 kiils6 h6mérsékleti szélsGértékek;

e) a széllitds becsiilt maximalis id6tartama, beleértve a vimeljards soran végzett tranzittdroldst;
f) acsomagolds minGsitési stitusza;

g) a szdllitétartdlyok validdcios stétusza.

(3) A tartdlyokat a kezelési és tdroldsi kovetelményekrdl és az dllatgydgydszati készitmények mindenkori megfeleld
kezelését és biztonsagat biztositd ovintézkedésekrdl elegendd informdciét feltiintetd cimkékkel kell elltni. A tartdlyok
lehet6vé teszik a tartdly tartalmanak és a forrdsnak az azonositdsat.

39. cikk

Kiilonleges koriilményeket igényl6 készitmények

27 7z

(1) A kilonleges koriilményeket igényld allatgyogydszati készitményeket, példdul kabitoszereket vagy pszichotrop
anyagokat tartalmazé szallitmanyok tekintetében az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek az érintett tagdllam éltal
el6irt kovetelményekkel Gsszhangban biztonsdgos és védett ellitdsi lancot tartanak fenn e készitmények szdmadra. E
készitmények széllitasdra tovabbi ellen6rz8 rendszereket kell bevezetni. Minden lopasi esetet protokoll alkalmazdsaval kell
kezelni.

(2) A rendkivil aktiv anyagokat tartalmazé allatgyGgydszati készitményeket az alkalmazandé biztonsigi
intézkedéseknek megfelel6en biztonsagos, e célra kialakitott és védett tartdlyokban és jarmivekben kell széllitani.
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(3) A hémérsékletre érzékeny éllatgydgyaszati készitmények esetében mindsités targydt képezd berendezéseket (pl.
hétarté csomagoldst, szabalyozott hémérsékletd tartdlyokat vagy jarmdveket) kell alkalmazni annak érdekében, hogy a
gyartd, a nagykereskedelmi forgalmazé és a vevd kozott biztosithatok legyenek a megfeleld szallitdsi koriilmények, kivéve,
ha a termék stabilitdsat mds széllitasi feltételekkel igazoltdk.

(4)  Szabdlyozott hémérsékletdi jarmiivek igénybevétele esetén a szdllitds sordn alkalmazott hémérsékletmérs
berendezések karbantartdsat és kalibraldsat rendszeres id6kozonként el kell végezni. Reprezentativ korilmények kozott
hémérsékleti térképezést kell elvégezni, és figyelembe kell venni az adott évszakra jellemzd héingadozdsokat.

(5) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek megfelel§ indokolassal elldtott kérés esetén és vératlan esemény
esetén mindig kotelesek a vevék rendelkezésére bocsitani azokat az informdcidkat, amelyek igazoljak, hogy az
allatgyogydszati készitmények megfelelnek a hémérsékleti taroldsi vagy szdllitdsi feltételeknek.

(6)  Hészigetelt dobozokban elhelyezett hiitStasakok alkalmazdsa esetén tigyelni kell arra, hogy az éllatgydgyaszati
készitmény a htitGtasakkal ne kertiljon kozvetlen érintkezésbe.

(7) A személyzetnek képzést kell kapnia a hészigetelt dobozok 6sszedllitdsi eljardsairdl — az évszak fiiggvényében is — és
a hiit6tasakok tjrafelhasznaldsarol.

(8) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek a hiitGtasakok tjrafelhasznaldsanak ellenSrzésére rendszert vezetnek
be annak érdekében, hogy nem teljesen lehiitott tasakokat tévedésbél ne lehessen felhaszndlni. Az 1. cikk (2) bekezdésében
emlitett személyek biztositjdk a fagyasztott és a hitott tasakok kozotti megfeleld fizikai elkiilonitést.

(9) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyeknek le kell irniuk az érzékeny éllatgyogydszati készitmények szallitdsi
folyamatat és az eljardsok szezondlis h6mérséklet-valtozdsainak ellendrzését.

