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II
(Nem jogalkotdsi aktusok)
A BIZOTTSAG (EU) 2021/457 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021. januar 13.)
az (EU) 2016/161 felhatalmazison alapulé rendeletnek az Egyesiilt Kirdlysigba exportilt termékek
egyedi azonositéjinak nagykereskedGk dltali deaktivildsdra vonatkozo kotelezettségtGl valé eltérés
tekintetében t6rténd modositisarol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz616, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és killonosen annak 54a. cikke (2) bekezdésének d) pontjara,

mivel:

(1)

A 2001/83[EK irdnyelv 54a. cikkének (1) bekezdése el6irja, hogy az orvosi rendelvényhez kotott gyogyszereken
biztonsdgi elemeket el kell helyezni.

Az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet () 22. cikkének a) pontja értelmében a
nagykereskeddnek el kell végeznie az Unidn kiviili forgalmazdsra szant gydgyszerek egyedi azonositdjanak
deaktivaldsat.

2020. februdr l—Jen az Egyesiilt Kirdlysdg kilépett az Eur6pai Uni6bdl és az Europa1 Atomenergia-kozosségbdl. A
Nagy-Britannia és Eszak-lrorszdg Egyesiilt Kirdlysiginak az Eurépai Uniébol és az Eurépai Atomenergia-
kozosségbdl torténd kilépésérdl sz616 megallapodas (a tovabbiakban: a kilépésrdl rendelkezé megillapodds) 126.
és 127. cikke értelmében a 2020. december 31-ig tarté dtmeneti id6szakban (a tovdbbiakban: dtmeneti idészak) az
unids jog alkalmazandé az Egyesiilt Kirdlysdgra és az Egyesiilt Kirdlysdgban.

A kilépésrdl rendelkez8 megéllapodas 185. cikkével és az frorszégrél/l::szak frorszagrél sz6l6 jegyzékonyv 5.
cikkének (4) bekezdésével dsszhangban a gyogyszerekre vonatkozé uniés jogszabdlyok alkalmazanddk az dtmeneti
idGszak végét kovetSen Eszak-frorszagban.

Az Egyesiilt Kirdlysdgnak az Unidbdl torténd kilépése — az alkalmazandé szabélyoktdl valé eltérés elfogaddsdnak
hidnydban — azt eredményezné, hogy az Egyesiilt Kirdlysdgban forgalmazni kivint gy6gyszerek egyedi azonositdit
deaktivdlni kellene.

Szdmos Ciprusra, [rorszagba, Méltra vagy Eszak-frorszdgba szant gyogyszert Nagy-Britannidn keresztiil szllitanak.
A 2001/83/EK irdnyelv 54a. cikkének (1) bekezdésével t')sszhangban az dtmeneti id@szak végét kovetSen az emlitett
teriileteken gydrtdsi engedéllyel rendelkez8 importéroknek 1j egyedi azonositét kellene elhelyezmuk a
gyogyszereken azok forgalomba hozatalakor. Ugyanakkor jelenleg Cipruson, [rorszigban, Méltin és Eszak-

() HLL311.2001.11.28. 67. 0.

() A Bizottsdg (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapulé rendelete (2015. okt6ber 2.) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek kiilsé csomagoldsan elhelyezendd biztonsdgi elemekre vonatkozé részletes
szabalyok meghatdrozdsa tekintetében torténd kiegészitésérél (HL L 32., 2016.2.9., 1. 0.).
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[rorszégban nincs olyan import6r, aki gyértasi engedéllyel rendelkezne, és ezért az emlitett teriileteken egy importdr
sem tudna eleget tenni ennek a 2021. janudr 1-jét6l alkalmazandé kotelezettségnek. Ahhoz, hogy a szillitmanyok
megfeleljenek az Gj egyedi azonosité feltiintetésére vonatkozé kotelezettségnek, at kell alakitani az ellatasi lancokat.

(7)  Ezért annak biztositdsdra, hogy a jelenleg az Egyesiilt Kirdlysdgtol fiigg6 kis piacokon a gydgyszerek egyedi
azonositoval keriiljenek forgalomba, dtmeneti eltérést kell biztositani a nagykeresked6k szdmdra az Egyesiilt
Kirdlysdgban forgalmazni kivdnt termékeik egyedi azonositéjdnak deaktivildsira vonatkozd kotelezettségik
tekintetében, mivel e termékek Gjbol kivitelre keriilhetnek az Umoba Ez az eltérés nem érinti az uniés jognak Eszak-
Irorszag tekintetében az Egyesiilt Kiralysdgra és az Egyesilt Kirdlysigban — a kilépésrdl rendelkezd megéllapodas
frorszdgrol[Eszak-Trorszagrél sz616 jegyzékonyvének a széban forgd jegyzokonyv 2. mellékletével osszefiiggésben
értelmezett 5. cikke (4) bekezdésével 6sszhangban — torténd alkalmazdsat.

