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II
(Nem jogalkotdsi aktusok)
A BIZOTTSAG (EU) 2023/511 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2022. november 24.)
az 575/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kollektiv befektetési formdk kockdzattal
siilyozott kitettségértékeinek a megbizatdson alapulé moédszer szerinti kiszdmitdsira vonatkozd
szabdlyozastechnikai standardok tekintetében torténd kiegészitésérél
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a hitelintézetekre vonatkozé prudencidlis kovetelményekrdl és a 648/2012/EU rendelet médositdsardl szolo,
2013. janius 26-i 575/2013/EU eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 132a. cikke (4)
bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1)

A t8kekovetelmények intézmények kozotti indokolatlan valtozékonysdganak elkeriilése és a megbizatdson alapuld
moédszer azon esetekben valé alkalmazhat6siga érdekében, amikor nem 4ll rendelkezésre elegendd informécid,
részletesen meg kell hatdrozni a kollektiv befektetési formak (KBF) kockdzattal stlyozott kitettségértékének a
megbizatdson alapulé médszer szerinti kiszdmitdsi modjat azokban az esetekben, amikor a bemeneti adatok hidnya
miatt nem lehet kiszdmitani a kockdzattal stlyozott kitettségértéket..

Ha a KBF szdrmaztatott iigyletet kot, és akdr a szdrmaztatott tigylet alapjaul szolgalé eszkoz, akdr a szdrmaztatott
tigyletben elfoglalt pozicié6 mogottes kockdzata ismeretlen, az intézmények nem tudjak meghatdrozni a pozicié
potldsi koltségét, és igy kitettségértékét sem. Az intézményeknek ilyenkor a szdrmaztatott tigyletben elfoglalt
pozicié névleges Osszegére kell alapozniuk szdmitasaikat, amely altalaban ismert, és a pozicié méretének legjobb
mutatéja, tehdt kozelitd értéke a kitettségértéknek.

Ha a KBF megbizatdsa nem zdrja ki szdrmaztatott iigyletek kotését, de nem tartalmaz elegend§ informaciét annak
megdllapitdsdhoz, hogy az alapul szolgdlé eszkoz mérlegen beliili vagy mérlegen kiviili kitettségnek mindsiil-e, nem
zdrhaté ki, hogy ilyen kitettségrdl van sz6. Ezért ezt a kitettséget figyelembe kell venni a KBF-kitettségek kockdzattal
stlyozott kitettségértékeinek kiszdmitasakor.

Ha a megbizatds nem nyujt elegendd informdciot az ilyen pozicié kitettségértékérsl, nem zarhaté ki, hogy a
kitettségérték a szdrmaztatott pozicié teljes névleges Gsszege.

Ha a megbizatds nem hatdrozza meg a szdrmaztatott pozicié névleges Osszegét, a kellGen prudens megkozelités
biztositdsa érdekében ezt az Osszeget a megbizatds keretében engedélyezett szdrmaztatott igyletek maximalis
névleges 6sszegébdl kell levezetni.

() HLL176.,2013.6.27., 1. 0.
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(6)  Ha a partner-hitelkockdzattal kapcsolatos kitettségérték kiszamitdsdhoz szitkséges potlasi koltség vagy potencidlis
jovébeli kitettség nem ismert, az intézményeknek szdmitdsaikat a nettositdsi halmazban 1évé tigyletek osszesitett
névleges Osszegére kell alapozniuk, mivel az a rendelkezésre 4ll6 legjobb konzervativ becslés a megbizatdson
alapul6 médszer alkalmazdsdnak lehetévé tételéhez.

(7)  El6fordulhat, hogy az intézmények a KBF szdrmaztatott iigyleteinek egy adott tipusa esetében nem tudjik
megdllapitani a relevans nettésitdsi halmazt, mivel nem 4ll rendelkezésre informdcié a partnerekrdl vagy arrdl, hogy
az ligyletek az 575/2013/EU rendelet 272. cikkének 4. pontjiban emlitett, jogilag érvényesithet kétoldala
nettdsitdsi megéllapodds hatdlya ald tartoznak-e. Az intézményeknek ilyenkor azt kell feltételezniiik, hogy az ilyen
tipustit szdrmaztatott iigyletek esetében sem nettdsitdsi hatdsok, sem partnerdiverzifikdci6 nem 4&ll fenn.
Kovetkezésképpen az intézményeknek azt kell feltételezniiik, hogy a KBF egyetlen szarmaztatott tigyletet kotott, az
adott tipusti szdrmaztatott tigyletre vonatkoz6 megbizatas keretében engedélyezett maximalis névleges 6sszeggel.

(8)  Ez a rendelet az Eurépai Bankhatdsdg dltal a Bizottsighoz benytijtott szabélyozastechnikai standardtervezeteken
alapul.

(9) Az Eurépai Bankhat6sdg nyilvanos konzulticiot folytatott az e rendelet alapjit képezd szabdlyozdstechnikai
standardtervezetekrdl, elemezte az ezzel osszefliggésben felmeriil§ lehetséges koltségeket és hasznokat, és kikérte
az 1093/2010/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 37. cikke alapjdn 1étrehozott Banki Erdekképviseleti
Csoport tandcsat,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A KBF szdrmaztatott poziciéi kitettségértékének meghatirozisa az 575/2013/EU rendelet 132a. cikke (2)
bekezdésének alkalmazdsiban, ha az alapul szolgélé kitettség ismeretlen

(1) Az 575/2013/EU rendelet 132a. cikkének (2) bekezdése szerinti, megbizatdson alapulé moédszer alkalmazdsakor,
amennyiben a KBF megbizatdsa nem zdrja ki, hogy a KBF szarmaztatott pozicidjanak alapjaul szolgdlé kitettség mérlegen
belili vagy mérlegen kiviili kitettségnek minGsiil, de a kitettségérték, illetve mérlegen kiviili kitettségek esetében
az 575[2013[EU rendelet 111. cikke szerinti alkalmazand6 szdzalékos ardny ismeretlen, az intézmények a kockazattal
sulyozott kitettségérték kiszdmitdsdhoz a szdrmaztatott pozicio teljes névleges osszegét hasznaljak kitettségértékként.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kitettségérték meghatdrozasakor, ha a szdrmaztatott poziciok névleges Osszege
ismeretlen, akkor az intézmények a KBF megbizatdsa keretében engedélyezett szdrmaztatott iigyletek maximalis névleges
oOsszegén alapuld konzervativ becslést haszndljdk kitettségértékként.

2. cikk

A partner-hitelkockdzattal kapcsolatos kitettségérték kiszimitdsa KBF szirmaztatott poziciéinak nettdsitdsi
halmaza tekintetében

(1) Az intézmények a partner-hitelkockdzattal kapcsolatos kitettségérték nettositdsi halmaz  tekintetében,
az 575/2013/EU rendelet 3. része II. cime 6. fejezetének 3. 4. vagy 5. szakaszdban meghatdrozott moédszerekkel
osszhangban torténd kiszdmitdsakor a kovetkezéképp jarnak el:

a) ha az intézmény a bemeneti adatok hidnya miatt az dltala alkalmazott mddszer szerint nem tudja kiszdmitani a
nettésitdsi halmaz potlasi koltségét, akkor potldsi koltségként a nett6sitdsi halmazban 1évd szdrmaztatott tigyletek
oOsszesitett névleges Osszegét haszndlja;

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1093/2010/EU rendelete (2010. november 24.) az eurdpai feliigyeleti hatésdg (Eur6pai Bankhatdsag)
létrehozdsardl, a 716/2009/EK hatdrozat mddositdsardl és a 2009/78[EK bizottsagi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 331,
2010.12.15., 12. 0.
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b) ha az intézmény a bemeneti adatok hidnya miatt az dltala alkalmazott mddszer szerint nem tudja kiszdmitani a
nettésitdsi halmaz potencidlis jovébeli kitettségét, akkor az helyett a nettdsitdsi halmazban 1év6 szdrmaztatott tigyletek
osszesitett névleges 6sszegének 0,15-sz0r6sét haszndlja.

(2) A partner-hitelkockdzattal kapcsolatos kitettségérték (1) bekezdésnek megfelel§ kiszdmitdsakor, ha a nettdsitdsi
halmazban 1év$ szdrmaztatott tigyletek névleges osszege ismeretlen, akkor az intézmények az adott nett6sitdsi halmaz
kitettségértékének meghatirozdsahoz a KBF megbizatdsa keretében engedélyezett szdrmaztatott tigyletek maximalis
névleges Osszegén alapul6 konzervativ becslést hasznéljdk.

(3) Az (1) és (2) bekezdés alkalmazdsaban, ha az intézmények a KBF szdrmaztatott tigyleteinek egy adott tipusa esetében
nem tudjdk megéllapitani a relevans nettésitdsi halmazt, akkor azt kell feltételezniiik, hogy a KBF egyetlen szdrmaztatott

tigyletet kotott, az adott tipusi szdrmaztatott tigyletre vonatkozé megbizatds keretében engedélyezett maximalis névleges
osszeggel.

3. cikk
Hatélybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2022. november 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2023/512 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. marcius 2.)
az oltalom alatt dll6 eredetmegjel6lések és foldrajzi jelzések nyilvantartisiba bejegyzett egyik
elnevezés termékleirisit érinté nem kisebb jelentGségli médositis jovahagydsirél (,Aceto
Balsamico di Modena” [OFJ])
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a mez8gazdasdgi termékek és az élelmiszerek mingségrendszereirdl sz616, 2012. november 21-i 1151/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 52. cikke (3) bekezdésének b) pontjara,

mivel:

(1) Az 1151/2012/EU rendelet 50. cikke (2) bekezdésének a) pontjéval 6sszhangban a Bizottsdg kozzétette az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban az ,Aceto Balsamico di Modena” elnevezésii oltalom alatt 4ll6 foldrajzi jelzés termékleirdsat
érint, nem kisebb jelent@ségi modositds jovahagydsira vonatkozdan Olaszorszdg altal benyujtott kérelmet (2).

(2)  2021. augusztus 31-én a Bizottsag kézhez kapott hirom felszélaldst és egy indokoldssal elldtott nyilatkozatot
Németorszdgtol. 2021. oktéber 11-én Németorszdg két madsik, indokoldssal elldtott kifogdsoldsi nyilatkozatot
nydjtott be. 2021. szeptember 16-dn a Bizottsdg kézhez kapta a negyedik felsz6laldst egy torokorszdgi székhelyi
nemzeti felszolalotol. A kapcsolddd, indokoldssal elldtott kifogdsoldsi nyilatkozatot 2021. november 16-dn
nydjtottak be.

(3)  Miutdn a Bizottsdg megvizsgdlta és elfogadhatonak itélte az indokoldssal elldtott kifogdsoldsi nyilatkozatokat,
az 1151/2012/EU rendelet 51. cikkének (3) bekezdésével dsszhangban 2021. december 10-én kelt levelében
felkérte Olaszorszdgot és Németorszagot, valamint Olaszorszagot és a torokorszagi nemzeti felszolalét, hogy egy
esetleges megdllapodds elérése érdekében kezdjenek megfelel konzultaciokat.

(4)  2021. mdrcius 4-én Németorszdg arrdl tdjékoztatta a Bizottsagot, hogy a felszolaldsok egyikét visszavontdk, de két
masik, Németorszagb6l szdrmaz6 nemzeti felsz6lal6 fenntartotta az ovét.

(5) Az egyrészrél Olaszorszdg és Németorszdg, masrészrdl Olaszorszdg és a torokorszdgi nemzeti felsz6lalé kozotti
konzultacidk anélkiil zdrultak le, hogy megallapodds sziiletett volna. Mindezek alapjin a Bizottsignak e
konzulticiok eredményét figyelembe véve, az 1151/2012/EU rendelet 52. cikke (3) bekezdésének b) pontjdban
el6irt eljardsnak megfelel6en kell meghoznia a médositdsokra vonatkozé hatarozatat.

(6) A nemzeti felszélalok tgy vélték, hogy a termékleirds mddositdsa az 1151/2012/EU rendelet 5. cikkének (2)
bekezdésében meghatdrozott feltételeknek valé meg nem feleléshez vezet, nevezetesen a termék és a foldrajzi teriilet
kozotti kapcesolat megszakaddsa miatt. E tekintetben megkérdGjelezték az ,Aceto Balsamico di Modena” érzékszervi
jellemzdinek dllitélagos véltoztatdsait, az érlelt termék minimélis Gsszes savtartalmdnak megvéltoztatdsit és a
paraméterektdl vald esetleges eltérésekre vonatkozé javité eljdrdsra irdnyulé modositast. Ezeket a mddositdsokat
azon az alapon is vitattdk, hogy azok rontjak az ,Aceto Balsamico di Modena” mingségét, és a mezdgazdasdgi
termékpiacok kozos szervezésének létrehozdsardl sz616 1308/2013/EU eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
VIL melléklete II. részének 17. pontjdban a borecetre vonatkozéan megallapitott kovetelményeknek (az Osszes
savtartalom legaldbb 60 gramm/liter = legaldbb 6 %) val6é meg nem felelést eredményeznek.

() HLL343,2012.12.14, 1. 0.

() HLC 231, 2021.6.16., 11. 0.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1308/2013EU rendelete (2013. december 17.) a mez§gazdasdgi termékpiacok kozos szervezésének
létrehozdsardl, és a 922/72[EGK, a 234(79/[EK, az 1037/2001/EK és az 12342007 EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél
(HLL 347.,2013.12.20,, 671. 0.).
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(7) A nemzeti felsz6lalok tovdbbd azt dllitottdk, hogy a termékleirds tartalmara vonatkozé minimumkovetelmények
nem teljesiilnek az 1151/2012/EU rendelet 7. cikke (1) bekezdésének g) pontja tekintetében, ha torlik az ,Aceto
Balsamico di Modena” ellen6rz8 szervének feltiintetését.

(8) A nemzeti felszélalok ezenkiviil azt allitottak, hogy az oltalom eredeti hatalya indokolatlanul kiterjesztésre keriilt, és
igy a modositasok bejegyzése veszélyezteti az elnevezések, védjegyek vagy termékek, koztik a mds eredetd
balzsamecetek 1étezését. Ez az dllitds killonosen a koriilhatdrolt teriileten torténd palackozds kotelezettségének, a
tarolok alakjdra vonatkozé tovabbi szabdlynak, valamint az izotépardny-paramétereknek a termékleirdsba torténd
belefoglaldsdra vonatkozott. A nemzeti felsz6lalok kovetkezésképpen azt dllitjdk, hogy a tervezett mddositisok
sértik az ,Aceto Balsamico di Modena” palackozéinak és az egyéb eceteket el64llité német termelSknek az érdekeit.

(9) A nemzeti felszdlalok végiil azt dllitottdk, hogy a minimdlis savtartalom Gjonnan bevezetett csokkentése az , Aceto
Balsamico di Modena” OF] és az , Aceto Balsamico Tradizionale di Modena” OEM osszetévesztéséhez vezethet.

(10) A Bizottsag az 1151/2012/EU rendelet rendelkezéseinek fényében, a kérelmezd és a nemzeti felszélalok kozotti
megfelel§ konzulticiok eredményének figyelembevételével megvizsgalta Németorszagnak és Torokorszdgnak az
indokoldssal ellatott kifogdsoldsi nyilatkozataikban kifejtett érveit, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az ,Aceto
Balsamico di Modena” elnevezésti oltalom alatt all6 foldrajzi jelzés termékleirdsdnak moédositdsat indokolt
j6véhagyni.

(11) Olaszorszag azt allitotta, hogy a nemzeti felsz6lalok nem bizonyitottdk a felszélaldsok benydjtdsahoz fiz8d6 jogos
érdekiiket, amint azt az 1151/2012/EU rendelet 51. cikkének (1) bekezdése elSirja, mivel a nemzeti felszolalok
olyan mddositdsokat vitattak, amelyekre a kérelem nem irdnyult, illetve amelyek nem eredményeztek
kereskedelmi és/vagy piaci akadalyokat.