XI. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

40. cikk

Hatélybalépés és alkalmazis

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. jiilius 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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HATAROZATOK

A TANACS (EU) 2021/1249 HATAROZATA
(2021. jilius 26.)

az EGT Vegyes Bizottsigban az EGT-megillapoddshoz csatolt, egyes, a négy alapszabadsigon kiviil
esd teriileteken folytatott egyiittmiikodésrdl sz6l6 31. jegyz6konyv médositisival kapcsolatban az

s

Eurdpai Uni6 dltal képviselendd dlldspontrdl (07 20 03 01. koltségvetési sor- Szocidlis biztonsag)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérl szol6 szerzédésre és killonosen annak 46. és 48. cikkére, osszefiiggésben annak
218. cikke (9) bekezdésével,

tekintettel az Eurépai Gazdasdgi Térségrél sz6l6 megillapodds végrehajtdsira vonatkozé rendelkezésekrdl szolo, 1994.
november 28-i 2894/94/EK tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 1. cikke (3) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsig javaslatdra,
mivel:

(1) Az Eurdpai Gazdasagi Térségrdl sz6l6 megdllapodds (?) (a tovdbbiakban: az EGT-megallapodds) 1994. janudr 1-jén
hatélyba Iépett.

(2) Az EGT-megallapodas 98. cikke szerint az EGT Vegyes Bizottsdg — tobbek kozott — az EGT-megéllapoddshoz csatolt,
egyes, a négy alapszabadsdgon kivill es teriileteken folytatott egytittmiikodésrdl szl 31. jegyzdkonyv (a
tovabbiakban: a 31. jegyz8kony) modositasardl hatdrozhat.

(3)  Helyénval6 folytatni az EGT-megéllapodds Szerz8d6 Felei kozotti egylittmiikodést az Unid altaldnos koltségvetésébdl
finanszirozott azon unids fellépések tekintetében, amelyek a munkavallalok szabad mozgdsahoz, valamint a szocidlis
biztonsdgi rendszerek és a migrans munkavallalokra, tobbek kozott a harmadik orszdgokbdl szdrmazé migrans
munkaviéllalokra vonatkozé intézkedések 6sszehangoldsdhoz kapcsolddnak.

(4) Az EGT-megillapodds 31. jegyz6konyvét ezért modositani kell annak érdekében, hogy az ilyen kiterjesztett
egyiittmiikodést 2021. janudr 1-jétdl folytatni lehessen.

(5) Az EGT Vegyes Bizottsdgban az Uni6 éltal képviselend§ dlldspontnak az EGT Vegyes Bizottsdg hatdrozattervezetén
kell alapulnia,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Az EGT Vegyes Bizottsigban az EGT-megallapoddshoz csatolt, egyes, a négy alapszabadsigon kiviil es§ teriileteken

folytatott egylittmikodésrdl szolo 31. jegyzSkonyv javasolt mddositasdval kapcsolatban az Unié nevében képviselends
allaspont az EGT Vegyes Bizottsdg hatarozattervezetén (%) alapul.

2. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjdn lép hatilyba.

() HLL 305.,1994.11.30,, 6. o.
() HLL1.1994.1.3, 3.0.
() Lasd az ST 10507/21 sz. dokumentumot a http:/[register.consilium.europa.eu oldalon.
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Kelt Briisszelben, 2021. julius 26-4n.

a Tandcs részérdl
az elnok
G.DOVZAN
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A TANACS (EU) 2021/1250 HATAROZATA
(2021. jdlius 26.)

az Eurépai Uni6 dltal az EGT Vegyes Bizottsigban képviselendd, az EGT-megéllapodishoz csatolt,
egyes, a négy alapszabadsigon kiviil esd teriileteken folytatott egyiittmiikodésrdl szo6lé 31.
jegyz6konyv modositdsira vonatkozo dllispontrol (Eurdpai Védelmi Alap)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz6lo szerzédésre és killondsen annak 173. cikke (3) bekezdésére, 182. cikke (4)
bekezdésére, 183. cikkére és 188. cikke mdsodik bekezdésére, Gsszefiiggésben annak 218. cikke (9) bekezdésével,

tekintettel az Eurépai Gazdasdgi Térségrél sz6l6 megillapodds végrehajtdsira vonatkozé rendelkezésekrdl sz6lo, 1994.
november 28-1 2894/94/EK tanacsi rendeletre (') és kiilonosen annak 1. cikke (3) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,
mivel:

(1) Az Eurdpai Gazdasdgi Térségrdl sz6l6 megdllapodds () (a tovdbbiakban: az EGT-megallapodds) 1994. janudr 1-jén
hatélyba épett.