(8) Az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapulé rendeletet ezért ennek megfelelen médositani kell.
(9) Az 4tmeneti idGszak lejartdra tekintettel ennek a rendeletnek siirg@sen hatdlyba kell 1épnie. Mivel a kilépésrdl

rendelkezd megallapodasban el@irt dtmeneti idGszak 2020. december 31-én lejdr, ezt a rendeletet 2021. janudr 1-
jét6l kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapul6 rendelet 22. cikke az alabbi bekezdéssel egésziil ki:

,Az a) ponttdl eltérve az Unién kiviili forgalmazdsra szant gydgyszerek egyedi azonositéjanak nagykereskeddk dltali
deaktivéldsdra vonatkozé kotelezettség a 2021. janudr 1-jét6l 2021. december 31-ig tarté idGszakban az Egyesiilt
Kiralysagban forgalmazni kivant termékekre nem alkalmazandé ().

(*) A Nagy-Britannia és Eszak-frorszdg Egyesult Kiralysaganak az Eurépai Uniobdl és az Eurdpai Atomenergia-k6zosségbdl
torténd kilépésérdl sz616 megallapoddssal és kiilonosen az frorszagrol/Eszak-frorszagrol sz616 jegyzGkonyv 5. cikkének
az emlitett jegyzGkonyv 2. mellékletével osszefuggesben értelmezett (4) bekezdésével 6sszhangban e cikk
alkalmazdsdban az Egyesiilt Kirdlysdgra val6 hivatkozdsokat gy kell értelmezni, hogy azok nem foglaljik magukban
Eszak-Irorszagot.”

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

Ezt a rendeletet 2021. janudr 1-jétd] kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 13-4dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/458 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. marcius 10.)

az oltalom alatt dll6 eredetmegjelolések és foldrajzi jelzések nyilvantartisiba bejegyzett egyik
elnevezés termékleirdsit érintd nem kisebb jelent§ségii mddositis joviahagydsirdl ,Iatata Nagov”
(Patata Naxou) (OFJ)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a mezégazdasdgi termékek és az élelmiszerek minéségrendszereirdl sz616, 2012. november 21+ 1151/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 52. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1151/2012/EU rendelet 53. cikke (1) bekezdésének els§ albekezdésével Gsszhangban a Bizottsdg megvizsgalta
Gorogorszdg kérelmét, amely az (EU) 2011/1250 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () alapjan bejegyzett ,[latata
Nafou” (Patata Naxou) oltalom alatt all6 foldrajzi jelzéshez kapcsolddd termékleirds médositasanak jovahagyasara
irdnyul.

(2) A szdban forgd moédositds az 1151/2012/EU rendelet 53. cikkének (2) bekezdése értelmében nem tekinthetd kisebb
jelentSségiinek, ezért a Bizottsdg a mddositds irdnti kérelmet (°) az emlitett rendelet 50. cikke (2) bekezdésének
a) pontja alapjin kozzétette az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

(3) A Bizottsighoz nem érkezett az 1151/2012/EU rendelet 51. cikke szerinti felszdlaldsi nyilatkozat, ezért a
termékleirds mddositdsat jova kell hagyni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A Tatata Nafouv” (Patata Naxou) (OF)) elnevezéshez kapcsolddd termékleirdsnak az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban
kozzétett modositdsa jovahagydsra keriil.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. mércius 10-én.

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

() HLL 343,2012.12.14, 1. 0.

() A Bizottsdg 1250/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. november 29.) egy elnevezésnek az oltalom alatt 416 eredetmegjelolések és
foldrajzi jelzések nyilvantartdsdba vald bejegyzésérdl (Iatara Nafouv [Patata Naxou] [OF]]) (HL L 319.,2011.12.2,, 41. 0.).

() HLC 383.,2020.11.13.,12. 0.
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/459 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. marcius 16.)

az 540[2011/EU végrehajtisi rendeletnek a fenpirazamin hatéanyag jovihagydsi feltételei

tekintetében torténd médositasirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen az annak 21. cikke (3) bekezdésében emlitett masodik eshetGségre, valamint 78. cikkének (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 595/2012/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet (?) a fenpirazamint mint hatéanyagot az 1107/2009/EK rendelet
szerint, bizonyos feltételek mellett hagyta jovd, elSirva tobbek kozott, hogy a vizsgdlatot végzd tagdllamnak az
1107/2009/EK rendelet 38. cikkének megfeleléen ismertetnie kell a Bizottsiggal a kereskedelmi célra gyartott
miiszaki min6ség(i anyag specifikacidjat.