A termékleirds nem kisebb jelent@ségli médositdsa iranti kérelmekre alkalmazandé eljards keretében minden, jogos
érdekkel rendelkez természetes vagy jogi személy felszolaldssal élhet a benytjtott mddositasi kérelemmel szemben.
A jelen tigyben a nemzeti felszdlalok érdekeinek veszélyeztetését nem tartottdk pusztin valdszinttlennek, sem
hipotetikusnak, és ezért az a kovetkeztetés sziiletett, hogy a nemzeti felszdlalok igazoltdk a felszolaldsok

o

benytjtasahoz f(iz6d6 jogos érdeket.

(12) A nemzeti felszélalok dltal benydjtott fenntartdsok elemzése feltirta, hogy az dllitdsok némelyike valéban a
termékleirds azon elemeire vonatkozott, amelyek valdjaban nem viltoztak a jelenlegi mddositasok kovetkeztében,
hanem pusztin megszovegezési valtoztatasokbol alltak. E megszovegezési valtoztatasok célja, hogy az egységes
dokumentumot 6sszhangba hozzdk az 1151/2012/EU rendelet 8. cikke (1) bekezdésének c) pontjaval, és hogy az
jobban tiikrozze az ,Aceto Balsamico di Modena” OF] termékleirdsdban meghatdrozott feltételeket. Ez killonosen az
érzékszervi jellemzdk dllitdlagos valtoztatdsaira, az adalékanyagok hasznélatdra és a mianyag tdrolok hasznélataval
kapcsolatos dllitélagos valtoztatdsokra, valamint a koriilhatarolt foldrajzi tertileten torténd palackozas dllitdlagos
kotelezettségére vonatkozott. Ezek a szabdlyok nem viltoztak, mig az egységes dokumentumban szerepld és adott
esetben a termékleirds modositdsdnak tekintett atfogalmazdsok valdjdban a termékleirds és a termékleirdsnak az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kozzétett osszefoglaloja kozotti eltérések helyesbitésébdl fakadtak (). A Bizottsdg az
,Aceto Balsamico di Modena” OF] mddositdsa irdnti kérelem értékelése sordn a kérelmezett lényeges médositdsokra
Osszpontositott.

(13) Az ,invecchiato” (érlelt) tipus szdzalékban kifejezett minimdlis savtartalmdnak 6 %-r6l 5,5 %-ra torténd
csokkentésére irdnyuld, és az esetleges eltérések esetén megengedett javit6 eljdrdsra vonatkozé véltoztatdsok nem
tekinthetSk gy, hogy kedvezdtleniil befolydsolndk a termék és foldrajzi eredete kozotti kapesolatot. E médositasok
indokait a kozzétett kérelemben kifejtették és kellGen aldtdmasztottdk, ugyanakkor nyilvdnval6, hogy e mddositasok
jellege és mértéke nem véltoztatja meg az ,Aceto Balsamico di Modena” OF] alapvet§ jellemzéit, és
kovetkezésképpen nem sziintetheti meg a kapcsolatot.

(*) HLC 152, 2007.7.6., 18. 0. és a Bizottsag 583/2009/EK rendelete (2009. jilius 3.) egy elnevezésnek az oltalom alatt 4ll6 eredetmeg-
jelolések és foldrajzi jelzések nyilvdntartasaba valo bejegyzésérdl (Aceto Balsamico di Modena [OFJ]) (HLL 175., 2009.7.4., 7. 0.)..
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(15)

(16)

(18)

(20)

(21)

Ezenkiviil a savtartalom hasonlésdga nem alkalmas arra, hogy az ,Aceto Balsamico di Modena” OF] és az ,Aceto
Balsamico Tradizionale di Modena” OEM 0Osszetévesztését eredményezze, vagy az utébbira valé félrevezetd
utaldshoz vezessen. Még ha a két megjelolés szerinti termékeknek vannak is bizonyos ko6zos jellemzéik, példdul a
savtartalom, azok kiilonb6z6 nyersanyagokbodl késziilnek és eldéllitdsi modjuk eltérd, ebbdl kifolydlag pedig
megkiilonboztethet6k maradnak.

Az ,Aceto Balsamico di Modena” OF] végezetiil pedig nem borecetként van meghatarozva, kovetkezésképpen nem a
borecetekre alkalmazand6 szabdlyok vonatkoznak rd, nevezetesen a minimalis savtartalom tekintetében.

Ami a palackok mérettartomdnydnak kiterjesztésével kapcsolatos felszélalasokat illeti, a modositds nem tekinthetd
tigy, hogy barmilyen korldtozdst irna el§ az ,Aceto Balsamico di Modena” csomagoldsdban részt vevd gazdasdgi
szerepl6k szdmadra. Eppen ellenkezdleg, a tovabbi tirolokapacitdsok — példdul 0,100 liter, 0,150 liter, 0,200 liter
vagy 1,5 liter — engedélyezése a palackozdsi feltételek lazitdsanak tekinthet6. A verseny fokozdddsa, amely
esetlegesen az ,Aceto Balsamico di Modena” tobbféle méretli palackban torténd forgalmazdsibodl fakadhat,
osszhangban lenne az unids versenypolitika alapelveivel, és nem tekinthet8 az ,Aceto Balsamico di Modena” OFJ
hirnevére nézve hatranyosnak.

Az egységes dokumentum 3.5. szakaszdban szerepld, 0,250 liternél kisebb tirtartalmd tdroldk jellemzdinek az a
célja, hogy biztositsak a termék értékesitéséhez haszndlt palackok minimalis egységességét. Ez a csomagoldsi
szabély nem szerepel a termék lefrdsdban, és az egységes dokumentumnak a kapcsolatrél sz616 szakaszdban sem
keriil kifejtésre a termék sajatossdgaihoz kapcsoléddan, igy nem tekinthet§ a termék kiszerelése lényeges
jellemz6jének. Mivel ezeket a kovetelményeket csak a 0,250 liternél kisebb tirtartalma 4j taroldkra allapitottdk meg,
amelyek a jelen médositds el6tt nem voltak engedélyezve, a vitatott valtozds nem lesz kedvezdtlen hatdssal az ,Aceto
Balsamico di Modena” palackozéi dltal mar végrehajtott, a tdroléedényekhez kapcsol6dd beruhdzdsokra, és
kovetkezésképpen nem eredményez gazdasdgi veszteséget szamukra.

Az ellen6rz6 szervre vonatkozd informéciok nem szerepelnek kozvetleniil az egységes dokumentumban, mivel
azokat a 668/2014/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () I. mellékletének megfelelden nem kotelezd feltiintetni ott.
Ezt az informdciét azonban az 1151/2012/EU rendelet 7. cikke (1) bekezdésének g) pontjdban elGirtaknak
megfelelGen belefoglaltdk a termékleirasba.

Ami a nemzeti felsz6laloknak az izotdpardny-paramétereknek valo el6irt megfeleléssel kapcsolatos kifogdsait illeti,
ezeket a paramétereket azért vezették be a termékleirasba, hogy jobban lehessen észlelni a borecet esetleges
hamisitdsat, és hogy tokéletesebbé viljon az ,Aceto Balsamico di Modena” ellendrzési rendszere. Az izotéparany
ellendrzése minden esetben az eléillitasi szakaszban torténik, és igy csak az , Aceto Balsamico di Modena” termeldit
érinti.

Az ,Aceto Balsamico di Modena” (OF)) elnevezéshez kapcsolodé termékleirdsnak az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban
kozzétett modositasa ennek megfelelGen jovahagyasra keriil.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a mez8gazdasigi termékek minGségpolitikdjaval
foglalkoz6 bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az ,Aceto Balsamico di Modena” (OF)) elnevezéshez kapcsolddd termékleirdsnak az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban
kozzétett modositdsa jovahagydsra keriil.

() A Bizottsdg 668/2014/EU végrehajtdsi rendelete (2014. jinius 13.) a mez6gazdasdgi termékek és az élelmiszerek minéségrendszereirdl
sz6016 1151/2012[EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alkalmazdsdra vonatkozé szabalyok megdllapitdsarél (HL L 179.,
2014.6.19., 36. 0.).
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2. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd, és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2023. mdrcius 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2023/513 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. marcius 8.)
az (EU) 2021/404 végrehajtési rendelet XV. és XIX. mellékletének a patds dllatokbél, baromfibél és
szarnyas vadakbél szirmazé hdskészitmények, valamint a tojis és a tojastermékek Uniéba t6rténd
beléptetése tekintetében engedélyezett harmadik orszidgok, teriiletek vagy azok korzetei jegyzéke
tekintetében torténd médositisirol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

27

tekintettel a fert6z4 allatbetegségekrél és egyes allategészségiigyi jogi aktusok médositasarol és hatdlyon kiviil helyezésérél
sz6016, 2016. mdrcius 9-i (EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (,dllategészségiigyi rendelet”) (1) és
kiilonosen annak 230. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2016/429 rendelet megéllapitja tobbek kozott az allatok, szaporitéanyagok és dllati eredetdi termékek
szallitmanyainak az Unidba torténd beléptetésére vonatkozé dllategészségiigyi kovetelményeket, és 2021. dprilis
21-t6] alkalmazandé. Ezen dllategészségiigyi kovetelmények egyike az, hogy a széban forgé széllitmdnyoknak az
emlitett rendelet 230. cikkének (1) bekezdésével osszhangban jegyzékbe vett valamely harmadik orszdgbdl vagy
teriiletrd], illetve annak korzetébdl vagy kompartmentjébdl kell érkezniiik.

(2) Az (EU) 2020/692 felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet (%) kiegésziti az (EU) 2016/429 rendeletet a harmadik
orszagokbdl vagy teriiletekrdl, illetve azok korzeteibSl vagy kompartmentjeibSl szarmazé adott éllatfajok és
-kategoridk, szaporitéanyagok és dllati eredeti termékek széllitmdnyainak az Unidba torténd beléptetésére
vonatkozé édllategészségiigyi kovetelmények tekintetében. Az (EU) 2020/692 felhatalmazdson alapul6 rendelet tigy
rendelkezik, hogy a hatdlya ald tartozé dllatok, szaporitéanyagok és allati eredetii termékek szdllitmanyainak az
Unidba torténd beléptetése csak akkor engedélyezhetd, ha azok olyan harmadik orszdgbdl vagy tertiletrdl, illetve
annak olyan korzetébdl vagy kompartmentjéb6l érkeznek, amelyet az emlitett felhatalmazdson alapul6 rendeletben
meghatdrozott allategészségiigyi kovetelményekkel osszhangban az adott éllatfajok, szaporitbanyagok és dllati
eredetd termékek tekintetében jegyzékbe vettek.

(3) Az (EU) 2021/404 bizottsigi végrehajtasi rendelet () 1étrehozza azon harmadik orszdgok vagy teriiletek, illetve azok
korzeteinek, illetve kompartmentjeinek a jegyzékeit, ahonnan engedélyezett az (EU) 2020/692 felhatalmazdson
alapul6 rendelet hatdlya ald tartozé éllatfajoknak és -kategdridknak, szaporitéanyagoknak és dllati eredeti
termékeknek az Unidba torténd beléptetése. A jegyzékeket és a jegyzékekre vonatkozd egyes dltaldnos szabélyokat
az emlitett végrehajtdsi rendelet I-XXII. melléklete tartalmazza.

(4) Az (EU) 2021/404 végrehajtasi rendelet XV. mellékletének 1. része megallapitja a patds dllatokbdl, baromfibél és
szarnyas vadakbdl szarmaz6 huaskészitmények Unidba torténd beléptetése tekintetében engedélyezett harmadik
orszagoknak, teriileteknek vagy azok korzeteinek a jegyzékét. Az (EU) 2021/404 végrehajtdsi rendelet XIX.
mellékletének 1. része megillapitja a tojds és a tojastermékek szdllitmdnyainak az Unidba torténd beléptetése
tekintetében engedélyezett harmadik orszdgoknak, teriileteknek vagy azok korzeteinek a jegyzékét.

(5)  Moldova kérelmezte a Bizottsignal, hogy engedélyezze szdmdra a laposmelld futémadaraktdl eltéré baromfibdl
szarmazé hiskészitmények és a tojds szdllitmdnyainak az Uniéba torténd beléptetését, és garancidkat nydjtott arra
vonatkozéan, hogy a harmadik orszdg megfelel az (EU) 2020/692 felhatalmazdson alapul6 rendelet I. mellékletében
emlitett olyan bejelentendd ¢és jelentéstétel targyat képezs, jegyzékbe foglalt betegségekre vonatkozd

() HLL 84.,2016.3.31., 1. 0.

() A Bizottsdg (EU) 2020/692 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2020. janudr 30.) az (EU) 2016429 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az egyes dllatok, szaporitéanyagok és édllati eredet(i termékek szdllitmdnyainak az Unidba val6 beléptetésére, valamint a
beléptetést kovets mozgatdsira és kezelésére vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérsl (HL L 174., 2020.6.3., 379. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2021/404 végrehajtdsi rendelete (2021. mdrcius 24.) az éllatok, szaporitéanyagok és allati eredetdi termékek Uni6ba
torténd beléptetése tekintetében az (EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerint engedélyezett harmadik orszagok,
teriiletek vagy azok korzetei jegyzékeinek a megallapitdsarol (HL L 114., 2021.3.31,, 1. 0.).
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kovetelményeknek, amelyek relevinsak a baromfik tekintetében, valamint garancidkat nydjtott arra, hogy a
harmadik orszdg megfelel a vonatkozé unids dllategészségiigyi kovetelményeknek vagy azokkal egyenértéki
kovetelményeknek. Ezért — és figyelembe véve a moldovai baromfiegészségiigyi helyzetet — helyénvald a széban
forgé harmadik orszdgot felvenni az (EU) 2021/404 végrehajtasi rendelet XV. mellékletének 1. részében és XIX.
mellékletének 1. részében foglalt jegyzékekbe a laposmelld futémadaraktdl eltéré baromfibdl szdrmazé
haskészitmények és a tojds tekintetében.

(6) Az (EU) 2021/404 végrehajtdsi rendelet XV. és XIX. mellékletét ezért ennek megfelelSen mddositani kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2021/404 végrehajtasi rendelet XV. és XIX. melléklete e rendelet mellékletének megfelelen modosul.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2023. marcius 8-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az (EU) 2021/404 végrehajtasi rendelet XV. és XIX. melléklete a kovetkez6képpen méddosul:

1. A XV. melléklet 1. része a Moldovdra vonatkozé kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki a Marokkora és a Montenegréra vonatkozé bejegyzés kozott:
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Nem
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2. A XIX. melléklet 1. részében a Moldovéra vonatkozo bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
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A BIZOTTSAG (EU) 2023/514 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. marcius 8.)

az (EU) 2021/405 végrehajtisi rendeletnek a nagymértékben finomitott termékek, a jévihagyott
ellenGrzési tervvel rendelkezé harmadik orszigok jegyzéke, valamint Moldovinak az A. osztilyd
tojasként torténé forgalomba hozatalra szdnt tojst tartalmazé szillitminyok Unidba t6rténd
beléptetése tekintetében engedélyezett harmadik orszigok jegyzékébe valo felvétele

Yo

vonatkozdsiban t6rténd modositasarél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel az élelmiszer- és takarmanyjog, valamint az dllategészségiigyi és allatjoléti szabalyok, a novényegészségligyi
szabdlyok, és a novényvédd szerekre vonatkozd szabdlyok alkalmazdsdnak biztositdsa céljdbol végzett hatdsdgi
ellenérzésekr6l és mds hatdsdgi tevékenységekrdl, tovabbd a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az 1069/2009/EK,
az 1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031 eurbpai parlamenti és
tandcsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet, valamint a 98/58 [EK, az 1999/74[EK, a 2007/43[EK,
a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tandcsi irdnyelv médositdsarol, és a 854/2004/EK és a 882/2004/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425[EGK, a 91/496/EGK, a 96/23/EK, a 96/93/EK és a 97/78JEK
tandcsi irdnyelv és a 92/438/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2017. mércius 15-i (EU) 2017/625
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (a hatdsigi ellenGrzésekrél sz6l6 rendelet) (‘) és killonosen annak 127. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2017/625 rendeletet kiegészits (EU) 2022/2292 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet (?) azt hivatott
biztositani, hogy az élelmiszer-termeld allatok és egyes, emberi fogyasztdsra szdnt druk harmadik orszdgokbodl vagy
harmadik orszdgbeli régiokbdl szdrmazé szallitminyai megfeleljenek bizonyos unids élelmiszer-biztonsdgi
kovetelményeknek vagy azokkal legaldbb egyenértékiiként elismert kovetelményeknek. Az emlitett rendelet
megnevezi kiilonosen azon emberi fogyasztdsra szdnt éllatokat és drukat, amelyekre alkalmazandé az a
kovetelmény, hogy az (EU) 2017625 rendelet 126. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett jegyzékben
szerepld harmadik orszdgbdl vagy harmadik orszdgbeli régiobdl kell érkezniiik.

