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(Az EK-SzerzGdés/Euratom-Szerzédés alapjdn elfogadott jogi aktusok, amelyek kozzététele kotelezd)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG 1187/2009/EK RENDELETE
(2009. november 27.)

a tejre és tejtermékekre vonatkozd kiviteli engedélyek és export-visszatéritések tekintetében az

1234/2007[EK tandcsi rendelet

alkalmazdsdra
megallapitdsarél

vonatkozé  kiilonleges

(dtdolgozds)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a mezGgazdasagi piacok kozos szervezésének létre-
hozdsdrél, valamint egyes mez8gazdasagi termékekre vonatkozé
egyedi  rendelkezésekr6l — sz6lo,  2007.  oktéber  22-i
1234/2007[EK tandcsi rendeletre (az egységes kozos piacszerve-
zésr6l sz0l6 rendelet) (') és kiilonosen annak 161. cikke (3)
bekezdésére, 170. cikkére és 171. cikkének (1) bekezdésére,
osszefiiggésben 4. cikkével,

mivel:

(1) Az 1234/2007[EK rendelet megéllapitja tobbek kozott a
tej- és tejtermékdgazatban az export-visszatérités nyujta-
sdnak dltaldnos szabalyait, killonosen azzal a céllal, hogy
lehet6vé tegye a visszatéritések értékére és mennyiségére
vonatkozé korldtozdsok figyelemmel kisérését. A tejre és
tejtermékekre vonatkozé kiviteli engedélyek és export-
visszatéritések tekintetében az 1255/1999/EK tandcsi
rendelet alkalmazdsdra vonatkozé kiilonleges részletes
szabdlyok megallapitdsarol szol6, 2006. augusztus 17-i
1282/2006/EK  bizottsdgi rendelet () meghatdrozza
ezeknek az dltaldnos szabédlyoknak az alkalmazdsira
vonatkoz6 részletes szabdlyokat.

(2) Az 1282/2006/EK rendeletet szdmos alkalommal jelen-
t6sen modositottdk (3). Mivel a rendelet tovdbbi mddosi-
tasa szitkséges, az dttekinthetSség érdekében azt dt kell
dolgozni.

(3) A GATT kereskedelmi tdrgyaldsok uruguayi forduldja
sordn megkotott és a 94/800/EK tandcsi hatdrozattal (%)

részletes szabdlyok

jovahagyott mez@gazdasdgi megallapodds (°) (a tovabbi-
akban: a mez8gazdasigi megallapodds) alapjan a mez6-
gazdasagi termékekre, koztik a tejtermékekre vonatkozd
export-visszatéritések maximalis értékét és mennyiségét
korldtozzdk 1995. jalius 1-jét6l kezd6édden valamennyi
12 hénapos id@szakra. Az e korldtozdsoknak valé megfe-
lelés biztositasa céljabdl figyelemmel kell kisérni a kiviteli
engedélyek kibocsatasat, és eljardsokat kell elfogadni a
visszatérités mellett exportdlhaté mennyiségek elosztdsara
vonatkozdan.

A visszatérités nyujtdsinak feltétele, hogy a termékeknek
meg kell felelniiik az élelmiszer-higiénirdl sz6l6, 2004.
dprilis 29-i 852/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (°) és az dllati eredetti élelmiszerek kiilonleges
higiéniai szabélyainak megallapitdsarl sz6l6, 2004.
aprilis 29-1 853/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (") vonatkozé kovetelményeinek, nevezetesen az
engedélyezett létesitményben torténd elSillitds, valamint
a 853/2004/EK rendelet II. mellékletének I. szakaszdban
az azonosité jelolés tekintetében megéllapitott el8ira-
soknak valdé megfelelés tekintetében.

A korlatozdsok hatékony ellenSrzésének biztositdsa érde-
kében az engedélyen feltiintetett mennyiséget meghaladé
mennyiségek utdn visszatérités nem fizethetd.

Rogziteni kell a kiviteli engedélyek érvényességének
idStartamat.

Az exportdlt termékek pontos ellendrzésének biztositdsa
és a spekuldcié kockdzatdnak minimalizdldsa érdekében
korlatozni kell a kibocsatott engedélyben szerepld termék
megvaltoztatisdnak lehetGségét.

336., 1994.12.23,, 22. o.

HL L
HL L 139, 2004.4.30., 1. o.
HL L

139., 2004.4.30., 55. o.
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A mezbgazdasagi termékek utdn jaré export-visszatéritési
rendszer alkalmazdsa kozos részletes szabdlyainak megal-
lapitdsdrél sz616, 2009. jalius 7-i 612/2009/EK bizottsagi
rendelet (') 4. cikkének (2) bekezdése szabalyokat hatdroz
meg a visszatérités elGzetes rogzitését is tartalmazé kivi-
teli engedélyek olyan termékek exportaldsara valé felhasz-
nalésa tekintetében, amelyekre az engedély 16. rovatiaban
feltiintetettdl eltérd 12 jegyi termékkdd vonatkozik. Ez a
rendelkezés egy meghatdrozott dgazatban csak akkor
alkalmazhat6, ha a mezégazdasdgi termékekre vonatkozd
behozatali és kiviteli engedélyek és el6zetes rogzitési
igazoldsok rendszerének alkalmazdsdra kialakitott rész-
letes kozos szabdlyok megallapitasardl sz6l6, 2008.
dprilis  23-i  376/2008/EK  bizottsdgi  rendelet (%)
13.  cikkében emlitett termékkategoridkat és a
612/2009/EK rendelet 4. cikke (2) bekezdése elsé albe-
kezdésének mdsodik francia bekezdésében emlitett
termékcsoportokat meghatdrozzak.