(2) 2013 decemberében a kérelmez§ aktualizdlt dokumentdciot nyujtott be azzal a céllal, hogy a dokumenticid
benytjtdsdra el8irt hatdridén belil tdjékoztassa a referens tagdllamot, Ausztridt a kereskedelmi célra gyartott
miszaki minGségii anyag specifikdciéjardl. Az aktualizdlt dokumentaciét a referens tagllam az értékels jelentés
tervezetéhez flizott kiegészitésként értékelte.

(3)  2014. dprilis 23-dn Ausztria észrevételezés céljabdl tovabbitotta a kiegészitést a tagdllamoknak, a kérelmezdének és
az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hat6signak (a tovabbiakban: Hat6sdg), majd az osszes észrevétellel egyiitt egy
jelentéstételi tabldzatba rendezve 2014. jalius 7-én benydjtotta a Hatésdgnak. A Hatdsdg tudomdnyos
szakvéleményt flzott a jelentéstételi tdblazatban szerepld, az észrevételezési szakaszban felvetett konkrét
kérdésekhez.

(4)  2014. augusztus 13-d4n a Hat6sdg technikai jelentést () tett kozzé, osszefoglalva a fenpirazaminrdl folytatott
konzultciés folyamat eredményeit.

(5) Az értékel§ jelentés tervezetét, a hozzd fdzott kiegészitést és a technikai jelentést a tagdllamok és a Bizottsdg a
Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsdga keretében kozosen megvizsgaltdk, majd a
fenpirazaminrél sz616 bizottsdgi feliilvizsgalati jelentés formdjdban 2020. mdjus 18-dn véglegesitették.

(6) A Bizottsag felkérte a kérelmezdt, hogy nyujtsa be a fenpirazaminrdl sz6l6 bizottsdgi felillvizsgélati jelentéssel
kapcsolatos észrevételeit.

(7)  Feliilvizsgélati jelentésében a Bizottsdg tgy itélte meg, hogy a fenpirazamin jovdhagydsiban javasolt technikai
specifikdciot kisérleti gyartdsrol ipari gydrtdsra kell médositani. A hidrazin-szennyezédést — a hatéanyag egy
kiinduldsi anyagat — az értékelés sordn relevins szennyezGdésként azonositottdk, mivel azt az Gjraelemzett kisérleti
tizemi tételekben és az ipari tizemi tételekben is kimutattdk. Tekintettel arra, hogy a relevdns hidrazin-szennyezdés
toxikoldgiai szempontbdl aggilyos, a Bizottsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy e szennyez8dés koncentracibja a
miszaki minség(i anyagban nem haladhatja meg a 0,0001 %-ot (1 mg/kg).

() HLL 309.,2009.11.24., 1. 0.

() A Bizottsig 595/2012[EU végrehajtdsi rendelete (2012. jilius 5.) a fenpirazamin hatéanyagnak a névényvédd szerek forgalomba
hozataldrdl sz616 1107/2009[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovahagydsdrél, tovdbbd az 540/2011/EU bizottsdgi
végrehajtési rendelet mellékletének médositdsdrdl (HL L 176., 2012.7.6., 46. 0.).

() EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sdg), 2015. Outcome of the consultation with Member States, the applicant and EFSA on the
pesticide risk assessment of confirmatory data for the active substance fenpyrazamine (A tagdllamokkal, a kérelmezével és az Eur6pai
Elelmiszerbiztonsigi Hatésiggal a fenpirazaminra vonatkozé megerdsitd adatok alapjan az ilyen hatéanyagti novényvéds szerekkel
kapcsolatban felmeriil§ kockdzatok felmérésérél folytatott konzulticié eredménye). EFSA Supporting publication (kapcsol6dé
kozlemény), 2014:EN-630.
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(8) A fogyasztok magas szintli védelmének biztositdsa érdekében ezért helyénvalé hatdrértéket megdllapitani e
szennyezGdésnek a kereskedelmi célra gydrtott hatéanyagban valé jelenléte tekintetében.

(9) Az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet () mellékletét ezért ennek megfelelden médositani kell.

(10) A tagdllamok szdmadra elegendd id6t kell biztositani az olyan, fenpirazamintartalmd névényvéds szerekre vonatkozd
engedélyek modositdsara vagy visszavondsara, amelyek nem felelnek meg a kereskedelmi célra gyartott mdiszaki
mindségli anyag specifikdcidjanak és a korldtozott jovahagyasi feltételeknek.