(2) Az (EU) 2022/2292 felhatalmazdson alapuld rendelet 7. cikke értelmében az élelmiszer-termeld allatok, dllati
eredet(i termékek és Osszetett élelmiszer-készitmények bizonyos szallitmdnyai kizdrélag olyan harmadik orszagbél
léptethetSk be az Unidba, amely szerepel az emlitett, emberi fogyasztdsra szdnt szdllitmdnyok Unidba torténd
beléptetése tekintetében engedélyezett harmadik orszdgok jegyzékében.

(3) Az (EU) 2021/405 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (°) megdllapitja az egyes nagymértékben finomitott termékeket
tartalmaz6 szallitmanyok Unidba torténd beléptetése tekintetében engedélyezett harmadik orszdgok vagy harmadik
orszagbeli régiok jegyzékét.

() HLL 95, 2017.4.7. 1. 0.

() A Bizottsdg (EU) 2022/2292 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2022. szeptember 6.) az (EU) 2017625 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az élelmiszer-termeld édllatok és egyes, emberi fogyasztdsra szdnt druk szdllitmdnyainak az Unidba torténd beléptetésére
vonatkozd kovetelmények tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 304., 2022.11.24,, 1. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2021/405 végrehajtdsi rendelete (2021. mdrcius 24.) az egyes emberi fogyasztdsra szdnt édllatok és druk Uni6ba
torténd beléptetése tekintetében az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerint engedélyezett harmadik orszdgok
vagy harmadik orszdgbeli régiok jegyzékeinek a megallapitdsarol (HL L 114., 2021.3.31.,, 118. 0.).
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(4) A 853/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () kozelmdaltbeli mddositdsa (°) 6ta a nagymértékben
finomitott termékek kore az 1334/2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek (°) megfelelSen
engedélyezett, barminemd népegészségiigyi vagy allategészségiigyi kockdzatot kizdré kezelésnek aldvetett
zsirszarmazékokat és élelmiszer-aromdkat is magdban foglalja. Az (EU) 2021/405 végrehajtdsi rendeletet
modositani kell, hogy 6sszhangba keriiljon ezzel a valtoztatdssal.

(5)  Azerbajdzsdn a halikrdra, a haltejre és a kavidrra kiterjedd ellendrzési tervet nydjtott be. Az emlitett terv elegendd
garancidt biztosit, ezért jova kell hagyni.

(6)  Libanon a mézre kiterjedd ellendrzési tervet nydjtott be. Az emlitett terv elegendd garanciat biztosit, ezért jova kell
hagyni.

(7) A Man-sziget a juh- és kecskefélék hiisdnak az Unibba torténd kivitele tekintetében szerepel az (EU) 2021/405
végrehajtasi rendelet -I. mellékletében foglalt tdblazatban. Ugyanakkor a Man-sziget arrdl tdjékoztatta a Bizottsgot,
hogy a tovabbiakban nem kivin kecskefélékbdl szdrmazé hist exportdlni az Unidba. Ezért az (EU) 2021/405
végrehajtasi rendelet -I. mellékletének emlitett tdblazatdban a Man-sziget tekintetében a juh- és kecskefélék hisara

7

vonatkozoan szerepl bejegyzést a juhfélék hisara kell lesztkiteni.

(8) Japan a sertéshiis Unidba torténd kivitele tekintetében szerepel az (EU) 2021/405 végrehajtisi rendelet -I.
mellékletében foglalt tabldzatban. Ugyanakkor Japdn arrdl tdjékoztatta a Bizottsigot, hogy a tovdbbiakban nem
kivédn a sertéshiisra vonatkozé ellendrzési tervet benydjtani, hanem kizdrélag a tagdllamokbdl vagy olyan harmadik
orszdgokbdl szdrmazé sertéshiist kivan felhaszndlni, amelyekbd] az emlitett termék Unibba torténd beléptetése
engedélyezett. Kovetkezésképpen az (EU) 2021/405 végrehajtdsi rendelet -I. mellékletében Japan tekintetében a
sertéshiisra vonatkozdan szerepld bejegyzést ennek megfelelGen ki kell igazitani.

(9) Az Egyesiilt Kirdlysdg a nytlhis Uniéba torténd kivitele tekintetében szerepel az (EU) 2021/405 végrehajtasi rendelet
-I. mellékletében foglalt tiblazatban. Ugyanakkor az Egyesiilt Kirdlysag arrdl tdjékoztatta a Bizottsigot, hogy a
tovabbiakban nem kivdn a nydlhiisra vonatkozé ellenSrzési tervet benytjtani, hanem kizdrdlag a tagdllamokbdl
vagy olyan harmadik orszdgokbdl szdrmazé nytlhdst kivan felhaszndlni, amelyekbdl az emlitett termék Unidba
torténd beléptetése engedélyezett. Kovetkezésképpen az (EU) 2021/405 végrehajtasi rendelet -I. mellékletében az
Egyestlt Kiralysdg tekintetében a nytlhdsra vonatkozdan szerepld bejegyzést ennek megfelelGen ki kell igazitani.

(10) Thaifold nem nytjtott be a tejre vonatkozd ellendrzési tervet a Bizottsdghoz. Ugyanakkor Thaif6ld garancidkat
nytjtott arra vonatkozdan, hogy kizardlag a tagdllamokbdl vagy olyan harmadik orszagokbdl szdrmazd tejet
haszndl fel, amelyekbdl engedélyezett a tej Unidba torténd beléptetése. Az orszdg arrdl tdjékoztatta tovabbd a
Bizottsdgot, hogy az dltala az Unidba exportdlandé tej nem fog a feldolgozott tejtermékeket tartalmazé Osszetett
élelmiszer-készitményekre korldtozédni. Kovetkezésképpen az (EU) 2021/405 végrehajtdsi rendelet -L
mellékletében Thaifold tekintetében a tejre vonatkozdan szerepld bejegyzést ennek megfelelGen ki kell igazitani.

(11) Az Amerikai Egyesiilt Allamok a burkoléanyagokra kiterjedd ellendrzési tervet nydjtott be. Az emlitett terv elegend
garancidt biztosit, ezért jovd kell hagyni.

(12) Ruanda jelenleg a méz, Kolumbia és Sziria pedig a burkoléanyagok tekintetében szerepel az (EU) 2021/405
végrehajtasi rendelet -I. mellékletében foglalt tablazatban. Mivel e harmadik orszdgok nem nytjtottak be az érintett
termékekre vonatkozé tervet a Bizottsighoz, az emlitett bejegyzéseket tordlni kell a szoban forgé mellékletben
foglalt tablazatbol.

(13) Moldova az A. osztilyt tojds Uni6ba torténd beléptetésének engedélyezése érdekében az (EU) 2021405 végrehajtasi
rendelet 7. cikkének megfelelGen a tojétytkallomanyokra vonatkozé szalmonella-ellenérzési programot nydjtott be.
Ezt az ellendrzési programot a Bizottsdg kielégit6nek értékelte. A 2160/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet () 10. cikkének (6) bekezdése szerinti szalmonella-ellendrzési kovetelményeknek valé megfelelést
kétszeresen is ellendrizték a Bizottsag dltal 2022 dprilisdban végzett ellenérzés (°) keretében. Moldova szdmdra ezért
engedélyezni kell az A. osztdlyt tojas Unidba torténd beléptetését.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 853/2004[EK rendelete (2004. 4prilis 29.) az allati eredetdi élelmiszerek kiilonleges higiéniai
szabdlyainak megdllapitdsarél (HL L 139., 2004.4.30., 55. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2022/2258 felhatalmazdson alapulé rendelete (2022. szeptember 9.) az éllati eredetd élelmiszerek kiilonleges
higiéniai kovetelményeirdl sz616 853/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet I1I. mellékletének a haldszati termékek, a tojds és
egyes nagymértékben finomitott termékek tekintetében torténé modositdsardl és helyesbitésérsl, valamint az (EU) 2019/624
felhatalmazdson alapuld bizottsagi rendelet egyes kagylok tekintetében torténd médositdsarol (HL L 299., 2022.11.18., 5. 0.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1334/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszerekben és azok feliletén haszndlhaté
aromékrdl és egyes, aroma tulajdonsdgokkal rendelkez$ élelmiszer-osszetevékrdl, valamint az 1601/91/EGK tandcsi rendelet,
a2232/96/EK és a 110/2008EK rendelet, valamint a 2000/13/EK irdnyelv médositdsdrdl (HL L 354., 2008.12.31., 34. o.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2160/2003EK rendelete (2003. november 17.) a szalmonella és egyéb meghatdrozott, élelmiszerbdl
szdrmazo zoondzis-korokozok ellendrzésérdl (HL L 325.,2003.12.12,, 1. 0.).

(*) DG(SANTE)2021-7268 — a végleges jelentés elérhet6 a kovetkezd internetcimen: https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-
report/details/4533


https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4533
https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4533

2023.3.9. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L71/13

(14) Az (EU) 2021/405 végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelelden méddositani kell.
(15) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az (EU) 2021/405 végrehajtasi rendelet médositasai

Az (EU) 2021/405 végrehajtdsi rendelet a kovetkez8képpen médosul:
1. A 22. cikkben a bevezet6 mondat helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»A 853/2004[EK rendelet III. mellékletének XVI. szakaszdban meghatdrozottak szerinti, emberi fogyasztdsra szant,
nagymértékben finomitott termékek szallitmdnyainak az Unidba torténd beléptetése kizardlag akkor engedélyezhetd,
ha azok a kovetkezd harmadik orszdgokbdl vagy harmadik orszdgbeli régiokbél szdarmaznak:”.

2. A -L melléklet helyébe e rendelet I. mellékletének szovege lép.
3. AIV. melléklet helyébe e rendelet II. mellékletének szovege 1ép.

2. cikk

Hatélybalépés és alkalmazis

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2023. mdrcius 8-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



I. MELLEKLET

Az (EU) 2021/405 végrehajtdsi rendelet -I. melléklete helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,I. MELLEKLET

A 2a. cikkben, a 3. cikkben, a 6. cikk elsé bekezdésében, a 7. cikk elsG bekezdésében, a 10. cikk mdsodik bekezdésében, a 11., 15., 16. és 21. cikkben, valamint a 25. cikk a) és )

s

pontjdban emlitett, az egyes élelmiszer-termeld dllatokra és emberi fogyasztisra szant dllati eredetii termékekre vonatkozé jévihagyott ellenGrzési tervvel rendelkezé
harmadik orszdgok vagy harmadik orszdgbeli régiok jegyzéke

Az orszé Harmadik orszag (') Szarvas- Juhfé- Akvakul Tenvész Burkold
Orszag vagy harmadik marhafé- | lék/kecske- | Sertéstélék | Lofélék Baromfi vash” Tej Tojas Nyulak Vad enyesz: Méz Hrkoloa-
1SO-kédja PENC TP p oy tara () tett vad nyag
orszagbeli régi6 1ék félék
AD Andorra X X A X P X
AE Egyesiilt Arab A X ¢} X ()
Emirségek P 0
AL Albénia X X (") 0] X X
p
AM Orményorszag X (M4 0 0 X
p
AR Argentina X X X X X (™) X X X X X X X
p
AU Ausztralia X X X X X X X X X X
M
AZE Azerbajdzsén X (")
p
BA Bosznia-Hercegovina X X X X X (" X X X
p
BD Banglades X 0] )
p
BF Burkina Faso X
BJ Benin
BN Brunei X (") o o
p
BR Brazilia X X X X @) 0] X X
p

Y1141

[OH ]

e[de sofereary omwn redoing zy
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Az orsz4 Harmadik orszdg () | Szarvas- Juhfe- Akvakul- Tenyész- Burkoléa-
-8 vagy harmadik marhafé- | lék/kecske- | Sertésfélék | Lofélék Baromfi P Tej Tojas Nyulak Vad Y Méz
1SO-kédja AN p popy tra (V) tett vad nyag
orszagbeli régio 1ék félék

BW Botswana X p

BY Belarusz X (¥ X (") X X X X
p

BZ Belize X () ) )
p

CA Kanada X X X X X X X X X X X X
M

CH Sviéjc () X X X X X X (" X X X X X X X
M

CL Chile X X? X X X (M X (0] X X X
M

™M Kamerun X

CN Kina X X (o) X X X X
p

Cco Kolumbia X X A
P

CR Costa Rica X 0) 0)
p

CU Kuba X () 0] 0] X
p

DO Dominikai X

Koztarsasag

EC Ecuador X 0] )
p

EG Egyiptom X

ET Eti6pia X

FK Falkland-szigetek X X () X () (0] (0]
p

FO Feroer szigetek X (" ) 0]
P

'6°¢'¢C0C

[OH ]
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Az orszA Harmadik orszdg (') Szarvas- Juhfé- Akvakul Tenvé Burkol
ISZOOkS,Zég vagy harmadik marhafé- | lék/kecske- | Sertésfélék | Lofélék | Baromfi vaku: Tej Tojds Nyulak Vad enyesz: Méz urkoloa-
-kddja AN p popy tra (V) tett vad nyag

orszagbeli régio 1ék félék
GB Egyesiilt Kiralysdg (°) X X X X X X () X X A X X X X
A
M
GE Gruzia X
GG Guernsey 0) X 0)
M
GL Gronland X () M X
GT Guatemala X (%) ) 0] X
P
HK Hongkong A A
P
HN Honduras X 0] )
P
ID Indonézia X 0] (0]
p
IL Izrael () X X () X X X
p
M Man-sziget X X () X X (" X o X
M
IN India (0] X 0] X X X
p
R Irdn X () 0 0 X
X (l 6)
P
JE Jersey X M X o
™M Jamaica M X
P Japan X A X X () X X A X
M
KE Kenya X (M 0] )
P

91/1£ 1
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Az orsz4 Harmadik orszdg () | Szarvas- Juhfe- Akvakul- Tenyész- Burkol6a-
-8 vagy harmadik marhafé- | lék/kecske- | Sertésfélék | Lofélék Baromfi P Tej Tojas Nyulak Vad Y Méz
1SO-kédja AN p popy tra (V) tett vad nyag
orszagbeli régio 1ék félék
KR Dél-Korea X X 0 0] A
M
LB Libanon X X
LK Sri Lanka X 0] ()
p
MA Marokké X X (") 0) 0) X
A
M
MD Moldova X X () X X X
p
ME Montenegrd X X () X X X (™) X X X
p
MG Madagaszkar X 0 ) X
p
MK Eszak-Macedénia X X X X X (%) X X X X
p
MM Mianmar/Burma X 0] ) X
p
MN Mongolia X
MU Mauritius X (" o (¢} A
p
MX Mexiké A X (0] X X
p
MY Malajzia A X 0] )
p
MZ Mozambik X (%) ) 0]
p
NA Namibia X X () P X
NC Uj-Kaledénia X (%) 0 0 X X
p

'6°¢'¢C0C

[OH ]
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Az orszé Harmadik orszdg () | Szarvas- Juhfe- Akvakul- Tenyész- Burkoléa-
738 vagy harmadik marhafé- | lék/kecske- | Sertésfélék | Lofélék Baromfi P Tej Tojds Nyulak Vad 4 Méz
1SO-kédja AN p popy tra (V) tett vad nyag
orszagbeli régio 1ék félék

NG Nigéria X () (0] 0]
p

NI Nicaragua X ®) (0} (0] X
p

NZ Uj-zZéland X X 0] X 0] X () X 0] 0] X X X X
M

PA Panama X o o
p

PE Peru X o o
M

PH Fillop-szigetek X 0] o)
p

PK Pakisztdn X

PM Saint-Pierre és X p

Miquelon

PN Pitcairn-szigetek X

3¢ Paraguay X p X

RS Szerbia X X X X () X X (" X X X X X X
p

RU Oroszorszag X X X X o X X X () X X
p

RW Ruanda

SA Szatd-Ardbia X 0 0
p

SG Szingapur A A A X () A X (" A A X (") X (')
p

SM San Marino X A o X o X
p

NY Salvador X

S1/1£ 1
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Az orszA Harmadik orszdg (') Szarvas- Juhfé- Akvakul Tenvé Burkol
z orzag vagy harmadik marhafé- | lék/kecske- | Sertésfélék | Lofélék | Baromfi Lvaku” Tej Tojas Nyulak Vad enyesz- Méz urkoloa-
1SO-kédja AN p popy tra (V) tett vad nyag
orszagbeli régio 1ék félék

Sy Sziria

SZ Szvazifold X P

TG Togo X

TH Thaifold (0] () X X A A X
M

TN Tunézia X (¥ (0] (0] X
M

TR Torokorszag X X (" X X X X
M

™ Tajvan X 0) X X
P

TZ Tanzénia X (V) (0] (0] X
P

UA Ukrajna X X X X (" X X X X X
M

UG Uganda X

UsS Egyesiilt Allamok X X X X X X X X X X X X
M

)¢ Uruguay X X X X (™) X 0] X X X
M

Uz Uzbegisztdn X

VE Venezuela X () 0] 0]
P

VN Vietndm X 0] o) X
M

WF Wallis és Futuna X

XK Koszovo (1) A

ZA Dél-Afrika P X X (%)

M Zambia X

'6°¢'¢C0C
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') Harmadik orszdgok és teriiletek jegyzéke (nem korldtoz6dik az Unid dltal elismert harmadik orszdgokra).
%) Kizdrdlag tevetej.