A tej- és tejtermékdgazatban a termékkategdridkat mdr
meghatdroztdk a mez@gazdasigi megallapoddsban el6irt
kategéridkra vald hivatkozdssal. A zavartalan irdnyitds
érdekében e kategéridk haszndlatat fenn kell tartani. Az
egyszerlsités és a teljesség érdekében a 612/2009/EK
rendelet 4. cikke (2) bekezdése els§ albekezdésének
maésodik francia bekezdésében emlitett termékcsoportok
helyébe a Kombindlt Némenklatira szerinti kodok
lépnek. Amennyiben a ténylegesen kivitelre keriil§
termék eltér az engedély 16. rovatdban feltiintetett
terméktdl, a 612/2009/EK rendelet 4. cikkében szerepld
altalanos rendelkezéseket kell alkalmazni. Azon gazdasdgi
szerepl6k kozotti diszkrimindcié elkeriilése érdekében,
akik a jelenlegi rendszer keretében, és akik e rendelet
hatdlya alatt exportdlnak, e rendelkezést visszamendle-
gesen is lehet alkalmazni az engedély jogosultjdnak kérel-
mére.

Annak érdekében, hogy a gazdasdgi szerepl6k a mennyi-
ségi korldtozdsokra valé kihatdsok nélkiil részt vehes-
senek harmadik orszdgok dltal kiirt ajanlati felhivdsokon,
olyan ideiglenes engedélyezési rendszert kell bevezetni,
amely a sikeres ajdnlattevéket feljogositja végleges enge-
dély megszerzésére. Az ilyen engedélyek helyes felhasz-
ndldsdnak biztositdsa céljdbdl a visszatéritésre jogosult
egyes exportokndl kotelez6en meg kell hatdrozni a
rendeltetési orszdgot.

A kibocséatott engedélyek hatékony figyelemmel kiséré-
sének biztositdsa céljdb6l — ami az informécidknak a
tagdllamok dltal a Bizottsighoz torténd megkiildésétsl
fugg — az engedélyek kibocsatdsa el6tt varakozasi id6t
kell bevezetni. Az intézkedések zokkenSmentes végrehaj-
tisa, ¢és kilonosen a mezdégazdasagi megdllapoddssal
megallapitott korldtozdsok keretén belill rendelkezésre

L L 186., 2009.7.17., 1. o.

L L 114, 2008.4.26., 3. o.
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allé mennyiségek egyenld elosztdsa céljabdl kiilonbozd
igazgatdsi intézkedéseket kell hozni, kiilonosen az enge-
délyek kibocsatdsdnak felftiggesztésérdl és sziikség esetén
a kérelmezett mennyiségekre elosztasi egyiitthaté alkal-
mazdsarol kell rendelkezni.

Az élelmiszersegélyek keretében exportilt termékeket ki
kell zarni a kiviteli engedélyek kibocsatdsira vonatkozd
bizonyos rendelkezések hatdlya al6l.

Az Osszetevék dra alapjan meghatdrozott drt, hozzdadott
cukrot tartalmazé tejtermékek utdn jir6 visszatérités
rogzitésére vonatkozé modszert a termékekben taldlhaté
osszetevk szdzalékardnya alapjan kell meghatdrozni.
Azonban az e termékekkel kapcsolatos visszatéritések
igazgatdsdnak, és kiilonosen a mezdgazdasigi megalla-
podds keretén beliil az exportra vonatkozd kotelezettség-
véllaldsoknak valé megfelelést biztositd intézkedések
megkonnyitése céljidbol meg kell allapitani a hozzdadott
szachar6z azon maximdlis mennyiségét, amelyre vissza-
térités adhatd. E termékek reprezentativnak tekinthetd
szachardztartalma a teljes termék 43 tomegszdzalékat
teszi ki.

A 612/2009/EK rendelet 12. cikke (5) bekezdésének c)
pontja el6irja, hogy az aktiv feldolgozdsi szabalyok
alapjan készilt omlesztett sajt kozosségi szdrmazdsd
OsszetevSi utdn visszatérités adhaté. E kilonleges intéz-
kedés megfelel6 mikodése és hatékony ellendrzése bizto-
sitdsdnak érdekében bizonyos kiilonleges szabalyokra van
sziikség.

A 95/591/EK tandcsi hatdrozattal () jévdhagyott, az
Eurbpai Kozosség és Kanada kozott 1étrejott megalla-
podds (%) értelmében a Kanaddba preferencidlis feltételek
mellett importdlandé sajthoz a Kozosség altal kibocsatott
kiviteli engedélyt kell bemutatni. Meg kell hatdrozni az
ilyen engedélyek kibocsdtasara vonatkozo részletes szaba-
lyokat.

A Kozosségnek lehetSsége van kijelolni, hogy a mezdgaz-
dasdgi megdllapoddsban megéllapitott kiegészité kontin-
gens keretében mely importérok importélhatnak Kozos-
ségb6l szarmazé sajtokat az Egyesiilt Allamokba. Ezért az
érintett termékekre vonatkozé kiviteli engedélyek elosz-
tdsa alapjan meg kell hatdrozni az import6rok kijelolésére
vonatkozd eljardst, hogy a Kozosség maximalizdlni tudja
a kontingens értékét.