(11) Amennyiben a tagillamok az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében tirelmi id6t biztositanak a
fenpirazamint tartalmazé novényvédd szerek tekintetében, ez az id@szak e rendelet hatilybalépésétsl fogva
legfeljebb 15 hoénapig tarthat.

(12) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet mddositisa

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelelen méddosul.

2. cikk
Atmeneti intézkedések

A tagillamok a fenpirazamin hatéanyagti novényvédd szerekre érvényben 1évs engedélyeket legkésébb 2021. jilius 6-ig
szitkség szerint modositjak vagy visszavonjak.

3. cikk
Tiirelmi id6

A tagdllamok dltal az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében biztositott tiirelmi idének a lehetd legrovidebbnek kell
lennie, és legkésébb 2022. jalius 6-ig le kell jarnia.

4. cikk
Hatilybalépés

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.
Kelt Briisszelben, 2021. marcius 16-dn.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(*) A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtasi rendelete (2011. mdjus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsarél (HL L 153.,2011.6.11., 1. 0.).
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MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete B. részének 25. sordban (Fenpirazamin) a ,Tisztasdg” oszlopban 1évg
szoveg helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,> 960 glkg

A kovetkez8 gydrtdsi szennyezGdés toxikoldgiai szempontbdl aggilyos, ezért a miszaki minéségi anyagban a
koncentracidja nem lehet nagyobb a kovetkezd értéknél:

hidrazin: legnagyobb tartalom: < 0,0001 % (1 mg/kg)”

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete B. részének 25. sordban (Fenpirazamin) az ,Egyedi rendelkezések”
oszlopban 1év6 szoveg helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,B.RESZ

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes elvek ervenye51tese érdekében figyelembe kell
venni az Elelmiszerldnc- és Allategeszsegugyl Allandé Blzottsagban 2012. jinius 1-jén és a Novények, Allatok,
Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Blzottsagaban 2020. mdjus 18-dn véglegesitett, a fenpirazaminr6l sz6lo
feliilvizsgalati jelentésben és kiilonosen annak I. és II. fuggelékében taldlhaté megallapitasokat. A megadott tisztasagérték
ipari ﬁzemben foly6 gyartds alapjan kapott érték.”
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/460 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. marcius 16.)

a magas patogenitisi madirinfluenza kapcsin a 798/2008/EK rendelet I. mellékletének az egyes
baromfidruk Unidba t6rténé behozatala és Union keresztiil torténd atszillitisa céljabol
engedélyezett harmadik orszigok, teriiletek, 6vezetek és teriileti egységek jegyzékének az Ukrajndra

vonatkozé bejegyzés tekintetében t6rténd modositdsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel az emberi fogyasztdsra szdnt dllati eredet(i termékek termelésére, feldolgozasara, forgalmazasdra és behozatalra
irdnyad¢ allategészségiigyi szabdlyok megdllapitdsdr6l sz6l6, 2002. december 16-i 2002/99/EK tandcsi irdnyelvre () és
kiilonosen annak 8. cikke bevezetd mondatdra, 8. cikke (1) bekezdésének elsd albekezdésére, 8. cikke (4) bekezdésére és 9.
cikke (4) bekezdésére,

tekintettel a baromfi és keltetGtojas K6zosségen beliili kereskedelmére és harmadik orszagbdl torténd behozataldra irdnyadé
allategészségiigyi feltételekrdl sz616, 2009. november 30-i 2009/158/EK tandcsi irdnyelvre () és killonosen annak 23. cikke
(1) bekezdésére, 24. cikke (2) bekezdésére és 25. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A 798/2008/EK bizottsdgi rendelet () megdllapitia azokat a kovetelményeket, amelyeket a baromfinak és a
baromfitermékeknek (a tovdbbiakban: druk) az Unidba torténé behozataldval és az Unid teriiletén vald
atszdllitdsaval Osszefiiggésben — az atszallitds ideje alatti tdroldst is ideértve — az édllategészségiigyi bizonyitvinyok
tekintetében alkalmazni kell. A rendelet el8irja, hogy az druk kizdrolag abban az esetben hozhatdk be az Uniéba,
illetve szallithatok 4t az Unid teriiletén, ha a rendelet 1. mellékletének 1. részében taldlhatd tdblizat 1. és 3.
oszlopédban felsorolt harmadik orszdgokbdl, teriiletekrdl, Gvezetekbdl, illetve teriileti egységekbdl érkeznek.