Csak a Rdsz-el-Haima régio.

()
0
0)
() Izrael Allam teriilete, kivéve az 1967. jtnius 5. 6ta Izrael Allam igazgatésa alatt dll6 teriileteket, nevezetesen a Goldn-fennsikot, a Gdzai dvezetet, Kelet-Jeruzsilemet és Ciszjorddnia tobbi részét.
0)
)

°) Kizdrolag juhfélék.

% A Nagy-Britannia és Eszak-[rorszdg Egyesiilt Kirdlysdganak az Eurépai Uniébdl és az Eurdpai Atomenergia-kozosségbdl torténd kilépésérdl szolé megallapodassal és kilonosen az Irorszagrél[Eszak- Irorszagrol

52016 jegyzSkonyv 5. cikkének az emlitett jegyzSkonyv 2. mellékletével 6sszefiiggésben értelmezett (4) bekezdésével dsszhangban e melléklet alkalmazdsaban az Egyesiilt Kirdlysdgra val6 hivatkozasokat dgy

kell értelmezni, hogy azok nem foglaljdk magukban Eszak-rorszagot.

() Az Eurépai Kozosség és a Svdjci Allamszovetség kozott Iétrejott, a mezégazdasdgi termékek kereskedelmérdl sz616 1999. jiinius 21-i megéllapoddssal (HL L 114., 2002.4.30., 132. 0.) 6sszhangban.

() Vdgdsra szant €16 16féléknek az Unidba torténd kivitele (kizardlag élelmiszer-termeld dllatok).

() Kizdrélag rénszarvasok.

(*%) Kizérélag az Uj-Zélandrél szdrmazé, az Unidba szant és Szingapirban tiroldssal vagy anélkiil kirakodott frisshisszallitményok esetében, amelyeket a Szingapiiron torténé dtszllitds sordn egy engedélyezett
letesnmenyben rakodnak be djra.

(") Kizérdlag kecskefélék.

(*?) Ez a megnevezés nem érinti a jogalldssal kapcsolatos dllispontokat, tovabbd 6sszhangban van az 1244/1999 sz. ENSZ BT-hatdrozattal és a Nemzetkdzi Birdsdgnak a koszovoéi fiiggetlenségi nyilatkozatrdl sz6l6
véleményével.

(") Kizérdlag laposmelld futdmadarak.

(") Kizérolag uszonyos csontoshalak.

(%) Kizérolag rakfélék.

(*%) Kizarolag halikra, haltej és kavidr.

(") Az akvakultira kiterjed az uszonyos csontoshalakra — beleértve az angolnét is —, valamint az uszonyos csontoshalakb6l szdrmazé termékekre (példdul halikra, haltej és kavidr) és a rdkfélékre. Az €16, hiitott,
fagyasztott vagy feldolgozott kagylok, tiiskésbdriiek, zsdkallatok és tengeri hasldbiak tekintetében a VIIL. mellékletben felsorolt harmadik orszdgok vagy harmadik orszagbeli régiok »M« jeloléssel szerepelnek

ebben az oszlopban.

07/1L 1
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Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L71)21

Az (EU) 2021/405 végrehajtasi rendelet IV. mellékletének helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

II. MELLEKLET

V. MELLEKLET

A 7. cikk mdsodik bekezdésében emlitett, A. osztily tojisként t6rténd forgalomba hozatalra szint tojast

s 7

tartalmaz6 szillitmanyok Unidba torténd beléptetése tekintetében engedélyezett harmadik orszdgok jegyzéke

AZ ORSZAG 1SO-KODJA HARMADIK ORSZAG MEGJEGYZESEK
CH Svéjc ()
GB Egyesiilt Kiralysdg ()
JP Japan
MD Moldova
MK Eszak-Macedénia
UA Ukrajna

(') Az Eurépai Kozosség és a Svdjci Allamszovetség kozott létrejott, a mezGgazdasdgi termékek kereskedelmérdl sz616 1999. jiinius 21-i
megallapoddssal (HL L 114., 2002.4.30., 132. 0.) 9sszhangban.

() A Nagy-Britannia és Eszak-lrorszdg Egyesult Kirdlysignak az Eur6pai Uniébdl és az Eurdpai Atomenergia-kozosségbdl torténd
kilépésérél sz6l6 megallapoddssal és kiilonosen az Irorszagrél/Eszak-Irorszagrél sz6l6 jegyzékonyv 5. cikkének az emlitett
jegyzGkonyv 2. mellékletével osszefuggesben értelmezett (4) bekezdésével Osszhangban e melléklet alkalmazdsiban az Egyesiilt
Kirdlysdgra val hivatkozdsokat tgy kell értelmezni, hogy azok nem foglaljak magukban Eszak-frorszdgot. ”
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A BIZOTTSAG (EU) 2023/515 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. marcius 8.)

az abamektin hatéanyagnak az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
jovdhagydsa meghosszabbitisir6l, valamint az 540/2011/EU bizottsigi végrehajtisi rendelet
modositisarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 20. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2008/107/EK bizottsdgi irdnyelv (%) felvette a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv () 1. mellékletébe az abamektin
hatbanyagot.

(2) A 91/414/EGK irdnyelv . mellékletében szerepl$ hatéanyagok az 1107/2009/EK rendelet értelmében jovahagyott
hatéanyagoknak tekintenddk, és az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (*) mellékletének A. részében
foglalt felsoroldsban is szerepelnek.

(3) Az abamektin hatéanyagnak az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet mellékletének A. részében
megdllapitott jovahagydsa 2023. dprilis 30-dn lejar.

(4) A 844/2012/EU bizottsigi végrehajtasi rendelet () 1. cikkének megfelelGen és az emlitett cikkben el6irt hatdridén
beliil kérelmet nyujtottak be Ausztridhoz, a referens tagallamhoz, valamint Maltdhoz, a tarsreferens tagdllamhoz az
abamektin hatéanyag jévdhagydsinak meghosszabbitdsa irdnt.

(5)  Akérelmezd a 844/2012[EU végrehajtdsi rendelet 6. cikkének megfelelen benydjtotta a kiegészit6 dokumentaciot a
referens tagdllamnak, a tarsreferens tagdllamnak, a Bizottsdgnak és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdgnak (a
tovabbiakban: Hat6sdg). A referens tagdllam a kérelmet hidnytalannak taldlta.

(6) A referens tagillam a tdrsreferens tagdllammal konzultdlva elkészitette a hosszabbitdsi kérelmet értékels
jelentéstervezetet, amelyet 2019. dprilis 17-én megkiildott a Hatésdgnak és a Bizottsagnak. A treferens tagdllam a
hosszabbitasi kérelmet értékeld jelentéstervezetében az abamektin jévahagydsanak meghosszabbitdsit javasolta.

(7) A Hatbsdg a hosszabbitdsi kérelmet értékel jelentéstervezetet megkiildte észrevételezésre a kérelmezdnek és a
tagdllamoknak, majd a kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsighoz. A Hatdsdg ezenkiviil kozzétette a
kiegészitd Gsszefoglalé dokumentaciot.

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

() A Bizottsdg 2008/107/EK irdnyelve (2008. november 25.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek az abamektin, az epoxikonazol, a
fenpropimorf, a fenpiroximdt és a tralkoxidim hatéanyagként val6 felvétele céljabdl torténs modositdsardl (HL L 316., 2008.11.26.,
4.0.)

() ATandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. jdlius 15.) a névényvéds szerek forgalomba hozataldrél (HL L 230.,1991.8.19., 1. o.).

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

() A Bizottsig 844/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatéanyagok jévdhagydsinak meghosszabbitdsira
vonatkoz6 eljards végrehajtisdhoz sziikséges rendelkezéseknek a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6 1107/2009/EK
eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megdllapitdsarél (HL L 252., 2012.9.19., 26. o.).
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(8) A Hatdsdg 2020. julius 15-én eljuttatta a Bizottsighoz az arra vonatkozé kovetkeztetéseit (°), hogy az abamektin
vérhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el8irt jovahagyasi kritériumoknak. A Hat6sdg szdmos
olyan kérdést azonositott, amelyet nem lehetett véglegesiteni. Kiilonosen a madarakat és eml@soket, a vizi
szervezeteket és a talajlaké makroorganizmusokat érint§ kockdzatokat azonositott.

(9) A Bizottsdg 2022. februdr 1-jén megbizast kiilldott a Hatésdgnak, amelyben kérelmezte, hogy vizsgdlja felill a
madarakra és az eml8sokre, a vizi szervezetekre és a talajlaké makroorganizmusokra vonatkozé expozicids
értékelést és kockazatértékelést. A Hatésdg 2022. julius 27-én ismertette a Bizottsdggal aktualizdlt
kovetkeztetését (7). Aktualizdlt kovetkeztetésében a Hatdsdg megerGsitette az el6z8 értékelésben azonositott
kockdzatokat.

(10) A Bizottsdg a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsigéval 2021. marcius 25-én
ismertette az abamektinre vonatkoz6 hosszabbitdsi jelentést és rendelet tervezetét, 2022. december 8-dn pedig a
Hatésdg aktualizdlt kovetkeztetésében szerepld eredmények figyelembevétele érdekében a két dokumentum
feliilvizsgalt valtozatat.

(11) A Bizottsag felkérte a kérelmez6t, hogy nyujtsa be észrevételeit a Hat6sdg kovetkeztetésérdl, és — a 844/2012[EU
végrehajtdsi rendelet 14. cikke (1) bekezdése harmadik albekezdésének megfelelden — a hosszabbitdsra vonatkozd
jelentésrél. A kérelmez6 benyujtotta a hosszabbitdsi jelentés mindkét véltozatdra vonatkozé észrevételeit, amelyeket
a Bizottsag gondosan megvizsgalt.

(12) Legalabb egy, az abamektint tartalmazé novényvéds szer egy vagy tobb reprezentativ felhaszndldsa tekintetében
megallapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovahagyasi kritériumok teljesiilnek.

(13) Az abamektin hatbanyag jovdhagydsinak meghosszabbitdsira vonatkozd kockdzatértékelés a hajtatott
novénykultirdkon rovar6lg szerként és atkaolS szerként torténd reprezentativ felhaszndldsokon alapul. Bir e
kockézatértékelés fényében nem sziikséges fenntartani a kizdrdlag rovarol6 és atkaolG szerként torténd
felhaszndldsra vonatkozé korldtozést, az 1107/2009/EK rendelet 6. cikkével sszefiiggésben értelmezett 14. cikke
(1) bekezdésének megfelelGen, valamint a jelenlegi tudomdnyos és mszaki ismeretek titkrében rendelkezni kell
bizonyos feltételekrdl és korlatozasokrdl. Kilonosen helyénvalé az abamektint tartalmazd novényvédd szerek
hasznalatdt olyan felhaszndldsokra korldtozni, amelyek lehet6vé teszik a kozvetlen kornyezettel valé ellendrzott
anyag- és energiacserét annak érdekében, hogy megakadilyozzdk a novényvéds szerek kornyezetbe jutdsat, és
csokkentsék a vizi szervezetekre és a vadon él§ szdrazfoldi, nem célszervezetekre nézve azonositott magas
kockdzatot. Ennek megfelelSen az dllandé tiveghdzakban torténd felhaszndlds engedélyezhetd.

(14) Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(15) Az (EU) 2022/378 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () 2023. dprilis 30-ig meghosszabbitotta az abamektin
jovdhagydsi idGtartamdt, hogy a jovdhagyds meghosszabbitdsira irdnyulé eljdrdst a hatdanyag jovahagydsi
idtartamdnak lejarta el6tt le lehessen zdrni. Mivel a j6vdhagyds meghosszabbitdsira vonatkozé hatdrozatot a lejérat
kiterjesztett id6pontjat megel6z8en meghoztdk, és tekintettel arra, hogy az abamektin jelenlegi jovdhagydsdnak
érvényessége 2023. dprilis 30-dn lejdr, ennek a rendeletnek a lehet§ leghamarabb hatélyba kell 1épnie, és mar
kordbban alkalmazandéva kell vélnia.

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

(®) EFSA Journal 2020;18(8):6227. Online elérhetd a kovetkezd cimen: www.efsa.europa.eu

() EFSA Journal 2022;20(8):7544. Online elérhetd a kovetkezd cimen: www.efsa.europa.eu

() A Bizottsdg (EU) 2022/378 végrehajtdsi rendelete (2022. marcius 4.) az 540/2011/EU végrehajtisi rendeletnek az abamektin, a
Bacillus subtilis (Cohn 1872) QST 713 torzse, a Bacillus thuringiensis ssp. aizawai ABTS-1857 és GC-91 torzse, a Bacillus
thuringiensis ssp. israeliensis (H-14 szerotipus) AM65-52 torzse, a Bacillus thuringiensis ssp. kurstaki ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12
és EG 2348 torzse, a Beauveria bassiana ATCC 74040 és GHA torzse, a cipronidil, a Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), a
dikl6rprop-P, a fenpiroximat, a foszetil, a klodinafop, a malation, a mepaniprim, a metkonazol, a metrafenon, a pirimikarb, a
Pseudomonas chlororaphis MA342 torzse, a pirimetanil, a Pythium oligandrum M1, a rimszulfuron, a spinozad, a Trichoderma
asperellum (kordbban T. harzianum) ICC012, T25 és TV1 torzse, a Trichoderma atroviride (kordbban T. harzianum) T11 torzse, a
Trichoderma gamsii (kordbban T. viride) ICCO80 torzse, a Trichoderma harzianum T-22 és ITEM 908 torzse, a triklopir, a trinexapak,
a tritikonazol és a ziram hatéanyagok jovdhagydsi idGtartamdnak meghosszabbitdsa tekintetében torténé modositdsarél (HL L 72.,
2022.3.7.,2.0.).