L 334, 1995.12.30., 25. o.

L 334, 1995.12.30., 33. o.
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Eurbpai Kozosség és tagallamai kozotti gazdasdgi part-
nerségi megdllapodds (') — amelynek aldirdsdt és ideig-
lenes alkalmazasit a 2008/805/EK tandcsi hatdrozat
hagyta jova () — rendelkezik arrdl, hogy Kozosség a
vamkontingensbsl rd es6 részt az exportengedélyezési
rendszernek megfelel6en kezeli. Ezért meg kell hatdrozni
az engedélyek megaddsira vonatkozd eljdrdst. Annak
biztositdsa céljabol, hogy a Dominikai Koztdrsasigba
importdlt termékek a kontingens részét képezzék, és
hogy megallapitsdk az importalt, valamint a kiviteli enge-
délyen feltiintetett termékek kozotti Osszefiiggést, az
exportéroknek az importaldskor be kell mutatniuk a kivi-
teli nyilatkozat egy hitelesitett mdsolatat, amelynek tartal-
maznia kell bizonyos informdcidkat.

A szdban forgé kvota vonatkozdsdban az 1282/2006/EK
rendelet 30. cikke meghatdrozza a kontingens két része
szerinti engedélykérelmek benytijtdsira alkalmazandd
jogosultsagi kritériumokat. A kontingens b) része szerinti
kérelmeket meghatdrozott mennyiségre és a kereskedelmi
teljesitménytdl fuggetleniil lehet benytjtani. A kontingens
a) része szerinti kérelmezdék szdma folyamatosan novek-
szik, a kérelmezhet6 mennyiség pedig az elmdilt évek
kereskedelmi teljesitményétdl fiigg. Mivel a tejpor vildg-
piaci helyzetét az elmdlt években a tdlkindlat jellemezte,
a Dominikai Koztdrsasdg altal importdlt, a Kozosségbdl
szdrmaz mennyiség csokkent, ennek kovetkeztében
pedig alacsony az a) rész értelmében kérelmezhetd
mennyiséget meghatdroz6 teljesitmény. Kovetkezés-
képpen helyénvald az a) rész szerint jogosult kérelmezsk
szdmadra lehet6vé tenni a b) rész szerinti kérelem benytj-
tasat. Ugyanakkor ki kell zdrni a kontingens mindkét
részére vonatkozd kérelmeket.

A kontingens felhaszndldsdnak maximalizdldsa és az
exportSrokre nehezed§ adminisztrativ terhek enyhitése
érdekében a Dominikai Koztdrsasdgba irdnyulé exportra
is alkalmazni kell azt az eltérést, amely lehet6vé teszi a
kiviteli engedélynek az engedély 16. rovatdban feltiinte-
tett termékkodtol eltérd 12 jegyli termékkoddal ellatott
termékre valé alkalmazdsdt is, ha a két termékre azonos
oOsszegli export-visszatéritést nytjtanak és a két termék
azonos termékkategéridba tartozik, illetve ha a két
termék azonos termékcsoportba tartozik.

Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak
a mez@gazdasagi piacok kozos szervezésével foglalkozd
irdnyitobizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
BEVEZETO SZABALYOK
1. cikk

Ez a rendelet megallapitja:

(")
)

H
H

L 289., 2008.10.30., 3. o.

L 289, 2008.10.30., 1. o.

felsorolt termékek Kozosségbdl torténd exportjara vonatkozd
engedélyeket és visszatéritéseket érint§ dltaldnos szabdlyokat;

b) az a) pontban emlitett termékeknek a Kozosségbdl egyes
harmadik orszdgokba torténd exportjara vonatkozé kiilon-
leges szabélyokat.

2. cikk

Amennyiben e rendelet masképp nem rendelkezik, a
376/2008[EK és a 612/2009/EK rendeletet kell alkalmazni.

1. FEJEZET
ALTALANOS SZABALYOK
3. cikk

Ahhoz, hogy az 1234/2007/EK rendelet I. mellékletének XVI.
részében felsorolt termékekre visszatéritést lehessen nydjtani,
azoknak meg kell felelniitk a 852/2004/EK és a 853/2004/EK
rendelet vonatkozé kovetelményeinek, nevezetesen az engedé-
lyezett létesitményben torténd  elddllitdsra, valamint a
853/2004/EK rendelet II. mellékletének I szakaszdban az
azonositd jelolés tekintetében megdllapitott elGirdsoknak vald
megfelelésre vonatkozd kovetelményeknek.

4. cikk

1. A kifizetend§ visszatéritési rdta a kiviteli engedély vagy
adott esetben az ideiglenes engedély irdnti kérelem benydjtd-
sanak napjan érvényes mérték.

2. Az 1234/2007[EK rendelet I. mellékletének XVI. részében
emlitett termékekre vonatkozd, a visszatéritést el&zetesen
r6gzitd engedélykérelmeket, amelyeket a 376/2008/EK rendelet
16. cikkének értelmében a 619/2008/EK bizottsdgi rendelet (%)
4. cikkének (2) bekezdésében emlitett palydzati idGszakok végét
kovetd szerdan és csiitortokon nyujtottak be, gy kell tekinteni,
hogy benyujtdsuk az adott csitortokot kovetd munkanapon
tortént.