(2) Az EGT-megéllapodds 98. cikke értelmében az EGT Vegyes Bizottsdg hatdrozhat igy, hogy médositja — tobbek
kozott — az EGT-megéllapoddshoz csatolt, egyes, a négy alapszabadsigon kivill esé teriileteken folytatott
egylittmikodésrél szol6 31. jegyzSkonyvet (a tovabbiakban: 31. jegyzékonyv).

(3) Az (EU) 2021/697 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet () bele kell foglalni az EGT-megallapoddsba.
(4) Az EGT-megéllapodas 31. jegyz8konyvét ezért ennek megfelelen médositani kell.

(5) Az Uni6 dltal az EGT Vegyes Bizottsigban képviselendd allispontnak ezért az EGT Vegyes Bizottsdg hatdrozat-
tervezetén kell alapulnia,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az Uni6 altal az EGT Vegyes Bizottsagban képviselendd, az EGT-megéllapodashoz csatolt, egyes, a négy alapszabadsigon
kiviill es§ teriileteken folytatott egyiittmtikodésrdl sz6ld 31. jegyzSkonyv javasolt mddositdsira vonatkozé alldspont az
EGT Vegyes Bizottsdg hatdrozattervezetén (*) alapul.

2. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan 1ép hatalyba.

() HLL 305.,1994.11.30,, 6. o.

() HLL1.,1994.1.3, 3.o.

() Az Eurbpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/697 rendelete (2021. dprilis 29.) az Eurdpai Védelmi Alap 1étrehozdsirdl és az
(EU) 2018/1092 rendelet hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 170., 2021.5.12., 149. o.).

(*) Lasd az ST 10693/21 sz. dokumentumot a http:/[register.consilium.europa.eu oldalon.


http://register.consilium.europa.eu
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Kelt Briisszelben, 2021. julius 26-4n.

a Tandcs részérdl
az elnok
G.DOVZAN



2021.7.30. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 272/71

A TANACS (KKBP) 2021/1251 HATAROZATA
(2021. jéilius 29.)
a libiai helyzetre tekintettel hozott korlitozé intézkedésekrdl sz616 (KKBP) 2015/1333 hatdrozat

modositdsirol
AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurépai Uni6rol sz6l6 szerzédésre és killonosen annak 29. cikkére,
tekintettel az Uni6 kiiliigyi és biztonsagpolitikai f6képviseljének javaslatdra,
mivel:
(1)  ATandcs 2015. jalius 31-én elfogadta a (KKBP) 2015/1333 hatdrozatot ().

(2) A Tandcs a (KKBP) 2015/1333 hatdrozat 17. cikkének (2) bekezdése alapjin feliilvizsgdlta a jegyzékbe vett
személyeknek és szervezeteknek az emlitett hatdrozat IL. és IV. mellékletében foglalt jegyzékét.

(3) A Tandcs megillapitotta, hogy egy elhunyt személyre vonatkoz6 bejegyzést, valamint egy olyan személyre
vonatkozd bejegyzést, akire 2021. dprilis 2-ig vonatkoztak korldtozé intézkedések, torolni kell, tovabbd, hogy a
(KKBP) 2015/1333 hatdrozat IL és IV. mellékletében foglalt jegyzékeken szerepld minden mds személy és szervezet
esetében fenn kell tartani a korldtozé intézkedéseket. Ezen tilmenden egy személy azonositd adatait frissiteni kell.

(4) A (KKBP) 2015/1333 hatdrozatot ezért ennek megfelel6en médositani kell,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A (KKBP) 2015/1333 hatdrozat a kovetkez8képpen méddosul:
1. a17.cikk (3) és (4) bekezdését el kell hagyni;

2. all ésalIV. melléklet e hatdrozat mellékletének megfelel6en médosul.
2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valo kihirdetését kovetS napon 1ép hatilyba.