(2) A 798/2008/EK rendelet megdllapitja tovabbd, hogy a harmadik orszdgok, teriiletek, ovezetek vagy teriileti egységek
milyen feltételek mellett tekinthet6k magas patogenitdst virustorzsek okozta madarinfluenzatdl (a tovabbiakban:
HPAI) mentesnek.

(3)  Ukrajna a 798/2008/EK rendelet I. mellékletének 1. részében foglalt tdblazatban olyan harmadik orszdgként van
feltiintetve, amelynek teriilete egyes részeir6l — a HPAI jelenlétének fiiggvényében — engedélyezett bizonyos
baromfidruknak az Unidba torténd behozatala és az Unié teriiletén vald dtszéllitdsa. A régidkba soroldst az (EU)
2020/352 végrehajtasi rendelettel () médositott 798/2008/EK rendelet 1. mellékletének 1. része hatdrozta meg,
miutdn 2020. janudr 19-én megerdsitést nyert a HPAI H5N8 altipusdnak kitorése.

(4) A magas patogenitdst maddrinfluenza kitorését kovetSen Ukrajna az érintett dllomanyok felszdmoldsdra irdnyuld
intézkedéseket hajtott végre. Emellett Ukrajna az érintett allomdnyok felszdmoldsdra irdnyulé intézkedések
végrehajtasat kovetSen elvégezte a szitkséges tisztitdsi és fertStlenitési intézkedéseket azon baromfitart6
gazdasdgban, ahol 2020 janudrjdban a magas patogenitisi maddrinfluenza kitorését megerdsitették. Ukrajna
naprakész informdciokat nyjtott be a teriiletén tapasztalhaté jarvanyiigyi helyzetrsl és a HPAI tovabbi terjedésének
megel6zése érdekében hozott intézkedésekrdl, amelyeket a Bizottsdg megvizsgalt.

(5) Az értékelés alapjan megallapitast nyert, hogy a szdban forgé kitorést megsziintették, és nem vet fel kockdzatot a
baromfidruk Unidba t6rténd behozatala Ukrajndnak a 798/2008/EK rendelet I. mellékletének 1. részében szerepld
teriileteir6l, ahonnan az (EU) 2020/352 bizottsdgi végrehajtdsi rendelettel modositott emlitett rendelet
felfiiggesztette a behozatalt.

~

HLL18.,2003.1.23, 11. 0.

HLL 343, 2009.12.22,, 74. o.

() A Bizottsdg 798/2008/EK rendelete (2008. augusztus 8.) azon harmadik orszdgok, teriiletek, dvezetek és teriileti egységek jegyzékének
megéllapitdsir6l, ahonnan baromfi és baromfitermékek behozhaték a Kozosségbe és dtszdllithatok a Kozdsségen, valamint az
dllategészségiigyi bizonyitvinyok kovetelményeinek megéllapitdsardl (HL L 226., 2008.8.23., 1. 0.).

(*) A Bizottsdg (EU) 2020/352 végrehajtasi rendelete (2020. mdrcius 3.) a magas patogenitdsi maddrinfluenza kapcsdn a 798/2008/EK

rendelet 1. mellékletének az egyes baromfidruk Unidba torténd behozatala és Unién keresztil torténd dtszéllitdsa céljabol

engedélyezett harmadik orszdgok, teriiletek, 6vezetek és teriileti egységek jegyzékének az Ukrajndra vonatkozé bejegyzés tekintetében

torténd modositdsardl (HL L 65., 2020.3.4., 4. 0.).

S
~
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(6)  Azonban 2020. december 4-én Ukrajna megerdsitette a H5 altipusba tartozé HPAI jelenlétét egy, a teriiletén
taldlhat6 baromfitart6 gazdasdgban. A HPAI megerGsitett kitorése miatt Ukrajna teljes teriilete mdr nem tekinthetd
az emlitett betegségtdl mentesnek, és az ukrdn dllategészségiigyi hatdsagok a tovdbbiakban mar nem dllithatnak ki
bizonyitvanyt a kitoréssel érintett teriiletekr6l szdrmazé baromfidru-szdllitmanyoknak az Uni6ba torténd
behozataldhoz vagy az Uni6 teriiletén valé atszéllitdsahoz. E kitorést kovetSen Ukrajna megerdsitette a H5 altipusba
tartozé HPAI tovabbi kitoréseit a teriiletén taldlhaté baromfitart6 gazdasdgokban.

(7) Az ukrdn édllategészségiigyi hat6sagok megerdsitették, hogy a 2020. decemberi kitorést kovetSen felfuiggesztették az
Unibba torténS behozatalra és az Unid teriiletén vald atszdllitdsra szant druk széllitméanyaira vonatkozé
bizonyitvanyok kidllitasat, és ugyanakkor felszdmoltdk az érintett dllomdnyokat a HPAI megallitdsa és terjedésének
megakadalyozdsa érdekében.