3. Az engedélykérelmek és az engedélyek 7. rovata tartal-
mazza a rendeltetési orszdgot, valamint a rendeltetési orszdg
vagy rendeletetési teriilet kodjat az 1833/2006/EK Dbizottsagi
rendeletben () meghatdrozott, a Kozosség kiilkereskedelmi
statisztikdjara és a tagdllamok kozotti kereskedelmi statisztikdkra
vonatkozé orszdg- és teriiletnomenklatdrdnak megfelelGen.

() HL L 168., 2008.6.28., 20. o.
(4) HL L 354, 2006.12.14., 19. o.
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5. cikk

1. A GATT kereskedelmi tdrgyaldsok uruguayi forduléja
soran megkotott mezGgazdasigi megallapoddsban (a tovabbi-
akban: a mezGgazdasdgi megdllapodds) emlitett termékkategori-
dkat e rendelet I. melléklete hatirozza meg.

2. A 612/2009[EK rendelet 4. cikke (2) bekezdése elsG albe-
kezdésének mdsodik francia bekezdésében emlitett termékeso-
portokat e rendelet II. melléklete hatdrozza meg.

6. cikk

1. Ha visszatéritésre kérelmet nyujtanak be, az engedélyké-
relmek és engedélyek 16. rovata a visszatéritési némenklatira
12 jegy(i termékkddjat, ha visszatéritésre nem nydjtanak be
kérelmet, a Kombindlt Némenklatira 8 jegyd termékkodjat
tartalmazza. Az engedélyek a (2) és a (3) bekezdésben maghati-
rozott eset kivételével kizdr6lag a feltiintetett termékre érvé-
nyesek.

2. Az (1) bekezdéstdl eltérve a kiviteli engedély érvényes az
engedély 16. rovataban feltintetett terméktsl eltér6 mds, 12
jegyli termékkdddal ellatott termék exportjdra is, ha a két
termékre azonos Osszegli export-visszatéritést nyutjtanak, és ha
a két termék az 1. mellékletben emlitett azonos termékkategé-
ridba tartozik.

3. Az (1) bekezdéstdl eltérve a kiviteli engedély érvényes az
engedély 16. rovataban feltiintetett terméktl eltér6 mds, 12
jegyli termékkdddal ellatott termék exportjra is, ha a két
termék a II. mellékletben emlitett azonos termékcsoportba
tartozik.

Ilyen esetben a visszatérités kiszdmitdsa a 612/2009/EK rendelet
4. cikke (2) bekezdésének mésodik albekezdésével Gsszhangban
torténik.

7. cikk

A kiviteli engedélyek a 376/2008/EK rendelet 22. cikkének (1)
bekezdése értelmében vett kibocsitds napjatél a kovetkezd
idépontokig érvényesek:

a) a 0402 10 KN-kdd ald tartozd termékek esetében a kibocsd-
tast kovetS negyedik honap végéig;

b) a 0405 KN-kod ald tartozd termékek esetében a kibocsdtdst
kovets negyedik hénap végéig;

¢) a 0406 KN-kdd ald tartozo termékek esetében a kibocsdtast
kovetS negyedik honap végéig;

d) az 1234/2007[EK rendelet I. mellékletének XVI. részében
emlitett egyéb termékek esetében a kibocsdtdst kovetd
negyedik hénap végéig;

e) az e rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében emlitett ajdnlati
felhivasbol eredd kotelezettségek teljesitésének hatdridejéig,
és legkésébb az e rendelet 8. cikkének (3) bekezdésében
emlitett végleges kiviteli engedély kibocsatdsat kovetS nyol-
cadik hénap végéig.

8. cikk

1. Egy harmadik orszdg kozjogi szerve altal kozzétett, az
376/2008/EK rendelet 47. cikkének (1) bekezdésében emlitett
ajanlati felhivds esetén — a 0406 KN-kdd ald tartozd termékekre
vonatkozé ajanlati felhivasok kivételével — a gazdasdgi szerepl6k
biztositék letétbe helyezése mellett ideiglenes kiviteli engedélyt
kérhetnek az ajanlatukban szereplé mennyiségre.

A biztositék az ideiglenes engedély esetében az e rendelet
9. cikkével Osszhangban szdmitott Osszeg 75 %-dnak felel
meg, de legalabb 5 EUR/100 kg.

A gazdasdgi szereplSk bizonyitjdk, hogy az ajdnlati felhivdst
kozzétevé szerv kozjogi szerv vagy a kozjog hatilya ald
tartozik.

2. Az ideiglenes engedélyeket a kérelem benyujtdsit kovetd
otodik munkanapon bocsatjak ki, feltéve hogy nem fogadtak el
a 10. cikk (2) bekezdésében emlitett kiilonleges intézkedéseket.

3. A 376/2008/EK rendelet 47. cikkének (5) bekezdésétdl
eltérve az emlitett bekezdésben szerepld informdacidk benydjta-
sdra rendelkezésre dll6 id6 60 nap.

Ezen id6szak lejarta el6tt a gazdasdgi szereplék kérelmezik a
végleges kiviteli engedélyt, amelyet akkor kaphatnak meg, ha
bizonyitékot mutatnak be arrél, hogy szerzédést nyertek el.

Az ajdnlat elutasitdsardl sz6lé bizonyiték vagy arra vonatkozé
bizonyiték bemutatdsa esetén, hogy a szerzédésben szerepld
mennyiség kevesebb, mint az ideiglenes kiviteli engedélyben
szerepl6 mennyiség, a biztositékot részben vagy egészben

feloldjak.