Kelt Briisszelben, 2021. jalius 29-én.

a Tandcs részérdl
az elnok
G.DOVZAN

(") A Tandcs (KKBP) 2015/1333 hatdrozata (2015. jalius 31.) a libiai helyzetre tekintettel hozott korldtozé intézkedésekrdl és
a 2011/137/KKBP hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 206., 2015.8.1., 34. 0.).



L 272/72

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2021.7.30.

MELLEKLET

A (KKBP) 2015/1333 hatdrozat a kovetkezképpen méddosul:

1. a IL melléklet (A 8. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek és szervezetek jegyzéke), A. része (Személyek) a
kovetkezSképpen méddosul:

a) torolni kell a (TOHAMI, Khaled, tdbornokra vonatkozo) 4. bejegyzést;
b) az (AL-MAHMOUDI, Baghdadira vonatkozd) 7. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

e

AL-MAHMOUD],
Baghdadi

mas néven:
AL-MAHMOUDI
Al-Baghdadi, Ali

AL-MAHMOUDI
AL-BAGHDADI, Ali

Sziiletési hely: Alassa, Libya
Allampolgarsaga: libiai
Neme: férfi

Cim: Abu Dhabi, United
Arab Emirates

Muammar Qadhafi ezredes

korménydnak miniszterelnoke.

Szoros kapcsolatban allt Muammar
Qadhafi korabbi rezsimjével.

2011.3.21”

¢) torolni kell a (GHWELL, Khalifara vonatkozd) 15. bejegyzést;

2. a IV. melléklet (A 9. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek és szervezetek jegyzéke), A. része (Személyek) a
kovetkezSképpen méddosul:

a) torolni kell a (TOHAMI, Khaled, tdbornokra vonatkozo) 4. bejegyzést;
b) az (AL-MAHMOUDI, Baghdadira vonatkozd) 7. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

e

AL-MAHMOUD],
Baghdadi

mads néven:
AL-MAHMOUDI
Al-Baghdadi, Ali

AL-MAHMOUDI
AL-BAGHDADI, Ali

Sziiletési hely: Alassa, Libya
Allampolgdrsaga: libiai
Neme: férfi

Cim: Abu Dhabi, United
Arab Emirates

Muammar Qadhafi ezredes

korményéanak miniszterelnoke.

Szoros kapcsolatban allt Muammar
Qadhafi kordbbi rezsimjével.

2011.3.21”

¢) torolni kell a (GHWELL, Khalifdra vonatkozd) 20. bejegyzést.



2021.7.30. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 272/73

A TANACS (KKBP) 2021/1252 HATAROZATA
(2021. jalius 29.)

az Irdnnal szembeni korldtoz6 intézkedésekrdl sz616 2010/413/KKBP hatdrozat médositdsirol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Uniordl szo16 szerzGdésre és kiilonosen annak 29. cikkére,
tekintettel az Unio kiiliigyi és biztonsagpolitikai f6képviselGjének javaslatdra,
mivel:

(1) A Tandcs 2010. jalius 26-an elfogadta az Irdnnal szembeni korldtozé intézkedésekrsl sz6l6 2010/413/KKBP
hatdrozatot (').

(2)  ATandcs 2020. jinius 18-dn elfogadta a 2010/413/KKBP hatdrozatot mddosité (KKBP) 2020/849 hatérozatot (%).

(3) A Torvényszéknek a T-580/19 sz. tigyben hozott itélete () nyomdn Sayed Shamsuddin Borborudit t6rolni kell a
korldtoz6 intézkedések hatdlya ald tartozé személyeknek és szervezeteknek a 2010/413/KKBP hatdrozat IL
mellékletében foglalt jegyzékébdl.

(4) A Tandcs a 2010/413/KKBP hatdrozat 26. cikke (3) bekezdésének megfelelGen felil is vizsgdlta a megjelolt
személyeknek és szervezeteknek az emlitett hatdrozat II. mellékletében foglalt jegyzékét.

(5)  E felulvizsgdlat alapjn fenn kell tartani a korldtozé intézkedéseket a 2010/413/KKBP hatdrozat II. mellékletében
foglalt jegyzékben felsorolt valamennyi személlyel és szervezettel szemben, amennyiben a neviik nem szerepel az
emlitett hatdrozat V1. mellékletében, tovabbd naprakésszé kell tenni a II. mellékletben foglalt 21 bejegyzést.