(8)  Ukrajna ezenfelil tdjékoztatta a Bizottsigot a teriiletén tapasztalhaté jarvdnyiigyi helyzetrdl, ismertetve a
korldtozdsok ald vont teriileteket és a HPAI tovabbi terjedésének megelSzése érdekében e teriileteken kiviil hozott
intézkedéseket. A Bizottsig megvizsgalta ezeket az informacidkat, és e vizsgdlat, valamint az Ukrajna dltal nydjtott
garancidk alapjan megdllapithat6, hogy a baromfidru-szallitmdnyok Uniéba torténé behozataldval kapcsolatos
kockézat kezeléséhez elegend§ az ilyen druk Unidba valé behozataldt érint§ korldtozasokat a HPAI éltal érintett
teriiletek kapcsdn alkalmazni, ahol az ukrdn éllategészségiigyi hatosdgok a legdjabb kitorések kovetkeztében
korlatozasokat vezettek be.

(9) A 798/2008/EK rendelet I. mellékletének 1. részében taldlhaté tabldzatban az Ukrajndra vonatkozd bejegyzést ezért
a harmadik orszdg jelenlegi jarvanyiigyi helyzetére figyelemmel médositani kell.

(10) A 798/2008/EK rendelet I. mellékletét ezért ennek megfelel6en moédositani kell.
(11) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsiganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 798/2008/EK rendelet I. mellékletének 1. része e rendelet mellékletének megfelelen médosul.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. marcius 16-dn.

a Bizottsdg részérél
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

A 798/2008/EK rendelet I. mellékletének 1. részében az Ukrajnara vonatkozé bejegyzés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

Allategészségiigyi bizonyitvany

Egyedi feltételek

A
harmadik .
orszag A harrr}adlk Madarin- Madérin-
orszdg, . , 1 . . Szalmonella-
Vagy | eriilet, Gvezet A harmadik orszdg, te’rulef, Ovezet vagy teriileti Tovibbi ffIPenzla—. ﬂuenz.a /ell/er.u cllendragsi
t?;tgft vagy teifirli-“ egység lefrdsa Minta (Mintak) ga(r’;’idé‘k x Zar6 datum® | Nyit6 datum® el;%{j:“ Val;i;’:fx:a“ stétus®
kodja és | C8YSe8 Kodja 5
neve EB::
1 2 3 4 5 6 6A 6B 7 8 9
JUA-  |UA-O0 Az egész orszag EP, E
Ukrajna
UA-1 Ukrajna egész teriilete, az UA-2 teriilet WGM
kivételével
POU, RAT
UA-2 Ukrajna aldbbi teriiletei:
UA-2.1 Herszoni teriilet (oblaszty) WGM P2 2016.11.30. |2020.3.7.
POU, RAT P2 2016.11.30. |2020.3.7.
UA-2.2 Odesszai teriilet WGM P2 2017.1.4. 2020.3.7.
POU, RAT P2 2017.1.4. 2020.3.7.
UA-2.3 Csernyivci teriilet WGM P2 2017.1.4. 2020.3.7.
POU, RAT P2 2017.1.4. 2020.3.7.
UA-2.4 Vinnigjai teriilet, Nemyriv jrds, az alabbi | WGM P2 2020.1.19. |2021.3.20.
telepiilések:
Berezivka POU, RAT P2 2020.1.19. 2021.3.20.
Bratslav
Budky
Bugakiv
Chervone
Chukiv
Danylky
Dovzhok
Horodnytsia
Hrabovets

FARDYAI14

[OH ]

efdeT sofereary orun redoing zy

6/16 1



6A

6B

Hranitne
Karolina
Korovayna
Korzhiv
Korzhivka
Kryklivtsi
Maryanivka
Melnykivtsi
Monastyrok
Monastyrske
Nemyriv

Novi Obyhody
Ostapkivtsi
Ozero
Perepelychcha
Rachky
Salyntsi
Samchyntsi
Sazhky
Selevintsi
Sholudky
Slobidka
Sorokoduby
Sorokotiazhyntsi
Velyka Bushynka
Vovchok
Vyhnanka
Yosypenky
Zarudyntsi
Zelenianka

UA-2.5

Mikolajivi teriilet

Herszoni teriilet, Khersonskyi (Bilozerskyi)
jérés, az aldbbi telepiilések:

Tavriyske

Nova zoria

WGM

P2

2020.12.4.