4. A (2) és (3) bekezdésben emlitett engedélykérelmeket a
376/2008/EK rendelet 12. cikkével osszhangban kell benydjtani.

5. E fejezet rendelkezései a 10. cikk kivételével a végleges
engedélyekre alkalmazandok.

6. A 4. cikk (3) bekezdésében emlitett rendeltetési orszdg a
612/2009/EK rendelet 26. cikke (5) bekezdésének alkalmaza-
saban kotelez rendeltetési helynek mindsiil az e cikkel Ossz-
hangban kibocsatott engedélyek tekintetében.
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9. cikk

A 376/2008EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében emlitett
biztositék megegyezik az egyes termékkddok esetében rogzitett,
a kiviteli engedély irdnti kérelem benyujtasdnak napjan alkalma-
zand6 visszatérités kovetkezék szerinti szdzalékaval:

a) 15% a 0405 KN-kod ald tartozd termékeknél;

b) 15 % a 0402 10 KN-kdd ald tartozd termékeknél;

¢) 15% a 0406 KN-kdd ald tartozd termékeknél;

d) az 1234/2007[EK rendelet I. mellékletének XVI. részében
emlitett egyéb termékek esetében 15 %;

A biztositék Osszege azonban nem lehet kevesebb mint 5
EUR/100 kg.

Az els6 albekezdésben emlitett visszatérités Osszegét az érintett
termék teljes mennyiségére szamitjdk ki a hozzdadott cukrot
tartalmazé tejtermékek kivételével.

A hozzdadott cukrot tartalmazé tejtermékek esetében az elsé
albekezdésben emlitett visszatérités dsszege megegyezik az érin-
tett egész termék teljes mennyisége, valamint a tejtermék egy
kilogrammjara alkalmazand6 visszatéritési rita szorzatdval.

10. cikk

1. A visszatéritést elGzetesen rogzité kiviteli engedélyt a
kérelmek benyijtasinak napjat kovet6 o6todik munkanapon
bocsatjak ki, feltéve, hogy azokat a mennyiségeket, amelyekre
engedélykérelmet nyujtottak be, az 562/2005/EK bizottsagi
rendelet (*) 9. cikkének (1) bekezdésével Gsszhangban bejelen-
tették, és hogy az e cikk (2) bekezdésének a) és b) pontjdban
emlitett kilonleges intézkedéseket id6kozben nem fogadtik el.

2. Amennyiben a kiviteli engedélyek kibocsdtdsa a rendelke-
zésre dll6 koltségvetési Osszegek tullépését vagy a visszatérités
mellett exportdlhaté maximalis mennyiségek meghaladdsat ered-
ményezi, illetve eredményezheti az érintett 12 hénapos idszak
alatt vagy az e rendelet 11. cikke alapjin az 1234/2007/EK
rendelet 169. cikkét is figyelembe véve meghatdrozandé rovi-
debb id6szak alatt, vagy nem teszi lehetévé a kivitel folytatdsat
az id6szak fennmaradé részében, a Bizottsdg az emlitett

() HL L 95., 2005.4.14., 11. o.

rendelet 195. cikkének (1) bekezdésében emlitett bizottsdg segit-
sége nélkiil:

a) a kérelmezett mennyiségek tekintetében elosztdsi egyiitthat6t
alkalmazhat;

b) teljesen vagy részben elutasithatja azokat a fiigg6ben 1évé
kérelmeket, amelyekre még nem bocsatottak ki kiviteli enge-
délyt;

¢) legfeljebb 6t munkanapra felfiiggesztheti az engedélyké-
relmek benytjtdsdnak lehet@ségét; a felfiiggesztést az
1234/2007[EK rendelet 195. cikkének (2) bekezdésében
emlitett eljardssal 6sszhangban meghosszabbithatja.

Amennyiben az els§ albekezdés a) pontjdban emlitett egyiitthatd
0,4-nél kevesebb, a kérelmezsk az egytitthatét megéllapité hatd-
rozat kozzétételétdl szamitott hdrom munkanapon belil
kérhetik engedélykérelmeik torlését és biztositékaik felolddsat.

Az elsé albekezdés c) pontjaban emlitett esetben a felfiiggesztés
ideje alatt benyujtott engedélykérelmek érvénytelenek.

Az els@ albekezdésben emlitett intézkedések termékkategoriak
és rendeltetési hely, illetve rendeltetési helyek csoportja szerint
hajthatok végre vagy médosithatdk.

Az els6 albekezdés alkalmazdsdban a kérdéses termékre vonat-
kozéan figyelembe kell venni a kereskedelem szezondlis jellegét,
a piaci helyzetet és kiilonosen a piaci drak alakuldsdt, valamint
az ebbdl eredd exportfeltételeket.

3. A (2) bekezdésben meghatdrozott intézkedések abban az
esetben is meghozhatdk, ha a kiviteliengedély-kérelmek olyan
mennyiségekre vonatkoznak, amelyek meghaladjdk, illetve
meghaladhatjdk az egy rendeltetési hely, illetve rendeltetési
helyek csoportja esetében rendelkezésre dll6 szokdsos mennyi-
ségeket, valamint ha a kérelmezett engedélyek kibocsatdsa a
spekuldcié kockazatat és a gazdasigi szerepl6k kozotti verseny
torzuldst eredményezné, vagy az érintett kereskedelmi
dgazatban, illetve a K6zosség piacan zavarokat okozhatna.