(6) A 2010/413/KKBP hatdrozatot ezért ennek megfelelen médositani kell,
ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2010/413/KKBP hatdrozat II. melléklete az e hatdrozat mellékletében foglaltak szerint médosul.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valo kihirdetését kovets napon 1ép hatilyba.
Kelt Briisszelben, 2021. jalius 29-én.

a Tandcs részérdl
az elnék
G.DOVZAN

(") A Tandcs 2010/413/KKBP hatdrozata (2010. julius 26.) az Irdnnal szembeni korldtozé intézkedésekrdl és a 2007/140/KKBP kozos
allaspont hatélyon kiviil helyezésérél (HLL 195., 2010.7.27., 39. 0.).

() A Tandcs (KKBP) 2020/849 hatdrozata (2020. jinius 18.) az Irdnnal szembeni korldtoz6 intézkedésekrdl sz6lé6 2010/413/KKBP
hatdrozat médositdsrél (HL L 196., 2020.6.19., 8. 0.).

() A Torvényszék 2021. jinius 9-i itélete, Sayed Shamsuddin Borborudi kontra az Eurdpai Unié Tandcsa, T-580/19, ECLLEU:T:2021:330.



A 2010/413/KKBP hatérozat II. melléklete a kovetkez8képpen médosul:

1.

Az L. A nukledris vagy ballisztikus rakétdkhoz kapcsolodo tevékenységekben részt vevs személyek és szervezetek, valamint az irdni kormdnyt tdmogaté személyek és szervezetek

MELLEKLET

jegyzéke” részben az ,A. Személyek” szakaszban torolni kell a kovetkezd bejegyzést: ,25. Sayed Shamsuddin Borborudi”.

Az L. A nukledris vagy ballisztikus rakétdkhoz kapcsolodé tevékenységekben részt vevs személyek és szervezetek, valamint az irdni kormdnyt tdmogatd személyek és szervezetek

jegyzéke” részben az ,A. Személyek” szakaszban foglalt jegyzékben szereplé megfelel bejegyzések helyébe a kovetkezd bejegyzések 1épnek:

A jegyzékbe
Név Azonosité adat Indoklds val6 felvétel
idépontja
8. Ebrahim MAHMUDZADEH Az Irani Elektronikai Vallalat (Iran Electronic Industries) (Iisd a B. rész 20.| 2008.6.23.
pontjat) korabbi iigyvezets igazgatdja. 2020. szeptemberig a Fegyveres
Er6k Szocidlis Biztonsdgi Szervezetének (Armed Forces Social Security
Organization) f6igazgatdja. 2020. decemberig Irdn helyettes védelmi
minisztere.
13. | Anis NACCACHE A Barzagani Tejarat Tavanmad Saccal véllalatcsoport kordbbi iigyvezetje; | 2008.6.23.
véllalata megprobalt érzékeny drukat beszerezni az 1737 (2006) ENSZ
BT-hatdrozattal jegyzékbe vett szervezetek szdmadra.
16. |Mohammad SHAFI'TRUDSARI (mds néven: ROODSARI, A MODAFL (Id. a B. rész 29. pontjit) koordinaci6ért felelgs kordbbi 2008.6.23.
Mohammad, Hossein, Shafiei; ROODSARI, Mohammad, Shafi’l; helyettese.
ROODSARI, Mohammad, Shafiei; RUDSARI, Mohammad, Hossein,
Shafiei; RUDSARI, Mohammad, Shafi'T; RUDSARI, Mohammad,
Shafiei) ellentengernagy
17. | Abdollah SOLAT SANA (mds néven: Solatsana; Solat Sanna; Sowlat Az iszfahani (Esfahan) urdndtalakité létesitmény (Uranium Conversion 2007.4.23.
Senna; Sovlat Thana) Facility, UCF) tigyvezetd igazgatoja. Ez a létesitmény dllitja el§ a natanzi
(Natanz) disitasi 1étesitményekben hasznalt alapanyagot (UF6). Solat Sana
a szerepéért 2006. augusztus 27-én kiilonleges kitiintetést kapott
Ahmadinedzsdd (Ahmadinejad) elnoktél.
23. | Davoud BABAEI A védelemért és a fegyveres erdk logisztikai timogatasaért felels 2011.12.1.