POU, RAT

P2

2020.12.4.

UA-2.6

Kijevi teriilet:
Ivankiv jards,

az alabbi teleptilések:
Leonivka

Blidcha

Kolentsi

WGM

P2

2020.12.24.

POU, RAT

P2

2020.12.24.

01/16 1

[OH ]
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6A

6B

Zymovyshche
Rudnia-Talska
Sosnivka

Borodianka jards, az alabbi telepiilések:

Koblytsia
Talske
Myrcha falu
Stara Buda
Velykyi Lis
Krasnyi Rih
Mikhailivsky

UA-2.7

Kijevi teriilet:

Borodianka jdrds, az aldbbi teleptilések:

Borodianka

Kachaly

Shybene

Nebrat

Nove Zalissia
Berestianka
Zdvyzhivka

Babyntsi
Buda-Babynetska
Klavdiyevo-Tarasove
Poroskoten
Pylypovychi

Nova Hreblia

Vablia

Druzhnia

Halynka

Zahaltsi
Mikhailivsky (Mykhailenkiv)
»Blyzhni sady« birtok
Buchansky jdrds, az aldbbi telepiilések:
Nemishayeve
Mykulychi

Dibrova

Kozyntsi

Chervona hilka
Plakhtianka

WGM

P2

2020.12.27.

POU, RAT

P2

2020.12.27.

FARDYAI14

[OH ]
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6A

6B

Myrotske
Vorzel varosdnak a Bilostotszkikh és a
Pushkina utca 4ltal hatérolt része.

UA-2.8

Herszoni teriilet:

Kakhovsky jaras, az alabbi telepiilések:
Zaozerne

Skvortsivka

Maryanivka

Slynenko

Olhivka

Novotroyitsky jdrds, az aldbbi telepiilések:
Volodymyro-Ilyinka

Sofiivka

Katerynivka

WGM

P2

2020.12.29.

POU, RAT

P2

2020.12.29.

UA-2.9

Kijevi teriilet, Kijev vdrosa:

10 km sugart ovezet, amely Buchansky

jarasbeli Hostomel falubdl kiinduléan a

kovetkezSképpen terjed ki az dramutatd

jarasaval megegyez§ irdnyban:

a) észak, északnyugat, nyugat, délnyugat:
Kijevi teriilet, Buchansky jards, az aldbbi
telepiilések: Moshchun, Hostomel, Kot-
siubynske, Irpin, Bucha, Horenka;

b) északkelet, kelet, délkelet, dél: Kijevi te-
rillet hatdra Kijev vdros Oblonsky, Po-
dilsky, Shevchenkivsky jdrdsaival a Po-
larna utca, az Avtozavodska utca és a
Semena Skliarenko utca keresztez8désé-
t6l az Oleny Telihy utcéval val6 keresz-
tezGdésig, az Oleksandra Dovzhenko
utca Peremohy sugdrattal valo kereszte-
z8déséig

WGM

P2

2021.1.18.

POU, RAT

P2

2021.1.18.

UA-2.10

Donyecki teriilet:

Volnovasky (korabbi Velikonovosilkivsky)
jaras, az alabbi telepiilések:

Vesele

WGM

P2

2021.2.3.

POU, RAT

P2

2021.2.3”

T1/16 1
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6A

6B

Fedorivka

Skudne
Dniproenerhiia
Velyka Novosilka
Rozdolne

Novyi Komar
Perebudova
Novoocheretuvate
Myrne

Ordadne

Komar

Vremivka
Voskresenka

Vilne Pole
Sevcsenko
Burlatske

Pryvilne
Dnyipropetrovszki teriilet:

Prokrovsky jdrds, az alabbi telepiilések:

Maliivka

FARRYAI14

[OH ]

efdeT sofereary orun redoing zy
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/461 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. marcius 16.)

az 1235/2008EK rendeletnek az ellen6rzé hatésigoknak és ellenérzé szerveknek az okoldgiai
termékek 834/2007/EK tandcsi rendeleten alapulé behozataldra elGirt szabilyozds szerinti

egyenértékiisége szempontjibol torténd elismerésére irdnyulé kérelmek beérkezési idGpontja
tekintetében torténd médositisirol

(EGT-vonatkozisii szveg)

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

tekintettel az okoldgiai termelésrdl és az Okoldgiai termékek cimkézésérél és a 2092/91/EGK rendelet hatdlyon kiviil
helyezésérél sz6l6, 2007. junius 28-i 834/2007EK tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 33. cikke (3) bekezdésére
és 38. cikke d) pontjéra,

mivel:

(1) Az (EU) 2018/848 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (?) tgy rendelkezik, hogy a Bizottsdg altal a 8342007/
EK rendelet 33. cikkének (3) bekezdése alapjan elismert azon ellendrz8 hatdsigok és ellendrz8 szervek
rendszerének helyébe, amelyek jogosultak a harmadik orszdgokban az egyenértéki garancidkat nytjt6 termékek
behozatala céljabdl ellendrzéseket végezni és tantsitvanyokat kiallitani, a Bizottsdg dltal a megfelel6 termékek
behozatala céljabdl elismert ellendrzd hatdsagok és ellendrzé szervek rendszere 1ép.