4. Amennyiben az engedélykérelmeket elutasitjdk vagy a
kérelmezett mennyiségeket csokkentik, a biztositékot haladékta-
lanul fel kell szabaditani mindazon mennyiségek tekintetében,
amelyekre a kérelmet nem fogadtdk el.
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11. cikk

Amennyiben a benytjtott engedélykérelmekben szerepld teljes
mennyiség akkora, hogy fenndll a veszélye annak, hogy a
kérdéses 12 hénapos idészak sordn a visszatérités mellett expor-
tdlhaté6 maximdlis mennyiség kordn kimertil, az 1234/2007/EK
rendelet 195. cikkének (2) bekezdésében emlitett eljdrdssal 6ssz-
hangban hatdrozatot lehet hozni az ilyen maximalis mennyi-
ségeknek a késébbiekben meghatirozandé idGszakokra torténd
elosztasarél.

12. cikk

Amennyiben az exportalt mennyiség meghaladja az engedélyben
feltiintetett mennyiséget, a tobbletre nem fizethetd visszatérités.

E célbdl az engedély 22. rovata a kovetkez§ szoveget tartal-
mazza: ,A visszatérités kifizetése a 17. és 18. rovatban feltin-
tetett mennyiségre korlatozodik.”

13. cikk

A 10. cikk nem alkalmazandé a mezGgazdasigi megallapodds
10. cikkének (4) bekezdésében emlitett élelmiszersegély-szallit-
ményokra vonatkozé kiviteli engedélyek kibocsatdsdra.

14. cikk

1. A hozzdadott cukrot tartalmazé tejtermékek esetén a
visszatérités a kovetkezd alkotdelemek Osszegével egyezik meg:

a) a tejtermék mennyiségét képvisel alkotdelem;

b) a hozzdadott szacharéz mennyiségét képvisel§ alkotdelem, a
teljes termék maximum 43 tomegszdzalékaig.

2. Az 1. bekezdés a) pontjaban emlitett OsszetevSt a vissza-
térités meghatdrozott mennyisége és az egész termékre vonat-
kozé tejtermék-tartalom szazalékban megadott mennyiségének
a szorzataként kell meghatdrozni.

3. Az (1) bekezdés b) pontjdban emlitett alkotdelemet tigy
kell kiszdmitani, hogy a teljes termék legfeljebb 43 %-os szacha-
roztartalmdat megszorozzak az 1234/2007/EK rendelet 1.
melléklete III. részének c) pontjaban felsorolt termékre vonat-
kozé engedélykérelem benytjtdsinak napjan alkalmazandé
visszatérités alaposszegével.

15. cikk

1. A 612/2009/EK rendelet 12. cikke (5) bekezdésének c)
pontja alapjan a 0406 30 KN-kdd ald tartozd termékek formad-
jaban exportlt tejre és tejtermékekre vonatkozd kivitelienge-
dély-kérelmekhez csatolni kell a vonatkozé vameljards alkalma-
zdsara feljogositd engedély madsolatat.

2. Az (1) bekezdésben emlitett, tej és tejtermék kivitelére
vonatkozé engedélykérelmek és engedélyek 20. rovatdban hivat-
kozni kell erre a cikkre.

3. A tagillamok az (1) bekezdésben emlitett vameljards értel-
mében megteszik a sziikséges lépéseket az ugyanabban a bekez-
désben emlitett azon termékek mindségének és mennyiségének
meghatdrozdsara és ellendrzésére, amelyek tekintetében vissza-
téritést igényeltek, tovdbbd megtesznek mindent a visszatéritési
jogosultsagra vonatkozé rendelkezések alkalmazdsa érdekében.

III. FEJEZET
KULONLEGES SZABALYOK
1. SZAKASZ
Kanaddba irdnyulé export
16. cikk

1. A 95/591/EK hatdrozattal jovahagyott, az Eurdpai
Kozosség és Kanada kozott 1étrejott megdllapoddsban emlitett
kontingens alapjdn a Kanaddba irdnyulé sajtexport esetében
kiviteli engedélyre van sziikség.

2. A kiviteli engedély irdnti kérelmeket csak abban az esetben
fogadjék el, ha a kérelmezdk:

a) irdsban nyilatkoznak, hogy a Kombindlt Némenklatira 4.
fejezetébe tartozo, és a kérelmiikben szerepld termékek el6dl-
litdsdhoz felhaszndlt valamennyi anyagot teljes egészében a
Kozosségben termelték;

b) irdsban vallaljdk, hogy az illetékes hatdsdgok kérésére benytij-
tanak barmely tovabbi bizonyitékot, amelyet a hatdsagok
szitkségesnek tartanak az engedélyek kibocsitdsahoz, és
adott esetben elfogadjdk a hatdsdgok tovabbi, az érintett
termékek konyvelésére és gyartdsi kortilményeire vonatkozé
ellendrzéseit.