minisztérium (Ministry Of Defence Armed Forces Logistics, MODAFL) ald
tartozd, és a kordbban az ENSZ éltal jegyzékbe vett Mohsen Fakhrizadeh-
Mahabadi 4ltal vezetett kutatdintézetnek, a Védelmi Célt Innovacio és
Kutatds Szervezetének (Organisation of Defensive Innovation and
Research, SPND) jelenlegi biztonsdgi vezetSje. A NAU 6sszefiiggésbe hozza
az SPND-t Irdn nukledris programjdnak esetleges katonai dimenzi6javal,
amellyel kapcsolatban Irdn elutasitja az egyiittmiikodést. Biztonsagi
vezetSként Babaei felelGs az informdciok feltdrdsdnak — tobbek kozott a
NAU szdméra is — megakaddlyozasaért.
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A jegyzékbe
Név Azonosité adat Indoklds valé felvétel
idépontja
29. | Milad JAFARI (Milad JAFERI) Sziiletési id6: Irdni dllampolgér, drukat — f6ként fémeket — szolgaltat az ENSZ 4ltal 2011.12.1”

1974.9.20.

jegyzékbe vett SHIG fed8cégei szdmadra. 2010. janudr és november kozott
arukat szallitott az SHIG szdmdra. Az druk egy részét az ENSZ altal
jegyzékbe vett irdni exportfejlesztési bank (Export Development Bank of
Iran, EDBI) teherdni kozponti fiokjan keresztiil fizették ki 2010. november
utdn.

3. Az L. A nukledris vagy ballisztikus rakétdkhoz kapcsol6dé tevékenységekben részt vevs személyek és szervezetek, valamint az irdni kormdnyt tdimogatd személyek és szervezetek

jegyzéke” részben a ,B. Szervezetek” szakaszban foglalt jegyzékben szerepld megfelel§ bejegyzések helyébe a kovetkezd bejegyzések 1épnek:

A jegyzékbe
Név Azonosit6 adat Indoklas val6 felvétel
idépontja
»2. A Fegyveres Er6k Foldrajzi Szervezete (Armed A MODATFL lednyvillalata, amely feltételezhetGen térinformatikai adatokat| 2008.6.23.
Forces Geographical Organisation) nyujt a ballisztikusrakéta-programhoz.
20.  |Iran Electronics Industries P. O. Box 18575-365, Tehran, Iran A MODAFL kizarélagos tulajdondban 1évé lednyvillalat (és igy az AIO, az | 2008.6.23.
(beleértve minden fidkjat) és lednyvallalatai: AvIO és a DIO testvérvéllalata). Szerepe az, hogy elektronikus alkatrészeket
gyartson az irdni fegyverrendszerekhez.
b) Iran Communications Industries (ICI) PO Box 19295-4731, Pasdaran Avenue, | Az Iran Communications Industries az (EU dltal jegyzékbe vett) Iran 2010.7.26.
(mds néven: Sanaye Mokhaberat Iran; Iran Tehran, Iran; Alternativ cim: PO Box Electronics Industries lednyvallalata, kiilonb6z6 termékeket gyart, tobbek
Communication Industries; Iran 19575-131, 34 Apadana Avenue, kozott a kovetkezd teriileteken: kommunikdcids rendszerek,
Communications Industries Group; Iran Tehran, Iran; Alternativ cim: Shahid repiilGelektronika, optikai és elektrooptikai eszkozok, mikroelektronika,
Communications Industries Co.) Langary Street, Nobonyad Square Ave, |informdcids technoldgia, teszt- és mérés, telekommunikécids biztonsag,
Pasdaran, Tehran elektronikus hadviselés, radarcsovek gyartdsa és feldjitasa, valamint
rakétavetdk.
28. | Mechanic Industries Group Részt vett alkatrészek gyartdsaban a ballisztikus program szdmdra. 2008.6.23.
(més néven: Mechanic Industries Organisation;
Mechanical Industries Complex; Mechanical
Industries Group; Sanaye Mechanic)
37. | Schiller Novin Gheytariyeh Avenue-no 153 - 3rd Floor - | A Védelmi Ipardgak Szervezetének (Defense Industries Organisation, DIO) | 2010.7.26.