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

1. cikk
A hatéanyag jévahagydsanak meghosszabbitdsa

Az L. mellékletben meghatdrozott abamektin hatéanyag jovdhagydsa az ugyanabban a mellékletben foglalt feltételekkel
meghosszabbitasra keriil.

2. cikk

Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet modositasai

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

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

Ezt a rendeletet 2023. dprilis 1-jét61 kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2023. mércius 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



I. MELLEKLET

Kozhasznélat név,
azonositd szam

IUPAC-név

Tisztasdg (')

Jovahagyds datuma

Jovihagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

Abamektin
CAS-szam: 71751-41-2

Avermektin Bla
CAS-szam: 65195-55-3

Avermektin B1b
CAS-szam: 65195-56-4

Abamektin
CIPAC-szam: 495

Avermektin Bla
(10E,14E,16E)-(1R,4S,5'S,6S,6’
R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-6'-[(S)-
szek-butil]-21,24-dihidroxi-
5’,11,13,22-tetrametil-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetraciklo
[15.6.1.14,8020,24]
pentacosa-10,14,16,22-tetraén)-
6-spiro-2'-(5",6'-dihidro-2"H-pirdn)-
12-il 2,6-dideoxi-4-O-(2,6-dideoxi-
3-O-metil-a-L-arabino-
hexopiranozil)-3-O-metil-a-L-
arabino-hexopiranozid

Avermektin B1b
(10E,14E,16E)-(1R,4S,5S,6S,6’
R,8R,125,13S,20R,21R,24S)-21,24--
dihidroxi-6'-izopropil-
5’,11,13,22-tetrametil-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetraciklo
[15.6.1.14,8020,24]
pentacosa-10,14,16,22-tetraén)-
6-spiro-2'-(5",6'-dihidro-2'H-pirdn)-
12-il 2,6-dideoxi-4-O-(2,6-dideoxi-
3-O-metil-a-L-arabino-
hexopiranozil)-3-O-metil-a-L-
arabino-hexopiranozid

> 850 g/kg abamektin (az
avermektin Bla és az
avermektin B1b Osszege),
legalabb 800 g/kg avermektin
Bla és legfeljebb 200 g/kg

avermektin B1b

2023. dprilis 1.

2038. marcius 31.

Kizérdlag olyan felhaszndldsok
engedélyezhetdk, amelyek lehet6vé teszik a

kozvetlen kornyezettel valé ellendrzott anyag-

és energiacserét és megakadalyozzdk a
novényvédd szerek kornyezetbe jutasit,
kiilonosen az dlland6 iiveghdzakban torténd
felhasznalds engedélyezhetd.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6)
bekezdésében emlitett egységes alapelvek

érvényesitése érdekében figyelembe kell venni

az abamektinrél sz616 hosszabbitdsi jelentésben

és killonosen annak L. és I1. fuggelékében
talalhat6 megdllapitdsokat.

Az atfog6 értékelésben a tagallamoknak
fokozott figyelmet kell forditaniuk a
kovetkezdkre:

- a szerrel foglalkozok és mds dolgozdk biz-
tonsdga, gondoskodva arrdl, hogy — ameny-
nyiben arra sziikség van — a felhaszndlds fel-

tételei kozott szerepeljen az

egyéni

védételszerelés alkalmazdsa, példaul kesz-

tyd hasznélata,

- afotolizis hatdsa a novényekben el6fordulé

n6vényvéddszer-maradékok szintjére. Kiilo-
nos figyelmet kell forditani annak biztositd-
sara, hogy a rendelkezésre dll6, novényeken
végzett szermaradék-vizsgdlatok tikrozzék
a legkritikusabb szermaradvény-helyzetet.
Adott esetben az ovezettdl fiiggSen szezo-
nalis korlatozasokat kell alkalmazni az alkal-
mazds id6zitésére vonatkozdan (v0. a repre-
zentativ  felhasznaldsok  kizartdk a
novembertdl februdrig torténd alkalma-
zast).

(") A hatéanyagok azonositdsaval és specifikicidjaval kapcsolatban tovabbi részletek a hosszabbitdsi jelentésben taldlhatok.
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkez6képpen médosul:

1. az A. részben az abamektinre vonatkoz6 210. bejegyzést el kell hagyni;

2. aB.rész a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Ko6zhasznélatd név,

Szdm Azonositd szém [UPAC-név Tisztasag (') Jovéhagyds ddtuma | Jovdhagyds lejarta Egyedi rendelkezések

,157 | Abamektin Avermektin Bla > 850 g/kg abamektin (az | 2023. dprilis 1. 2038. Kizdrélag olyan felhasznaldsok engedélyezhetdk,
CAS-szam: (10E,14E,16E)-(1R,4S,5'S,6S,6’ avermektin Bla és az marcius 31. | amelyek lehet6vé teszik a kozvetlen kornyezettel vald
71751-41-2 R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-6"-[(S)- avermektin B1b 6sszege), ellendrzott anyag- és energiacserét és

Avermektin Bla
CAS-szam:
65195-55-3

Avermektin B1b
CAS-szam:
65195-56-4

Abamektin
CIPAC-szam: 495

szek-butil]-21,24-dihidroxi-
5',11,13,22-tetrametil-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetraciklo
[15.6.1.14,8020,24]
pentacosa-10,14,16,22-tetraén)-
6-spiro-2'-(5',6'-dihidro-2"H-pirdn)-
12-il 2,6-dideoxi-4-O-(2,6-dideoxi-3-O-
metil-a-L-arabino-hexopiranozil)-3-O-
metil-a-L-arabino-hexopiranozid

Avermektin B1b
(10E,14E,16E)-(1R,4S,5'S,6S,6’
R,8R,12S,13S,20R,21R,24S)-21,24-di-
hidroxi-6'-izopropil-
5’,11,13,22-tetrametil-2-oxo-
(3,7,19-trioxatetraciklo
[15.6.1.14,8020,24]
pentacosa-10,14,16,22-tetraén)-
6-spiro-2'-(5',6’-dihidro-2"H-pirdn)-
12-il 2,6-dideoxi-4-0-(2,6-dideoxi-3-O-
metil-a-L-arabino-hexopiranozil)-3-O-
metil-a-L-arabino-hexopiranozid

legalabb 800 g/kg
avermektin Bla és
legfeljebb 200 g/kg
avermektin B1b

megakadalyozzdk a novényvédg szerek kornyezetbe
jutdsat, kiillonosen az dllandé iiveghdzakban torténd
felhaszndlds engedélyezhetd.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6)
bekezdésében emlitett egységes alapelvek
érvényesitése érdekében figyelembe kell venni az
abamektinrdl sz616 hosszabbitdsi jelentésben és
kiilonosen annak L. és II. fuggelékében taldlhat6
megdllapitdsokat.

Az atfog6 értékelésben a tagallamoknak fokozott

figyelmet kell forditaniuk a kovetkezdkre:

— aszerrel foglalkozok és mds dolgozok biztonsaga,
gondoskodva arrdl, hogy — amennyiben arra
szitkség van — a felhaszndlds feltételei kozott sze-
repeljen az egyéni véddfelszerelés alkalmazasa,
példdul kesztyi hasznalata,

— a fotolizis hatdsa a novényekben el6forduld
novényvéddszer-maradékok szintjére. Kilonos
figyelmet kell forditani annak biztositdsdra, hogy
a rendelkezésre dll6, novényeken végzett szerma-
radék-vizsgalatok titkrozzék a legkritikusabb
szermaradvany-helyzetet. Adott esetben az ove-
zettdl fiiggBen szezondlis korldtozdsokat kell
alkalmazni az alkalmazds id6zitésére vonatko-
z6an (vo. a reprezentativ felhaszndldsok kizdrtak
a novembertdl februdrig t6rténd alkalmazdast).”

(") A hatéanyagok azonositdsaval és specifikicidjaval kapcsolatban tovabbi részletek a hosszabbitési jelentésben taldlhatok.
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A BIZOTTSAG (EU) 2023/516 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. marcius 8.)

az (EU) 2020/2236 végrehajtisi rendeletnek a bizonyos akvakultiirds 1étesitményekbe, természetes
vizekbe engedésre vagy a kozvetlen emberi fogyasztdson kiviili egyéb célokra szint vizidllatok

széllitmdnyainak az Uniéba torténd beléptetésére vonatkozé dllategészségiigyi bizonyitvanyminta
tekintetében torténd modositdsirdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

2

tekintettel a fert6z4 llatbetegségekrél és egyes allategészségiigyi jogi aktusok mddositasarol és hatdlyon kiviil helyezésérél
sz616, 2016. marcius 9-i (EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (,dllategészségiigyi rendelet”) (!) és
killonosen annak 238. cikke (3) bekezdése a) és c) pontjdra,

tekintettel az élelmiszer- és takarmdnyjog, valamint az dllategészségiigyi és dllatj6léti szabélyok, a novényegészségiigyi
szabdlyok, és a novényvédd szerekre vonatkozé szabdlyok alkalmazdsdnak biztositdsa céljdbdl végzett hatdsdgi
ellenérzésekr6l és mds hatdsdgi tevékenységekrsl, tovabbd a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az 1069/2009/EK,
az 1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet, valamint a 98/58EK, az 1999/74/EK, a 2007/43[EK,
a2008/119/EK és a 2008/120/EK tandcsi irdnyelv mddositdsarol, és a 854/2004EK és a 882/2004/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23[EK, a 96/93/EK és a 97/78[EK
tandcsi irdnyelv és a 92/438/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2017. marcius 15-i (EU) 2017/625
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (a hatdsigi ellendrzésekrdl sz616 rendelet) (%) és killonosen annak 90. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2020/2236 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () meghatdrozza a vizidllatokat és bizonyos, vizidllatoktél
szarmazé dllati eredeti termékeket tartalmazé szdllitmanyok Unidba torténs beléptetésére és Unidn beliili
mozgatdsara vonatkozo allategészségiigyi bizonyitvanymintakat.

(2) Az (EU) 2020/2236 végrehajtasi rendelet II. melléklete meghatdrozza a bizonyos akvakultirds létesitményekbe,
természetes vizekbe engedésre vagy a kozvetlen emberi fogyasztdson kiviili egyéb célokra szdnt vizidllatok
széllitmdnyainak az Uniéba torténd beléptetésére vonatkozo éllategészségligyi bizonyitvanymintdt (minta: AQUA-
ENTRY-ESTAB/RELEASE/OTHER). Az (EU) 2020/692 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet (*) 166. cikkét a
kozelmaltban médositotta az (EU) 2023/119 felhatalmazdson alapulé bizottsagi rendelet (°) annak érdekében, hogy
a vizidllat-egészségiigyi szakemberek az Unidba torténd kivitelt megel6z8en klinikai vizsgdlatoknak vethessék ald a

() HLL 84,2016.3.31,, 1. 0.

() HLL95.,2017.4.7,1.0.

() A Bizottsdg (EU) 2020/2236 végrehajtési rendelete (2020. december 16.) az (EU) 2016/429 és az (EU) 2017/625 eurbpai parlamenti
és tandcsi rendeletnek a vizidllatokat és bizonyos, vizidllatoktdl szdrmazé dllati eredeti termékeket tartalmazé széllitmanyok Unidba
torténd  beléptetésére és Union belilli mozgatdsira vonatkozé dllategészségiigyi bizonyitvanymintdk tekintetében torténd
alkalmazdsdra és az ilyen bizonyitvinyok hatdsdgi kidllitdsdra vonatkozé szabdlyok megdllapitdsdrdl, valamint az 1251/2008/EK
rendelet hatdlyon kiviil helyezésérgl (HL L 442., 2020.12.30., 410. 0.).

(*) A Bizottsdg (EU) 2020/692 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2020. janudr 30.) az (EU) 2016429 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az egyes dllatok, szaporitdanyagok és allati eredetd termékek szllitmdnyainak az Uni6ba val6 beléptetésére, valamint a
beléptetést kovets mozgatdsira és kezelésére vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérsl (HL L 174., 2020.6.3., 379. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2023/119 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2022. november 9.) az (EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az egyes dllatok, szaporitdanyagok és édllati eredet(i termékek szdllitmdnyainak az Unidba val6 beléptetésére, valamint a
beléptetést kovetd mozgatdsira és kezelésére vonatkozd szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérdl szolé (EU) 2020/692
felhatalmazdson alapul6 rendelet médositasarol (HL L 16., 2023.1.18., 5. 0.).



L 71/28 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2023.3.9.

viziallatok széllitmanyait, feltéve, hogy erre az exportdlé harmadik orszag vagy teriilet jogszabdlyai alapjan engedélyt
kaptak. Az emlitett szdllitmanyok Unidba torténg beléptetésére vonatkozé Gj kovetelményeknek titkrozédniiik kell
az emlitett dllategészségiigyi bizonyitvanyminta I1.3.2. pontjdban. Az (EU) 2020/2236 végrehajtasi rendelet II.
mellékletét ezért ennek megfelelGen mddositani kell.

(3)  Annak érdekében, hogy a bizonyos akvakultiirds létesitményekbe, természetes vizekbe engedésre vagy a kozvetlen
emberi fogyasztason kiviili egyéb célokra szant vizidllatok szallitményainak az Unibba val6 beléptetése tekintetében
elkeriilhet6k legyenek a kereskedelmi zavarok, az e végrehajtdsi rendelet dltali moédositdst megel6zéen hatélyos
(EU) 2020/2236 végrehajtasi rendelettel 0sszhangban kidllitott dllategészségiigyi bizonyitvanyok hasznalatit egy
dtmeneti idGszakra bizonyos feltételek mellett tovabbra is engedélyezni kell.

(4)  Tekintettel arra, hogy az (EU) 2020/2236 végrehajtdsi rendelet 2021. dprilis 21-t8] alkalmazandd, a jogbiztonsdg
érdekében és a kereskedelem megkonnyitése céljabol az (EU) 2020/2236 végrehajtdsi rendelet e rendelet révén
végrehajtand6 médositdsainak siirgGsen hatdlyba kell [épnitik.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2020/2236 végrehajtasi rendelet II. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

A bizonyos akvakultirds létesitményekbe, természetes vizekbe engedésre vagy a kozvetlen emberi fogyasztdson kiviili
egyéb célokra szdnt vizidllatokat tartalmazé azon széllitmanyok Unidba torténd beléptetését, amelyeket az e végrehajtdsi
rendelet dltali modositdst megel6z8en hatdlyos (EU) 2020/2236 végrehajtdsi rendelet II. mellékletében meghatdrozott
minta alapjan kidllitott megfelelS allategészségligyi bizonyitvany kisér, a 2023. december 15-ig tart6 dtmeneti idGszakra
tovabbra is engedélyezni kell, amennyiben a széban forgd dllategészségiigyi bizonyitvanyt legkésébb 2023.
szeptember 15-én allitottdk ki.

3. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2023. mdrcius 8-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

Az (EU) 2020/2236 végrehajtasi rendelet II. mellékletének helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

I MELLEKLET

A I1. melléklet a kovetkezd dllategészségiigyi bizonyitvanymintat tartalmazza:

Minta

AQUA-ENTRY-ESTAB/RELEASE/
OTHER

Allategészségiigyi bizonyitvinyminta a bizonyos akvakulttrds létesitményekbe,
természetes vizekbe engedésre vagy a kozvetlen emberi fogyasztdson kiviili egyéb
célokra szant vizidllatok Unidba torténd beléptetéséhez
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ALLATEGESZSEGUGYI BIZONYITVANYMINTA A BIZONYOS AKVAKULTURAS
LETESITMENYEKBE, TERMESZETES VIZEKBE ENGEDESRE VAGY A KOZVETLEN EMBERI
FOGYASZTASON KIVULI EGYEB CELOKRA SZANT VIZIALLATOK UNIOBA TORTENO
BELEPTETESEHEZ (MINTA: AQUA-ENTRY-ESTAB/RELEASE/OTHER)”
ORSZAG Allategészségiigyi bizonyitvany az EU-ba torténé beléptetéshez
L1. Felado/exportér L2. A bizonyitvany hivatkozasi L2a. IMSOC hivatkozasi
szama szam
Név
Cim L3. Kozponti illetékes hatosag QR-KOD
Orszag 1SO-orszéagkdd L4. Helyi illetékes hatésag
L5. Cimzett/importér L.6. A szallitmanyért felelés vallalkozo
Név Név
Cim Cim
Orszag 1SO-orszagkod Orszag ISO-orszagkod
\% L7, Szarmazasi orszag 1SO-orszdgkéd L9. Rendeltetési orszag 1SO-orszédgkéd
§ |18 Szérmazasi régié Kéd L10.  Rendeltetési régio Kéd
? L11. A feladas helye L12.  Rendeltetési hely
g Név Nyilvantartasi Név Nyilvantartdsi
g szdm/engedélyszdm szam/engedélyszdm
§ Cim Cim
<
§ Orszag ISO-orszagkéd Orszag 1SO-orszagkéd
)
Bt
= L13. A berakodaés helye L.14.  Azindulds dituma és idopontja
L.15. Szallitéeszkoz I1.16.  Belépteté hatarallomas
. L17.  Kiséré okmanyok
O Repiil6gép 0 Hajé
O Vasiit 0 Kozati jarmi Tipus Kod
a Orszig ISO-orszagkéd
Azonostés A kereskedelmi okmany
hivatkozdsi szdma
L18.  Szallitasi feltételek 0 Kornyezeti homérséklet O Htott O Fagyasztott
L.19. Konténerszam/plombaszam
Konténerszdm Plombaszdm
1.20. A kovetkez6 célokra tanusitva
O Tovdabbtartas O Koriilhatdrolt 1étesitmény O Szabadon engedés
O Karanténlétesitmény OEgyéb [ Diszallatnak szant
viziallatokat tart6 1étesitmény
0 Atmosé teriilet
L.21. O Atszallitasra L22. O A belsé piacra
Harmadik orszag ISO-orszagkéd 1.23.




2023.3.9. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 71/31
1.24.  Osszes csomag szima 1.25. Osszmennyiség 1.26. Teljes netté / brutté tomeg (kg)
L1.27. A szallitmany leirasa
KN-kéd  Faj  Alfaj/kategéria Az dru Csomagolas tipusa Kor  Mennyiség
jellege

Csomagok szdma

Létesitmény
engedélyszdma vagy
nyilvantartdsi szdma

Nett6 tomeg
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ORSZAG Bizonyitvinyminta: AQUA-ENTRY-

ESTAB/RELEASE/OTHER

2

anyozas

2

IL rész: Bizonyitv

I1. Egészségiigyi informécio IMSOC

Lo 2 Dizonyitviny ILb.  hivatkozisi
hivatkozasi szama szém

Alulirott hatésdgi dllatorvos igazolom:

IL.1.  Hivatalos informécidk szerint az 1.27. rovatban leirt szallitmdnyban taldlhat6 vizidllatok megfelelnek az
alabbi allategészségiigyi kovetelményeknek:

I.1.1. A vizidllatok olyan [létesitménybol] (D [€l6helyr6l] ) szdrmaznak, amelyre nem vonatkoznak
allategészségiigyi okokbdl vagy meghatdrozatlan okd, szokatlan ardnyd mortalitds — beleértve
az (EU) 2020/692 felhatalmazédson alapulé bizottsdgi rendelet 4 I. mellékletében emlitett,
jegyzékbe foglalt, a fajok szempontjabdl relevans betegségeket és az tj betegségeket is — miatt
bevezetett nemzeti korldtoz6 intézkedések.

I.1.2. A viziallatokat nem szdnjak betegségek — koztiik az (EU) 2020/692 felhatalmazason alapuld
rendelet I. mellékletében emlitett, jegyzékbe foglalt, a fajok szempontjdbdl relevans betegségek,
valamint Uj betegségek — felszamolasara iranyul nemzeti program keretében torténd ledlésre.

M [r.2. Az 1.27. rovatban leirt szallitmanyt alkoto tenyésztett vizidllatok megfelelnek az alabbi kdvetelményeknek:

IL.2.1. Olyan akvakultiras 1étesitménybdl szarmaznak, amelyet a szdrmazdsi harmadik orszdg vagy
teriilet illetékes hatésdga [nyilvéntartasba vett] (V) [engedélyezett] (V, és amely az emlitett
hatosag ellendrzése alatt all, tovabba olyan rendszerrel rendelkezik, amely lehetévé teszi a
kovetkezOkrol szolo naprakész nyilvantartas vezetését és egy legalabb haroméves idtartamra
torténd megdrzését:
i az akvakultiras 1étesitményben tartott tenyésztett viziallatok fajai, kategoridi és szama;
ii. a viziadllatok akvakultirds létesitménybe, és a tenyésztett vizidllatok akvakultiras

1étesitménybdl torténd mozgatasa;

ii. mortalitds az akvakultirds 1étesitményben.

.2.2. Olyan akvakultiras létesitménybdl szarmaznak, amelyben egy allatorvos — az akvakultirds
l1étesitmény jelentette kockazattal aranyos gyakorisaggal — rendszeres allatorvosi latogatasokat
tesz az (EU) 2020/692 felhatalmazdson alapul6 rendelet I. mellékletében emlitett, jegyzékbe

foglalt, a fajok szempontjabol relevans betegségek és az 1j betegségek eldfordulasara utalo jelek
észlelése és jelentése céljabol.]

IL3. Altaldnos egészségiigyi kivetelmények
Az 1.27. rovatban lefrt sz4llitmdnyt alkoté vizidllatok megfelelnek az aldbbi dllategészségiigyi kovetelményeknek:

IL3.1. A vizidllatok a(z) __ __ - __ kéddal @ ellstott [orszdghdl] O [teriiletr8l] @ [korzetbdl]
(W[kompartmentbdl] () szdrmaznak, amely ezen allategészségiigyi bizonyitvany kidllitdsanak
id6pontjaban bizonyos viziallatfajok Unidba torténd beléptetése tekintetében szerepel az (EU)
2021/404 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet B XXI. mellékletének 1. részében megéllapitott
jegyzékben.

I1.3.2. A berakodast megeléz6 72 oraban az (EU) 2020/692 felhatalmazason alapuld rendelet 166.
cikkének megfelelden vizualis klinikai vizsgalatnak vetették ala Oket. A vizsgalat soran a
viziallatok nem mutattdk atvihetd betegség klinikai tiineteit, és az akvakultirds létesitmény
relevans nyilvantartasaiban nem szerepeltek betegségre utal6 jelek.

11.3.3. Az allatokat kozvetleniil a szarmazasi 1étesitményb6l fogjak feladni az Unioba.
1.3.4. Az éllatok nem érintkeztek rosszabb egészségi allapotu vizidllatokkal.

M yagy [IL4. Kiilonleges egészségiigyi kovetelmények
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ORSZAG

Bizonyitvanyminta: AQUA-ENTRY-
ESTAB/RELEASE/OTHER

Uyagy

M [IL4.1.

0@ [11.4.2.

OO [1L43.

A jarvanyos vérképzoszervi elhalas, a Mikrocytos mackini-fert6zés, a Perkinsus marinus-
fertozés, a Taura-szindréoma virusaval valo fertozottség és a yellowhead-virussal valo
fert6zottség tekintetében jegyzékbe foglalt @ fajokra vonatkozé kovetelmények

Az 1.27. rovatban leirt szallitményban taldlhat6 vizidllatok olyan [orszdgb6l] (V) [teriiletrél] (D
[korzetbsl] V' [kompartmentbdl] (V) szarmaznak, amelyet az (EU) 2020/689 felhatalmazdson
alapul6 bizottsdgi rendelet © 66. cikkében, illetve 73. cikkének (1) bekezdésében és 73. cikke
(2) bekezdésének a) pontjaban meghatarozott feltételekkel legalabb egyenértékii feltételeknek
megfelelden [a jarvanyos vérképzdszervi elhalastol] (V [a Mikrocytos mackini-fert6zéstsl] ¥ [a
Perkinsus marinus-fertézéstél] () [a Taura-szindroma virusaval valod fert8zottségtdl] ¥ [a
yellowhead-virussal valo fertdzottségtél] 1) mentesnek nyilvanitottak, és amelyben a relevéans
betegség(ek) tekintetében jegyzékbe foglalt ® fajok:

i mindegyikének behozatala olyan masik orszagbodl vagy teriiletrdl, vagy masik orszag
olyan korzetébdl vagy kompartmentjébdl torténik, amelyet ugyanazon betegség(ek)tél
mentesnek nyilvanitottak;

ii. egyikét sem nem vakcindztdk [az adott betegség] (V [az adott betegségek] D ellen.]

A pisztrangok virusos vérfertozése (VHS), a fert6zo vérképzoszervi elhalas (IHN), a HPR-
deletalt lazacanémia virusaval (ISAV) valo fertozottség, a Marteilia refringens-fertozés, a
Bonamia exitiosa-fert6zés, a Bonamia ostreae-fertdzés és a White spot-betegség virusaval
valé fertézottség tekintetében jegyzékbe foglalt ® fajokra vonatkozé kivetelmények

Az 1.27. rovatban leirt szdllitmanyban taldlhaté vizidllatok olyan [orszdgbdl] () [teriiletrdl] (D
[korzetbdl] D [kompartmentbdl] V) szarmaznak, amelyet az (EU) 2020/689 felhatalmazdson
alapul6 rendelet II. részének 4. fejezetével dsszhangban [a pisztrangok virusos vérfertézésétol
(VHS)] D [a fert6z6 vérképzdszervi elhalastol (IHN)] ) [a HPR-deletalt lazacanémia virusaval
(ISAV) valo fertézottségtol] V) [a Marteilia refringens-fert6zéstl] (V [a Bonamia exitiosa-
fertézéstél] V' [a Bonamia ostreae-fertézéstdl] (V' [a White spot-betegség virusdval vald
fertdzottségtél] ) mentesnek nyilvanitottak, és amelyben a relevéns betegség(ek) tekintetében
jegyzékbe foglalt @ fajok:

i mindegyikének behozatala olyan masik orszagbol vagy teriiletrél, vagy masik orszag
olyan korzetébdl vagy kompartmentjébdl torténik, amelyet ugyanazon betegség(ek)tél
mentesnek nyilvanitottak;

ii. egyikét sem nem vakcinaztdk [az adott betegség] ¥ [az adott betegségek] P ellen.]

A pontyfélék tavaszi virémiaja (SVC) virusaval valé fertozottségre, a bakterialis
vesebetegségre (BKD), a fert6z6 hasnyalmirigy-elhalas virussal (IPN) valé fertozottségre,
a hamférgességre (GS), a Salmonid alfavirussal (SAV) valé fert6zottségre és az Ostreid
herpeszvirus 1 pvarral (OsHV-1 pvar) valé fertézottségre fogékony fajokra ©, valamint
a koi-herpeszvirusbetegségre fogékony fajokra ® vonatkoz6 kovetelmények

Az 1.27. rovatban lefrt szdllitmanyban taldlhaté vizidllatok olyan [orszdgbdl] () [teriiletrsl] (D
[korzetbdl] ¥ [kompartmentbdl] (V) szarmaznak, amely teljesiti [az SVC-re] ), [a BKD-re] (V,
[az IPN-re] ©, [a GS-re] D, [az SAV-re] I, [az OsHV-1 pvarra] ¥, [a KHV-ra] (V vonatkozé
azon egészségiigyi garancidkat, amelyek az (EU) 2020/692 felhatalmazdson alapulé rendelet
175. cikkének megfeleléen a rendeltetési tagallamban alkalmazott nemzeti intézkedéseknek
valé megfeleléshez sziikségesek, és amelyek tekintetében az adott tagallamot vagy annak adott
részét felvették az (EU) 2021/260 bizottsagi végrehajtéasi hatdrozat P [I. mellékletében] (D [I1.
mellékletében] V) szerepld jegyzékbe.]

[IL4. Kiilonleges egészségiigyi kovetelmények

Az 1.27. rovatban leirt széllitmanyban taldlhaté vizidllatokat olyan koriilhatdrolt 1étesitménybe szantak,
amely megfelel az (EU) 2020/691 felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet £ 9. cikkében foglalt
kovetelményeknek, és amelyben kutatdsi célokra fogjak dket hasznalni.]
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ORSZAG Bizonyitvanyminta: AQUA-ENTRY-
ESTAB/RELEASE/OTHER

Myagy [IL4. Kiilonleges egészségiigyi kovetelmények

Az 127. rovatban leirt szallitmanyban taldlhat6é vizidllatok olyan vadon ¢él6 viziallatok,
amelyeket [karanténban tartottak a szdrmazdsi [orszag] (" [teriilet] (V illetékes hatsdga 4ltal az
(EU) 2020/691 felhatalmazason alapul6 rendelet 15. cikkének megfelelen e célra engedélyezett
létesitményben.] (¥ [karanténban fognak tartani egy, az (EU) 2020/691 felhatalmazéson alapulé
rendelet 15. cikkének megfelelden e célra engedélyezett 1étesitményben.] ()

IL.5. Legjobb tudomasom szerint és a vallalkozo kijelentésének megfelelden az 1.27. rovatban leirt
szallitmanyban taldlhat viziallatok nem mutatjak betegség tiineteit, és olyan [létesitménybdl] (¥
[é18helyrdl] ¥ szarmaznak, ahol:

i. nem volt ismeretlen okd, szokatlan ardnyt mortalitds; valamint
ii. a viziallatok nem érintkeztek a II.1. pontban emlitett kovetelményeknek meg nem feleld,
jegyzékbe foglalt  fajokhoz tartozé tartott 4llatokkal.

I1.6. Szallitasi kovetelmények

Intézkedéseket hoztak az 1.27. rovatban leirt szillitmdnyban taldlhat6 vizidllatoknak az
(EU) 2020/692 felhatalmazdson alapulé rendelet 167. és 168. cikkében meghatdrozott
kovetelményekkel 6sszhangban torténd szallitasara vonatkozoan, kiilonds tekintettel a kovetkezdkre:

IL6.1. a viziallatokat kdzvetleniil a szarmazasi 1étesitménybdl adjak fel az Unioba, és 1égi,
tengeri, vasuti vagy kozuti szallitasuk soran nem rakodjak ki 6ket a konténeriikbol;

11.6.2. a vizet, amelyben szallitjak 6ket, nem cserélik le olyan harmadik orszdgban vagy
teriileten, korzetben vagy kompartmentben, amelyet a vizidllatok adott fajanak és

crer

I1.6.3. az 4llatokat nem olyan koriilmények kozott széllitjak, amelyek veszélyeztetnék
allategészségiigyi statuszukat, kiilonos tekintettel a kovetkezokre:

i ha a vizidllatokat vizben szillitjdk, az nem vdltoztatja meg egészségi
allapotukat;

ii. a szallitéeszkozok €s a konténerek kialakitasa biztositja, hogy a vizidllatok
egészségi dllapota ne keriiljon veszélybe széllitas kozben;

iii. [a konténert] (¥ [az él6hal-tartalyos hajét] (V az Unidba térténd feladdshoz
végzett berakoddst megeldzéen nem hasznaltdk, vagy egy el6irdsnak
megfelelden, a szarmazasi harmadik orszdg vagy teriilet illetékes hatsaga
altal engedélyezett termékekkel megtisztitottak és fertotlenitették;

I1.6.4. aszarmazasi létesitményben tortént berakodds és az Unidba valé megérkezés kozotti
id6 alatt az 1.27. rovatban leirt szallitmanyban taldlhat6 vizidllatokat nem szallitjak
egyiitt ugyanazon vizben vagy [konténerben] (V' [él6hal-tartalyos hajén] V) rosszabb
egészségi allapott vagy nem az Unidba torténd beléptetésre szant viziallatokkal;

I1.6.5. amennyiben a vizet le kell cserélni egy, a vizidllatok adott fajanak €s kategdridjanak
az Unidba torténd beléptetése tekintetében jegyzékbe foglalt [orszagban] (" [teriileten]
M [korzetben] ' [kompartmentben] ), a vizcsere [szérazfoldi széllitds esetén
kizarélag a vizcsere helye szerinti harmadik orszdg vagy teriilet illetékes hatsiaga
altal engedélyezett vizcserepontokon torténik.] V' [él6hal-tartdlyos hajoval végzett
széllitds esetén kizdrdlag a szarmazdsi hely és az unids rendeltetési hely kozotti
utvonalon talalhatd barmely akvakultiras 1étesitményt6l legalabb 10 km tavolsagban
torténik.] »
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ORSZAG Bizonyitvanyminta: AQUA-ENTRY-
ESTAB/RELEASE/OTHER

IL7. Cimkézési kovetelmények

Az (EU) 2020/692 felhatalmazdson alapul6 rendelet 169. cikke (1) és (2) bekezdésének megfeleléen
intézkedéseket hoztak a [szallitéeszkozok] (¥ [konténerek] (V) azonositdsara és cimkézésére és kiilondsen
arra vonatkozdan, hogy:

IL.7.1. a szdllitméanyt [a konténer kiilsején elhelyezett olvashaté és lathatd cimkével]
[él6hal-tartalyos hajoval torténd szallitds esetén a hajo rakomanyjegyzékébe valod
bejegyzéssel] V) azonositsak, amely a szallitmanyt egyértelmiien hozzéarendeli ehhez
az allategészségiigyi bizonyitvanyhoz;

I1.7.2. az olvashato és lathat6 cimke legalabb a kovetkezd informaciokat tartalmazza:
a) a szallitmanyban taldlhaté konténerek szdma;
b) az egyes konténerekben 1év6 fajok neve;
c) az egyes konténerekben 1év9 vizillatok szdma minden egyes jelen 1év6 fajra
vonatkozdan;
d) a viziéllatok felhasznalasi célja.