17. cikk

Az engedélykérelmek és az engedélyek a kovetkezd adatokat
tartalmazzak:

a) a 7. rovatban a ,KANADA — CA” bejegyzést;

b) a 15. rovatban a Kombinalt Nomenklattra szerinti hatjegyt
termékkdodot a 0406 10, 0406 20, 0406 30 és a 0406 40
KN-kéd ald tartozé termékek esetében, és a nyolcjegyti
termékkodot a 0406 90 KN-kéd ald tartozd termékek
esetében. Az engedélykérelmek és az engedélyek 15. rova-
tdban legfeljebb hat, ilyen mddon leirt termék szerepelhet;
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¢) a 16. rovatban a nyolcjegy(i KN-kddot és a 15. rovatban
emlitett mindegyik termék mennyiségét kilogrammban. Az
engedély csak az igy megadott termékekre és mennyiségekre
érvényes;

d) a 17. és 18. rovatban a 16. rovatban emlitett termékek teljes
mennyiségét;

e) a 20. rovatban adott esetben a kovetkezd bejegyzések
egyikét:

— ,Sajt  kozvetlenil Kanaddba torténd kivitelre. Az
1187/2009/EK rendelet 16. cikke. A ... évre vonatkozé
kontingens.”

— ,Sajt  kozvetleniilNew York-on keresztiil Kanaddba
torténd kivitelre. Az 1187/2009/EK rendelet 16. cikke.
A ... évre vonatkoz6 kontingens.”

Amennyiben a sajtot harmadik orszdgokon keresztiil szdl-
litjdk Kanaddba, ezen orszdgokat fel kell tiintetni a New
Yorkra torténd hivatkozds helyett vagy mellett;

f) a 22. rovatban az ,export-visszatérités nélkiil” kifejezést.

18. cikk

1. Az engedélyeket az elfogadhaté kérelmek benydjtasat
kovetden haladéktalanul kibocsatjak. A kérelmezdk kérésére az
engedélyrdl hitelesitett mésolatot adnak ki.

2. Az engedélyek a 376/2008/EK rendelet 22. cikkének (1)
bekezdése szerinti kibocsdtdsuk id6pontjat kovets december 31-
ig érvényesek.

Azonban a december 20-t6l december 31-ig kibocsitott enge-
délyek a kovetkez§ év janudr 1-jét6l december 31-ig érvényesek.
Ebben az esetben a kovetkezd évet az e rendelet 17. cikkének e)
pontjaval 6sszhangban fel kell tiintetni az engedélykérelem és az
engedély 20. rovatdban.

19. cikk

1. A 376/2008/EK rendelet 23. cikkével Osszhangban az
illetékes hatdsighoz j6véirds és lattamozds céljabol benydjtott
kiviteli engedélyek csak egy kiviteli nyilatkozathoz haszndlhaték
fel. Az engedély érvénytelenné vdlik, amint a kiviteli nyilatko-
zatot bemutattdk.

2. A kiviteli engedély jogosultja koteles a kiviteli engedély
hitelesitett masolatdt benydjtani az illetékes kanadai hatésdghoz,
amikor a behozatali engedélyt kérelmezi.

3. A 376/2008/EK rendelet 8. cikkétdl eltérve az engedélyek
nem ruhdzhaték 4t.

20. cikk

A 1L fejezet nem alkalmazandd.

2. SZAKASZ
Az Egyesiilt Allamokba irdnyuls kivitel
21. cikk

Az 1234/2007[EK rendelet 195. cikkének (2) bekezdésében
emlitett eljrdssal 6sszhangban hatdrozni lehet a 0406 KN-kod
ald tartozé termékeknek az Amerikai Egyesiilt Allamokba
torténd kivitelérdl a kovetkezs kontingensek keretében:

a) a mez@gazdasagi megillapodds szerinti kiegészit6 kontin-
gens;

=

az eredetileg a tokidi fordulén megdllapitott és az Amerikai
Egyesiilt Allamok éltal az Uruguayi Fordulé XX. listdja kere-
tében Ausztridnak, Finnorszagnak és Svédorszdgnak nydjtott
vamkontingensek;

¢) az eredetileg az Uruguayi Fordulén megéllapitott és az
Amerikai Egyesiilt Allamok dltal az Uruguayi Fordulé XX.
listdja keretében a Cseh Koztdrsasagnak, Magyarorszagnak,
Lengyelorszagnak és Szlovakidnak nyujtott vimkontingensek.

22. cikk

1. A 21. cikkben emlitett kontingensek keretében az
Amerikai Egyesiilt Allamokba irdnyuld sajtexport feltétele az e
szakasszal sszhangban 1év8 kiviteli engedély bemutatdsa.

Az engedélykérelmek és az engedélyek 16. rovatidban a Kombi-
nalt Nomenklatira 8 jegyl termékkddja szerepel. Az engedélyek
azonban a 0406 KN-k6d ald tartozé barmilyen mds kédra is
érvényesek.

2. A gazdasdgi szereplSk a 21. cikkben emlitett hatdrozattal
megallapitand6 hatdriddén beliil engedélykérelmet nydjthatnak be
az adott cikkben emlitett termékek kovetkez$ naptdri év sordn
torténd kivitelére, amennyiben a 9. cikkel 6sszhangban biztosi-
tékot helyeznek letétbe.

3. A 21. cikkben emlitett hatdrozatban a 16-, 22-Tokié, 16-,
17-, 18-, 20- és 21-, 22-Uruguay, 25-Tokié és 25-Uruguay
megjeloléssel meghatarozott termékcsoportok és kontingensek
tekintetében kiviteli engedély irdnti kérelmet benytjtoknak bizo-
nyitaniuk kell, hogy a megel6z6 hdrom naptdri év legaldbb
egyikében exportiltdk a széban forgd kontingensbe tartozé
termékeket az Amerikai Egyesiilt Allamokba, és hogy kijelolt
importdritk a kérelmezd lednyvallalata.