(mds néven: Schiler Novin Co.; Schiller Novin
Co.; Shiller Novin)

PO BOX 17665/153 6 19389 Tehran

nevében eljar¢ vallalat.
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A jegyzékbe
Név Azonosité adat Indoklds valé felvétel
idépontja
38. | Shahid Ahmad Kazemi Industrial Group Az irdni Repiil6gép-ipari Szervezet (Aerospace Industries Organisation, 2010.7.26.
(SAKIG) AlIO) ald tartozd szervezet. A SAKIG fold-levegd rakétarendszereket fejleszt
és gyart Irdn hadserege szdmdra. Katonai, rakéta- és 1égvédelmi projekteket
folytat, valamint 4rut szerez be Oroszorszagbdl, Belaruszbol és Eszak-
Koredbol.
40. | Allami Kozbeszerzési Szervezet (State Az SPO feltételezhetGen teljes fegyverek behozataldt segiti. 2008.6.23.
Purchasing Organisation, SPO, mas néven: FeltételezhetGen a MODAFL lednyvallalata.
State Purchasing Office; State Purchasing
Organization)
52.  |Raad Iran (mds néven: Raad Automation Unit 1, No 35, Bouali Sina Sharghi, A villalat részt vesz Irdn tiltott urdndusitdsi programjaban felhasznalt 2011.5.23.
Company; Middle East Raad Automation; Chehel Sotoun Street, Fatemi Square, inverterek beszerzésében. A Raad Irant ellenérz6 rendszerek gyartdsara és
RAAD Automation Co.; Raad Iran Automation | Tehran tervezésére hoztdk létre, és e vallalat gondoskodik inverterek és
Co.; RAADIRAN, Middle East RAAD programozhaté logikai vezérlSk eladdsardl és beszerelésér6l.
Automation Co.; Automasion RAAD Khavar
Mianeh; Automation Raad Khavar Mianeh
Nabbet Co)
86.  |Karanir (mds néven: Karanir Sanat, Moaser; | 1139/1 Unit 104 Gol Building, Gol Alley, | Részt vesz az irdni nukledris programban kozvetlentil felhasznalt 2011.12.1.
Tajhiz Sanat) North Side of Sae, Vali Asr Avenue. PO | berendezések és anyagok beszerzésében.
Box 19395-6439, Tehran
95. | Samen Industries (mds néven: Khorasan 2nd km of Khalaj Road End of Seyyedi St., | Az ENSZ dltal jegyzékbe vett Khorasan Metallurgy Industries — az 2011.12.1.
Metallurgy Industries) P.0.Box 91735-549, 91735 Mashhad, | Ammunition Industries Group (AMIG) egyik lednyvallalatinak — fed6neve.
Iran, Tel: +98 511 3853008, +98 511
3870225
99. | TABA (Iran Cutting Tools Manufacturing 12 Ferdowsi, Avenue Sakhaee, avenue 30 | Az unids szankciok hatélya ald tartozé TESA tulajdondban vagy 2011.12.1.
company - Taba Towlid Abzar Boreshi Iran; | Tir (sud), nr 66 — Tehran ellendrzése alatt van. Részt vesz az irdni nukledris programban kézvetleniil
mds néven: Iran Centrifuge Technology Co.; felhasznélt berendezések és anyagok elGallitdsaban.
Iran’s Centrifuge Technology Company;
Sherkate Technology Centrifuge Iran, TESA,
TSA)
153. | Védelmi Céla Innovacid és Kutatds Szervezete AVédelmi Célt Innovdcid és Kutatds Szervezete (Organisation of Defensive | 2012.12.22.