(2) A Covid19-vildgjarvany kitorése és az ezzel jar6 népegészségiigyi valsdg miatt az (EU) 2020/1693 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet () egy évvel elhalasztotta az (EU) 2018/848 rendelet alkalmazdsanak kezd6napjat és
az abban emlitett bizonyos egyéb idSpontokat. Kovetkezésképpen az (EU) 2018/848 felhatalmazdson alapuld
rendeletet 2022. janudr 1-jét6l kell alkalmazni.

(3)  Annak érdekében, hogy rendelkezésre dlljanak az ellendrz8 hatdsagok és ellendrzé szervek Gj rendszer szerinti, kell8
idében torténd elismeréséhez szitkséges kozigazgatdsi kapacitdsok, az (EU) 2020/25 bizottsagi végrehajtasi
rendelet () modositotta az 1235/2008EK bizottsagi rendelet () 11. cikkének (1) bekezdését azdltal, hogy hatdrid6t
allapitott meg az ellendrzd hatdsigok és ellendrzd szervek régi rendszer szerinti egyenértékiisége szempontjabdl
torténd elismerésére irdnyuld 0j kérelmek beérkezésére. Az emlitett hatdridg 2020. jinius 30.

(4)  Ezért az 1235/2008/EK rendelet 11. cikkének (1) bekezdését ijra médositani kell annak érdekében, hogy az
ellen6rzd hatésagok és ellendrzé szervek régi behozatali rendszer szerinti egyenértékiisége szempontjabdl torténd
elismerésére irdnyuld tij kérelmek beérkezésének hatdrideje osszhangba keriiljon az (EU) 2018/848 rendelet szerinti
1j behozatali rendszer létrehozdsanak idGpontjaval.

(5) Az 1235/2008/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

() HLL189.,2007.7.20., 1. 0.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/848 rendelete (2018. mdjus 30.) az okoldgiai termelésrdl és az 6koldgiai termékek
jelolésérdl, valamint a 834/2007 [EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 150., 2018.6.14., 1. 0.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2020/1693 rendelete (2020. november 11.) az 6koldgiai termelésrdl és az 6koldgiai termékek
jelolésérsl szol6 (EU) 2018/848 rendeletnek az alkalmazdsa kezdSnapja és a rendeletben emlitett bizonyos egyéb idGpontok
tekintetében torténé modositdsardl (HL L 381., 2020.11.13., 1. 0.).

(*) A Bizottsig (EU) 2020/25 végrehajtdsi rendelete (2020. janudr 13.) a 834/2007[EK tandcsi rendeletben az 6koldgiai termékek
harmadik orszdgbdl szdrmazé behozataldra elSirt szabélyozds végrehajtdsira vonatkozé részletes szabilyok meghatdrozdsdr6l
52616 1235/2008/EK rendelet médositdsarol és helyesbitésérél (HL L 8., 2020.1.14., 18. o.).

() A Bizottsdg 1235/2008[EK rendelete (2008. december 8.) a 834/2007/EK tandcsi rendeletben az okoldgiai termékek harmadik
orszdgbdl szdrmazd behozataldra el6irt szabdlyozds végrehajtdsira vonatkozé részletes szabalyok meghatdrozdsdrdl (HL L 334,
2008.12.12,, 25. 0.).
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(6)  Annak érdekében, hogy az érintett ellenérzd hatdsigoknak és ellenérzd szerveknek a kapcsolddd informatikai
eszkoz wjboli aktivaldsat kovetSen 2021. jinius 30-ig fennmaradé id6szakbol minél tobb dlljon a rendelkezésére, e
rendeletnek siirgésen, az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd napon hatdlyba kell Iépnie.

(7) Az e rendeletben el8irt intézkedések Osszhangban vannak az O6kolégiai termeléssel foglalkozd bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1235/2008/EK rendelet 11. cikke (1) bekezdésében a ,2020. janius 30.” id6pont helyébe a ,2021. jinius 30.” id6pont
1ép.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. mdrcius 16-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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