IL.8. Az allategészségiigyi bizonyitvany érvényessége

Ez az dllategészségiligyi bizonyitvany a kidllitdsatol szamitott 10 napig érvényes. Vizidllatok
belvizi/tengeri széllitdsa esetén ez a 10 napos idészak a belvizi/tengeri 1t iddtartamdaval
meghosszabbithat6.

Megjegyzések

A Nagy-Britannia és Eszak-Irorszdg Egyesiilt Kirdlysdgdnak az Eurdpai Uni6bél és az Eurépai Atomenergia-
kozosségb6l torténd kilépésérdl szolo megallapodassal és kiilsnosen az frorszagrol/Eszak-Irorszagrél sz6l6
jegyzokonyv 5. cikkének az emlitett jegyzokonyv 2. mellékletével osszefiiggésben értelmezett (4) bekezdésével
osszhangban ezen allategészségiigyi bizonyitvanynak az Eurépai Unidra valé hivatkozasait tigy kell értelmezni,
hogy azok Eszak-Irorszag tekintetében magukban foglaljak az Egyesiilt Kirdlysdgot is.

»Vizidllatok« alatt az (EU) 2016/429 rendelet 4. cikkének 3. pontjdban meghatdrozott allatok értendok.

»Tenyésztett vizidllatok« alatt az (EU) 2016/429 rendelet 4. cikkének 7. pontjdban meghatirozott,
akvakulturaban tartott viziallatok értenddk.

Ez az allategészségiigyi bizonyitvany a vizidllatoknak a bizonyitvany cimében feltiintetett célokbdl az Unidba
torténd beléptetésére szolgal, beleértve azokat az eseteket is, amikor nem az Unid a szoban forgo allatok végso
rendeltetési helye.

Ez az dllategészségiigyi bizonyitvany nem haszndlhaté az emberi fogyasztdsra szant vizidllatoknak a
853/2004/EK eurdpai parlamenti és tanécsi rendelettel F és a 2073/2005/EK bizottsagi rendelettel ' §sszhangban
az Unidba torténd beléptetésére, ideértve azokat az allatokat is, amelyeket a kovetkezO akvakultaras
létesitményekbe szantak:

i.  az (EU)2016/429 rendelet 4. cikkének 52. pontjaban meghatéarozott, jarvanyvédelmi intézkedést végrehajtd

akvakultiras élelmiszeripari 1étesitmény; vagy

ii. az (EU)2020/691 felhatalmazason alapul6 rendelet 2. cikkének 3. pontjadban meghatarozott felad6 kézpont.
Az emlitett vizidllatok tekintetében az (EU) 2020/2235 bizottsagi végrehajtasi rendelet F II1. mellékletének 28.
fejezetében meghatarozott FISH-CRUST-HC bizonyitvanymintat, illetve adott esetben az emlitett rendelet III.
mellékletének 31. fejezetében meghatarozott MOL-HC bizonyitvanymintat kell haszn4lni.

Ezt az dllategészségiigyi bizonyitvanyt az (EU) 2020/2235 végrehajtasi rendelet I. mellékletének 4. fejezetében
talalhaté bizonyitvanykitoltési utmutatonak megfelelden kell kitolteni.
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ORSZAG Bizonyitvanyminta: AQUA-ENTRY-
ESTAB/RELEASE/OTHER

IL. rész:

M A megfeleld rész megtartandé/a nem kivant rész torlendd. A I1.4.1. rész esetében a torlés nem
megengedett, ha a szallitmany a jarvanyos vérképzdszervi elhalds, a Mikrocytos mackini-fertdzés, a
Perkinsus marinus-fertézés, a Taura-szindroma virusaval valo fert6zottség vagy a yellowhead-virussal
valo fertdzottség tekintetében jegyzékbe foglalt fajokat tartalmaz.

@ A harmadik orszdg vagy teriilet vagy korzet vagy kompartment kédja az (EU) 2021/404 végrehajtasi
rendelet XXI. mellékletének 1. részében taldlhato tdblazat 2. oszlopdban megadottak szerint.
® Az (EU) 2018/1882 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet © mellékletében taldlhat6 tabldzat 3. és 4.

oszlopaban szerepld, jegyzékbe foglalt fajok. A 4. oszlopban felsorolt kérokozé-atvivo fajok csak akkor
tekinthetok korokozo-atvivonek, ha esetiikben teljesiilnek az (EU) 2020/692 felhatalmazason alapuld
rendelet XXX. mellékletében meghatdrozott feltételek.

@ Minden olyan esetben alkalmazandd, amikor a vizidllatokat természetes vizekbe tervezik engedni az
Unidban, vagy amikor a rendeltetési hely szerinti tagdllam az (EU) 2018/1882 végrehajtasi rendelet
1. cikkének 3. pontjdban meghatdrozott C kategdriaju betegség tekintetében betegségtol mentes
statusszal rendelkezik, vagy az (EU) 2016/429 rendelet 31. cikkének (2) bekezdésével dsszhangban
Iétrehozott 6nkéntes mentesitési program targyat képezi.

® Csak akkor alkalmazandd, ha a rendeltetési hely szerinti tagdllamban vagy annak valamely részén az
(EU) 2021/260 végrehajtasi hatarozat 1. vagy II. mellékletében felsoroltaknak megfeleléen nemzeti
intézkedéseket hagytak jova egy adott betegségre vonatkozoan, egyébként torlendo.

©® Az (EU) 2021/260 végrehajtasi hatarozat I1I. mellékletében szerepld téblazat 2. oszlopdban felsorolt
fajok.

Hatésagi allatorvos

Név (nyomtatott

nagybetiivel)

5 Képesités és
iy beosztas
Bélyegzo Aléiras

A Bizottsdg (EU) 2020/692 felhatalmazdson alapulé rendelete (2020. janudr 30.) az (EU) 2016/429 eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek az

egyes allatok, szaporitéanyagok és allati eredetii termékek szallitmanyainak az Unidba vald beléptetésére, valamint a beléptetést kovetd

mozgatasara ¢és kezelésére vonatkozo szabalyok tekintetében torténd kiegészitésérol (HL L 174., 2020.6.3., 379. o.).

A Bizottsag (EU) 2021/404 végrehajtasi rendelete (2021. mdrcius 24.) az allatok, szaporitéanyagok és allati eredetli termékek Unidba torténd

beléptetése tekintetében az (EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerint engedélyezett harmadik orszagok, teriiletek vagy azok

korzetei jegyzékeinek a megallapitdsarél (HL L 114.,2021.3.31., 1. 0.).

€ A Bizottsdg (EU) 2020/689 felhatalmazason alapuld rendelete (2019. december 17.) az (EU) 2016/429 eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek

a bizonyos jegyzékbe foglalt és Uj betegségekre vonatkozo feliigyeletre, mentesitési programokra és betegségtdl mentes mindsitésre vonatkozé

szabalyok tekintetében torténd kiegészitésérél (HL L 174., 2020.6.3., 211. 0.).

A Bizottsdg (EU) 2021/260 végrehajtasi hatdrozata (2021. februdr 11.) a vizidllatokat érint§ egyes betegségek hatdsanak enyhitését célz6 nemzeti

intézkedéseknek az (EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 226. cikke (3) bekezdésével Gsszhangban torténd engedélyezésérdl és

a2010/221/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 59., 2021.2.19., 1. 0.).

E A Bizottsdg (EU) 2020/691 felhatalmazason alapuld rendelete (2020. janudr 30.) az (EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az
akvakultaras létesitményekre és a viziallatok szallitoira vonatkozo szabalyok tekintetében vald kiegészitésérdl (HL L 174., 2020.6.3., 345. 0.).

¥ A Bizottsag (EU) 2020/2235 végrehajtasi rendelete (2020. december 16.) az (EU) 2016/429 és az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi

rendeletnek a bizonyos dllat- és arukategoridkat tartalmazo szallitmanyok Unidba torténd beléptetésére és Union beliili mozgatasara vonatkozo

dllategészségiigyi, hatdsdgi és dllategészségiigyi/hat6sdgi bizonyitvanymintdk tekintetében torténd alkalmazasara és az ilyen bizonyitvanyok

hatdsagi kidllitdsara vonatkozo szabalyok megéllapitasarél, valamint az 599/2004/EK rendelet, a 636/2014/EU és az (EU) 2019/628 végrehajtasi

rendelet, a 98/68/EK irdnyelv, tovdbbad a 2000/572/EK, a 2003/779/EK és a 2007/240/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 442.,

2020.12.30., 1. 0.).

A Bizottsag (EU) 2018/1882 végrehajtasi rendelete (2018. december 3.) egyes betegségmegel6zési és jarvanyvédelmi szabalyoknak a jegyzékbe

foglalt betegségek kategoriaira torténd alkalmazasarol, valamint a jegyzékbe foglalt betegségek terjedésére nézve szamottevd kockazatot jelentd

fajok és fajcsoportok jegyzékének megallapitasar6l (HL L 308.,2018.12.4., 21. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 853/2004/EK rendelete (2004. dprilis 29.) az éllati eredetii élelmiszerek kiilonleges higiéniai szabalyainak

megallapitasarél (HL L 139., 2004.4.30., 55. 0.).

I A Bizottsdg 2073/2005/EK rendelete (2005. november 15.) az élelmiszerek mikrobiolégiai kritériumairdl (HL L 338., 2005.12.22., 1. 0.).
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HELYESBITESEK

Helyesbités az Eurépai Gyodgyszeriigynokség dltal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok
tekintetében a vilsighelyzetekre valo felkésziiltség és a valsigkezelés terén betoltott szerep
megerdsitésérdl sz616, 2022. janudr 25-i (EU) 2022/123 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelethez

(Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 20., 2022. janudr 31.)

1. A1l oldalon, az 1. cikk a) pontjdban:

a kovetkezd szovegrész:  ,a) a népegészségiigyi sziikséghelyzeteknek a gyodgyszerekre és az orvostechnikai eszkozokre
gyakorolt hatdsdra, valamint a jelentds eseményeknek a gyogyszerekre és az orvostechnikai
eszkozokre gyakorolt hatdsdra valé felkésziilés, e hatds megel6zése, koordindldsa és kezelése
unids szinten;”,

helyesen: ,a) a népegészségligyi szitkséghelyzeteknek a gyogyszerekre és az orvostechnikai eszkozokre
gyakorolt hatdsdra, valamint a jelentSs eseményeknek a gydgyszerekre gyakorolt hatdsdra val6
felkésziilés, e hatds megel6zése, koordindldsa és kezelése unids szinten;”.

2. A 14. oldalon, a 4. cikk (2) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész:  ,(2) Az (1) bekezdésben emlitett nyomonkévetés elGsegitése érdekében a gydgyszerekért felels
illetékes nemzeti hatésdgoknak — a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett egyediili kapcsolattart6
pontokon vagy a 13. cikkben emlitett platformon (a tovdbbiakban: az ESM-platform) keresztiil
eljdrva, amint az teljesen mtikodSképessé vélik — kell§ id6ben jelentést kell tenniiik az Ugynokség
szamara [...].",

helyesen: ,(2) Az (1) bekezdésben emlitett nyomonkovetés el@segitése érdekében a gydgyszerekért felelgs
illetékes nemzeti hatdsdgoknak — a 3. cikk (6) bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitett
egyediili kapcsolattartd pontokon vagy a 13. cikkben emlitett platformon (a tovdbbiakban: az
ESM-platform) keresztiil eljirva, amint az teljesen miikodSképessé vélik — kell§ id6ben jelentést
kell tenniiik az Ugynokség szémadra [...].”

3. A 16. oldalon, a 8. cikk (1) bekezdése els6 albekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: (1) Egy népegészségiigyi szitkséghelyzet idGtartamdra vagy a 4. cikk (3) bekezdésében emlitett
jelentGs esemény elismerését kovetGen, amig meg nem erdsitették, hogy a jelentSs eseményt a 4.
cikk (4) Dbekezdése értelmében kielégitGen kezelték, a gydgyszerhidnnyal foglalkozd
irdnyitocsoport rendszeresen jelentést tesz a Bizottsignak és a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett
cikk egyediili kapcsolattarté pontoknak a 7. cikkben emlitett nyomon kovetés eredményeirél, és
igy killonosen jelzi a kritikus fontossdgti gyogyszerek jegyzékeire felvett gyogyszerek tényleges
vagy potencidlis hidnyait, valamint barmely olyan koriilményt, amely valészindleg jelentds
eseményhez vezet.”,

helyesen: o(1)  Egy népegészségiigyi szitkséghelyzet idGtartamara vagy a 4. cikk (3) bekezdésében emlitett
jelentds esemény elismerését kovetSen, amig meg nem erdsitették, hogy a jelentds eseményt a 4.
cikk (4) bekezdése értelmében kielégitGen kezelték, a gydgyszerhidnnyal foglalkozé
irdnyitécsoport rendszeresen jelentést tesz a Bizottsdgnak és a 3. cikk (6) bekezdésének mésodik
albekezdésében emlitett egyediili kapcsolattart pontoknak a 7. cikkben emlitett nyomon kovetés
eredményeir6l, és igy killonosen jelzi a kritikus fontossigi gydgyszerek jegyzékeire felvett
gyobgyszerek tényleges vagy potencidlis hidnyait, valamint barmely olyan koriilményt, amely
valdszintileg jelent8s eseményhez vezet.”



L 71/38 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2023.3.9.

4. A 16. oldalon, a 8. cikk (2) bekezdésének els6 albekezdésében:

a kovetkezd szovegrész:  ,(2)  Amennyiben a Bizottsdg vagy egy vagy tobb, a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett egyediili
kapcsolattartd pont kéri, a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitcsoport Osszesitett adatokat és
keresleti elSrejelzéseket szolgaltat megallapitdsainak és kovetkeztetéseinek aldtdmasztdsdra. E
tekintetben a gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoport: [...]”,

helyesen: ,(2)  Amennyiben a Bizottsig vagy egy vagy tobb, a 3. cikk (6) bekezdésének mdsodik
albekezdésében emlitett egyediili kapcsolattartd pont kéri, a gydgyszerhidnnyal foglalkozd
irdnyitocsoport Osszesitett adatokat és keresleti elGrejelzéseket szolgdltat megallapitdsainak és
kovetkeztetéseinek aldtdmasztdsdra. E tekintetben a gydgyszerhidnnyal foglalkoz6 irdnyitécsoport:

L.].