(Organisation of Defensive Innovation and
Research, SPND)

Innovation and Research, SPND) kézvetleniil tdmogatja Irdn proliferdcios
veszéllyel jaré nukledris tevékenységeit. A NAU &sszefiiggésbe hozza az
SPND-t Irdn nukledris programjanak esetleges katonai dimenzidjaval. Az
SPND-t az ENSZ iltal jegyzékbe vett Mohsen Fakhrizadeh-Mahabadi
vezette, és az az Uni6 dltal jegyzékbe vett, védelemért és a fegyveres erék
logisztikai tdimogatdsaért felel§s minisztérium (Ministry of Defence and
Armed Forces Logistics, MODAFL) részét képezi.

9/tLT 1
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A jegyzékbe
Név Azonosité adat Indoklds valé felvétel
idépontja
161. |Sharifi Miiszaki Egyetem (Sharif University of | Utols6 ismert cime: Azadi Ave/Street, PO | A Sharifi Mdszaki Egyetem (Sharif University of Technology, SUT) t6bb 2014.11.8”
Technology) Box 11365-11155, Tehran, Iran, Tel. +98 | egyiittmiikodési megéllapoddst kotott olyan irdni kormanyzati
21 66 161 Email: info@sharif.ir szervezetekkel, amelyeket az ENSZ és[vagy az Uni6 jegyzékbe vett, és
amelyek katonai, illetve katonai jelleg( teriileteken — kirlonosen a
ballisztikusrakéta-gydrtds és beszerzés teriiletén — mtikodnek. Ide
tartoznak a kovetkezSk: az Unid altal jegyzékbe vett Repiil6gép-ipari
Szervezettel (Aerospace Industries Organisation, AIO) kotott, tobbek
kozott miholdak gydrtdsdra vonatkoz6 megéllapodds; az irdni védelmi
minisztériummal (Iranian Ministry of Defence) és az Irani Forradalmi
Gardéval (Iranian Revolutionary Guards Corps, IRGC) folytatott,
robothajé-versenyekkel kapcsolatos egyiittmtikodés; az IRGC légierejével
kotott szélesebb korti, az egyetem kapcsolatainak, szervezeti és stratégiai
egylittmikodésének a fejlesztésére és erdsitésére kiterjedé megallapodas.
Mindezek egyiittesen olyan jelentds egyiittmiikodésre utalnak az irdni
korménnyal katonai, illetve katonai jelleg(i tertileteken, ami az irdni
kormdny tdmogatdsanak mindsiil.
4. A IL Iszldm Forradalmi Gdrda (IRGC)” részben az ,A. Személyek” szakaszban foglalt jegyzékben szerepld megfelelS bejegyzések helyébe a kovetkezd bejegyzések 1épnek:
A jegyzékbe
Név Azonosité adat Indoklds val6 felvétel
idépontja
)2 Ali FADAVI ellentengernagy Az Iszlam Forradalmi Gdrda (Islamic Revolutionary Guard Corps, IRGC) helyettes vezetGje. Az IRGC 2010.7.26.
haditengerészetének korabbi parancsnoka.
6. Mohammad Ali JAFARI, IRGC Az IRGC kordbbi parancsnoka. Jelenleg a Hazrat Bagiatollah al-Azam kulturdlis és szocidlis kozpont (al-Azam 2008.6.23.”
Cultural and Social Headquarters) vezetGje.
5. AL Iszldm Forradalmi Garda (IRGC)” részben a ,B. Szervezetek” szakaszban foglalt jegyzékben szerepls megfelelS bejegyzés helyébe a kovetkezd bejegyzés 1ép:
A jegyzékbe
Név Azonosité adat Indoklds valé felvétel
idépontja
,12. | Etemad Amin Invest Co Mobin (mds néven: Etemad Amin Investment | Pasadaran Av. Az Iszldm Forradalmi Gdrda (Islamic Revolutionary Guard Corps, IRGC) 2010.7.26.

Company Mobin; Etemad-e Mobin, Etemad Amin Invest Company | Teherdn, Irdn

Mobin; Etemad Mobin Co.;

Etemad Mobin Trust Co.; Etemade Mobin Company; Mobin Trust

Consortium; Etemad-e Mobin Consortium)

tulajdonaban vagy ellenérzése alatt 4ll6 véllalat, amely hozzdjérul a rezsim
stratégiai érdekeinek finanszirozdsahoz.
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