5. A 18. oldalon, a 9. cikk (2) bekezdése d) pontjiban:

a kovetkezd szovegrész:  ,d) a 6. cikk (4) bekezdésében emlitett informdciokészlet alapjin informdacidkat kér a kritikus
fontossagti gybgyszerek jegyzékeire felvett gyogyszerekrdl a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett
egyediili kapcsolattarté pontoktdl, és hatdridt dllapit meg az emlitett informdacidk
benytjtasara, ha az emlitett informdciok nem éllnak rendelkezésre az ESM-platformon.”,

helyesen: ,d) a 6. cikk (4) bekezdésében emlitett informaciokészlet alapjin informdcidkat kér a kritikus
fontossdgu gyogyszerek jegyzékeire felvett gyogyszerekrdl a 3. cikk (6) bekezdésének mdsodik
albekezdésében emlitett egyediili kapcsolattarté pontoktdl, és hatdridét dllapit meg az emlitett
informéciok benyujtdsira, ha az emlitett informdciok nem dllnak rendelkezésre az ESM-
platformon.”

6. A 18. oldalon, a 10. cikk (2) bekezdése mdsodik albekezdésében:

a kovetkezd szivegrész:  ,Az e bekezdés elsG albekezdésében emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultak a kért
informdci6kat a 9. cikk (2) bekezdésének b) pontjdban emlitett egyediili kapcsolattarté pontokon
keresztiil, a 9. cikk (1) bekezdésének b), illetve c) pontja értelmében megdllapitott nyomonkévetési
és jelentéstételi modszerek, illetve rendszerek hasznélatdval nydjtjdk be az Ugynokség éltal
meghatdrozott hatdrid6n belill. Az emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultak sziikség esetén
biztositjdk a frissitéseket.”,

helyesen: ,Az e bekezdés els6 albekezdésében emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultak a kért
informdcidkat a 9. cikk (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett egyediili kapcsolattarté pontokon
keresztiil, a 9. cikk (1) bekezdésének b), illetve c) pontja értelmében megdllapitott nyomonkévetési
és jelentéstételi modszerek, illetve rendszerek haszndlatdval nydjtjdk be az Ugynokség éltal
meghatarozott hatdridén beliil. Az emlitett forgalombahozataliengedély-jogosultak sziikség esetén
biztositjdk a frissitéseket.”

7. A19.oldalon, a 11. cikk (1) bekezdése elsd albekezdése a) pontjdban:

a kovetkezd szovegrész:  ,a) a 3. cikk (6) bekezdésében emlitett egyediili kapcsolattarté ponton keresztiil és a 9. cikk (1)
bekezdésének b), illetve c) pontja értelmében megdllapitott jelentéstételi modszerek, illetve
rendszerek haszndlatdval nytjtsa be a 6. cikk (4) bekezdésében emlitett informaciokészletet,
beleértve a keresleti volumenre és a keresleti el6rejelzésekre vonatkoz6 rendelkezésre 4ll6 és
becsiilt adatokat;”,
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helyesen: ,a) a 3. cikk (6) bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitett egyediili kapcsolattarté ponton
keresztiil, a 9. cikk (1) bekezdésének b), illetve c) pontja értelmében megallapitott jelentéstételi
modszerek, illetve rendszerek haszndlatdval nytjtsa be a 9. cikk (2) bekezdésének d) pontjdban
emlitett informdcidkészletet, beleértve a keresleti volumenre és a keresleti elGrejelzésekre
vonatkoz6 rendelkezésre all6 és becsiilt adatokat;”.

8. A 20. oldalon, a 11. cikk (3) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész:  ,(3)  Amennyiben a tagdllamok — az e cikk (1) és (2) bekezdésével osszhangban nytjtandd
informacidkon feliil — barmely olyan informaciéval rendelkeznek a gydgyszerekre vonatkozd
értékesitési mennyiségekrdl és orvosi rendelvények mennyiségérdl, amely a kritikus gydgyszerek
jegyzékeire felvett gyogyszer tényleges vagy potencidlis hidnyat bizonyitja, beleértve a 2001/83/EK
irdnyelv 23a. cikkének harmadik bekezdésében emlitett adatokat, az e rendelet 3. cikkének (6)
bekezdésében emlitett sajat egyediili kapcsolattarté pontjaikon keresztiil haladéktalanul megadjak
gyogyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitécsoportnak az ilyen informdaciét.”,

helyesen: ,(3)  Amennyiben a tagdllamok — az e cikk (1) és (2) bekezdésével dsszhangban nyujtandé
informacidkon feliil — barmely olyan informaciéval rendelkeznek a gydgyszerekre vonatkozd
értékesitési mennyiségekrdl és orvosi rendelvények mennyiségérdl, amely a kritikus gydgyszerek
jegyzékeire felvett gyogyszer tényleges vagy potencidlis hidnyat bizonyitja, beleértve a 2001/83/EK
irdnyelv 23a. cikkének harmadik bekezdésében emlitett adatokat, az e rendelet 3. cikke (6)
bekezdésének masodik albekezdésében emlitett sajat egyediili kapcsolattarté pontjaikon keresztiil
haladéktalanul megadjék gydgyszerhidnnyal foglalkozé irdnyitocsoportnak az ilyen informdaciét.”

9. A 21. oldalon, a 13. cikk (3) bekezdése elsé albekezdése b) pontjaban:

a kovetkezd szovegrész:  ,b) a tagdllamok az ESM-platformot hasznéljdk arra, hogy — a 9. és 11. cikkel 6sszhangban —
bejelentsék az Ugynokségnek a 9. cikk (1) bekezdésének d) pontjdban emlitett egyediili
kapcsolattarté pontokon keresztiil a kritikus fontossdgt gydgyszerek jegyzékein szerepld
gyogyszerekkel kapcsolatos informécidkat.”,

helyesen: ,b) a tagillamok az ESM-platformot haszndljak arra, hogy — a 9. és 11. cikkel 6sszhangban —
bejelentsék az Ugynokségnek a 3. cikk (6) bekezdésének mésodik albekezdésében emlitett
egyediili kapcsolattarté pontokon keresztiil a kritikus fontossdgi gydgyszerek jegyzékein
szerepld gyogyszerekkel kapcsolatos informacidkat.”

10. A 21.oldalon, a 13. cikk (4) bekezdése b) pontjiban:

a kovetkezd szovegrész:  ,b) a tagdllamok az ESM-platformot haszndljdk arra, hogy a 9. cikk (1) bekezdésének e) pontjdban
emlitett egyediili kapcsolattarté pontokon keresztiil bejelentsék az Ugynokségnek az olyan
gyo6gyszerhidnyokat, amelyek val6szintileg népegészségiigyi sziikséghelyzethez vagy jelentds
eseményhez vezetnek a 4. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban.”,

helyesen: ,b) a tagdllamok az ESM-platformot haszndljak arra, hogy a 3. cikk (6) bekezdésének mdasodik
albekezdésében emlitett egyediilli kapcsolattarté pontokon keresztiil bejelentsék  az
Ugynokségnek az olyan gydgyszerhidnyokat, amelyek valdszintleg népegészségiigyi
sziikséghelyzethez vagy jelentds eseményhez vezetnek a 4. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban.”
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11. A 28.oldalon, a 22. cikk (2) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész:  ,(2) A 25. cikk (2) bekezdésének alkalmazdsiban az orvostechnikai eszkozok hidnydval
foglalkozé irdnyitocsoport elfogadja és nyilvanosan hozzaférhet6vé teszi a népegészségiigyi
szitkséghelyzet kritikus fontossdgti eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkozok
kindlatanak és keresletének nyomon kovetéséhez sziikséges, a 25. cikk (2) bekezdésének b) és c)
pontjaban emlitett informdci6készletet, és tdjékoztatja a 21. cikk (5) bekezdésében emlitett
munkacsoportot az emlitett informdciokészletrsl.”,

helyesen: .(2) A 25. cikk (2) bekezdésének alkalmazdsiban az orvostechnikai eszkozok hidnyéval
foglalkozé irdnyitécsoport elfogadja és nyilvanosan hozzdférhet6vé teszi a népegészségiigyi
szitkséghelyzet kritikus fontossdgli eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkozok
kindlatdnak és keresletének nyomon kovetéséhez sziikséges, a 25. cikk (2) bekezdésének c) és d)
pontjdban emlitett informdciokészletet, és tdjékoztatja a 21. cikk (5) bekezdésében emlitett
munkacsoportot az emlitett informdaciokészletrsl.”

12. A 28.oldalon, a 24. cikk (1) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: (1) A népegészségligyi szitkséghelyzet idGtartamdra az orvostechnikai eszkozok hidnyaval
foglalkozé irdnyitocsoport rendszeresen jelentést tesz a Bizottsignak és a 25. cikk (2)
bekezdésének a) pontjaban emlitett egyediili kapcsolattarté pontoknak a 23. cikkben emlitett
nyomon kovetés eredményeirdl, és igy kiilonosen jelzi a népegészségiigyi szitkséghelyzet kritikus
fontossagu eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszk6zok minden tényleges vagy
potencialis hidnyat.”,

helyesen: A1) A népegészségiigyi sziikséghelyzet idGtartamdra az orvostechnikai eszk6zok hidnydval
foglalkozé irdnyitdcsoport rendszeresen jelentést tesz a Bizottsagnak és a 21. cikk (5) bekezdésének
mésodik albekezdésében emlitett egyediili kapcsolattarté pontoknak a 23. cikkben emlitett nyomon
kovetés eredményeird, és igy kiilonosen jelzi a népegészségiigyi szitkséghelyzet kritikus fontossagi
eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkozok minden tényleges vagy potencidlis hidnyat.”

13. A 29.oldalon, a 24. cikk (5) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész:  ,(5)  Amennyiben a Bizottsdg kéri, az orvostechnikai eszkozok hidnydval foglalkozé
irdnyitocsoport koordindlhatja relevdns esetben az orvostechnikai eszkozokért felelGs illetékes
nemzeti hat6sagok, az orvostechnikai eszkozok gydrt6i, a bejelentett szervezetek és mds
szervezetek altal hozott intézkedéseket, hogy megel6zzék vagy mérsékeljék a népegészségiigyi
szitkséghelyzettel vagy jelentds eseménnyel osszefiiggésben felléps tényleges vagy potencidlis
orvostechnikaieszk6z-hidnyokat.”,

helyesen: ,(5)  Amennyiben a Bizottsdg kéri, az orvostechnikai eszkdzok hidnydval foglalkoz6 irdnyitcsoport
koordindlhatja relevans esetben az orvostechnikai eszkozokért felel6s illetékes nemzeti hatdsagok, az
orvostechnikai eszkozok gyart6i, a bejelentett szervezetek és mds szervezetek dltal hozott
intézkedéseket, hogy megel6zzék vagy mérsékeljék a népegészségiigyi  sziikséghelyzettel
osszefiiggésben fellépd tényleges vagy potencidlis orvostechnikaieszk6z-hidnyokat.”

14. A 31.oldalon, a 27. cikk (1) bekezdése elsd albekezdése a) pontjaban:

a kovetkezd szovegrész:  ,a) a 25. cikk (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett sajat egyediili kapcsolattarté ponton
keresztill, valamint a 25. cikk (1) bekezdésének b) pontja értelmében megallapitott
nyomonkovetési és jelentéstételi modszerek és rendszerek hasznélatdval nytijtsa be a 22. cikk
(2) bekezdésében emlitett informéciokészletet, beleértve a népegészségiigyi sziikséghelyzet
kritikus fontossdgti eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos
igényekre vonatkozd, rendelkezésre all6 informdciokat, valamint az emlitett orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos  keresleti  volumenre és  keresleti el6rejelzésekre vonatkoz,
rendelkezésre 4116 és becsiilt adatokat;”,
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helyesen: ,a) a 21. cikk (5) bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitett sajit egyediili kapcsolattartd
ponton keresztiil, a 25. cikk (1) bekezdésének b) pontja értelmében megallapitott
nyomonkovetési és jelentéstételi modszerek és rendszerek hasznélataval nytijtsa be a 25. cikk
(2) bekezdésének d) pontjdban emlitett informacidkészletet, beleértve a népegészségligyi
sziikséghelyzet kritikus fontossdgii eszkozeinek jegyzékére felvett orvostechnikai eszkozokkel
kapcsolatos igényekre vonatkozd, rendelkezésre dll6 informdcidkat, valamint az emlitett
orvostechnikai eszkozokkel kapcsolatos keresleti volumenre és keresleti el6rejelzésekre
vonatkozd, rendelkezésre 4ll6 és becsiilt adatokat;”.

15. A 32.oldalon, a 27. cikk (3) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész:  ,(3)  Amennyiben a tagdllamok az e cikk (1) és (2) bekezdésével Gsszhangban nydjtandd
informdciékon tdl barmely olyan informdciéval rendelkeznek, amely egy tényleges vagy
potencidlis orvostechnikai eszkoz-hidnyt bizonyit, haladéktalanul megadjdk a 25. cikk (2)
bekezdésének a) pontjdban emlitett sajit egyediili kapcsolattarté pontjukon keresztiil az
orvostechnikai eszkozok hidnyaval foglalkoz6 irdnyitécsoportnak az ilyen informéciét.”,

helyesen: ,(3)  Amennyiben a tagillamok az e cikk (1) és (2) bekezdésével 6sszhangban nydjtandd
informacidkon tdl barmely olyan informaciéval rendelkeznek, amely egy tényleges vagy
potencidlis orvostechnikai eszkoz-hidnyt bizonyit, haladéktalanul megadjdk a 21. cikk (5)
bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitett sajat egyediili kapcsolattartd pontjukon keresztiil
az orvostechnikai eszk6zok hidnyéval foglalkozé irdnyitocsoportnak az ilyen informdciét.”

16. A 32.oldalon, a 27. cikk (4) bekezdése elsd albekezdése b) pontjiban:

a kovetkezd szovegrész:  ,b) figyelembe veszik a 24. cikk (3) bekezdésében emlitett ajinlasokat és a 28. cikk b) pontjdban
emlitett irdnymutatdsokat, valamint 6sszehangoljak a 12. cikk a) pontja értelmében uni6s
szinten hozott barmely intézkedéssel kapcsolatos intézkedéseiket;”,

helyesen: ,b) figyelembe veszik a 24. cikk (3) bekezdésében emlitett ajanldsokat és a 28. cikk b) pontjdban
emlitett irdnymutatdsokat, valamint 6sszehangoljdk a 28. cikk a) pontja értelmében unids
szinten hozott barmely intézkedéssel kapcsolatos intézkedéseiket;”.
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Helyesbités a belarusz helyzetre és Belarusznak az Ukrajna elleni orosz agressziéban vald
részvételére tekintettel hozott korlitozé intézkedésekrdl sz616 765/2006/EK rendelet 8a. cikkének
végrehajtisirol sz616, 2023. februdr 24-i (EU) 2023419 tandcsi végrehajtisi rendelethez

(Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 61., 2023. februdr 27.)
A 22. oldalon, a melléklet bevezetd fordulatdban:

a kovetkezd szo-,A 765/2006/EK rendelet I. melléklete a kovetkezdképpen médosul:

vegresz: 1. Az ,A. A 2. cikk (1) bekezdésében emlitett természetes személyek” cimdi tdbldzat 10., 17., 20., 22., 35,
39, 41., 42., 64, 65, 71.,73., 75., 78., 85., 87., 89.,90., 123, 125. és 179. bejegyzésének helyébe a
kovetkezdk 1épnek:”

helyesen: »A 765[2006/EK rendelet I. melléklete a kovetkezdképpen modosul:

1. Az ,A. A 2. cikk (1) bekezdésében emlitett természetes személyek” cimd tdbldzat 10., 17., 20., 22., 35,
39, 41, 42., 64., 65., 71., 73., 75., 78., 85., 87., 89., 90., 104., 123., 125., 129., 131., 179. és 195.
bejegyzésének helyébe a kovetkez8k 1épnek:”.
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