Az els6 albekezdésben emlitett bizonyiték bemutatdsa az
1301/2006/EK bizottsagi rendelet (1) 5. cikkének madsodik
bekezdésével Gsszhangban torténik.

() HL L 238., 2006.9.1., 13. o.
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4. A kiviteli engedély irdnt kérelmet benyujték a kovetke-
z8ket jelolik meg a kérelmiikben:

a) az USA kontingens keretébe tartozé termékcsoport megjelo-
lése az Amerikai Egyesiilt Allamok harmonizalt tarifajegy-
zéke (Harmonized Tariff Schedule of the United States of
America) 4. fejezetének 16-23. és 25. kiegészité megjegyzé-
sével osszhangban;

b) a termékek megnevezése az Amerikai Egyesiilt Allamok
harmonizélt tarifajegyzékével osszhangban;

¢) a kérelmezg dltal kijelolt importSr neve és cime az Amerikai
Egyesiilt Allamokban.

5. A kiviteli engedély irdnti kérelmekhez mellékelik a kijelolt
import6r tandsitvdnydt arrdl, hogy az importér az Amerikai
Egyesiilt Allamok hatilyos jogszabdlyai alapjan jogosult a
21. cikkben emlitett termékekre vonatkoz6 behozatali enge-
délyre.

23. cikk

1. Amennyiben a 21. cikkben emlitett termékcsoport vagy
kontingens tekintetében benydjtott kiviteli engedély irdnti
kérelmek tallépik a kérdéses évben rendelkezésre all6 mennyi-
séget, a Bizottsdg egységes elosztdsi egyiitthat6t alkalmaz a
kérelmezett mennyiségekre.

Az egyiitthat6 alkalmazdsaval kapott Osszeget lefelé kell kereki-
teni a legkozelebbi egész kilogrammra.

Az elutasitott kérelmek vagy az elosztotton felilli mennyiségek
utdn fizetett biztositékokat egészben, illetve részben feloldjdk.

2. Amennyiben az elosztdsi egyiitthaté alkalmazdsa kérel-
menként 10 tonndnal kisebb mennyiségekre vonatkozé engedé-
lyek kibocsatdsat eredményezné, a megfelel§ rendelkezésre 4ll6
mennyiségeket az érintett tagdllamok kontingensenként sors-
hiizdssal itélik oda. A tagdllam egyenként 10 tonndra sz6l6
engedélyeket sorsol ki azon kérelmezdk kozott, akiknek az
elosztdsi egyiitthat6 alkalmazdsdval 10 tonndndl kisebb mennyi-
séget osztottak volna ki.

A tételek megdllapitdsa sordn fennmaradd, 10 tonnandl kisebb
mennyiségeket egyenlen kell elosztani a 10 tonnds tételek
kozott a sorshizds elétt.

Amennyiben az elosztasi egyiitthaté alkalmazdsa 10 tonndndl
kisebb mennyiség megmaraddsit eredményezi, ezt a mennyi-
séget egy 0nallo tételként kell kezelni.

A sorshuzdssal torténd szétosztds sordn sikertelenil jart kérel-
mekhez tartozé biztositékokat azonnal fel kell oldani.

3. Amennyiben az engedélykérelmeket a kérdéses évre vonat-
koz6, a 21. cikkben emlitett kontingenseket meg nem haladé
mennyiségre nytjtottdk be, a Bizottsig a kérelmezett mennyi-
ségek ardnyaban egy elosztdsi egyiitthaté alkalmazdsdval eloszt-
hatja a fennmaradé mennyiséget a kérelmezdk kozott.

Ebben az esetben a gazdasdgi szereplSk a kiigazitott elosztasi
egyiitthaté kozzétételétdl szdmitott egy héten beliil értesitik az
illetékes hatdsagot az daltaluk elfogadott kiegészit6 mennyi-
ségekrdl, és a biztositékot ennek megfelelen novelik.

24. cikk

1. A 22. cikk (4) bekezdésének c) pontjdban emlitett kijelolt
import6rok neveit a Bizottsdg kozli az egyesiilt dllamokbeli
illetékes hat6sdgokkal.

2. Amennyiben a kérdéses mennyiségre vonatkozé behoza-
tali engedélyt a kijelolt importSr részére nem bocsatjdk ki, és a
22. cikk (5) bekezdésében emlitett tantsitvanyt benyujté gazda-
sagi szerepl6k Gszintesége nem vonhaté kétségbe, a tagallam
felhatalmazhatja a keresked6t maésik importSr kijelolésére,
feltéve, hogy ez az importér szerepel az Amerikai Egyesiilt
Allamok illetékes hatésigai részére az e cikk (1) bekezdésével
osszhangban megkildott jegyzékben.

A tagéllamok késedelem nélkiil értesitik a Bizottsdgot a kijelolt
importdr személyének megvaltozasarél, és a Bizottsdg értesiti az
Amerikai Egyesiilt Allamok illetékes hatdsdgait a valtozdsrdl.

25. cikk

A kiviteli engedélyeket azon mennyiségekre vonatkozé kontin-
gensévet megel6z8 év december 15-ig bocsatjak ki, amelyekre
engedélyt osztanak el.

Az engedélyek a kontingens év janudr 1-jét6l december 31-ig
érvényesek.

Az engedélykérelem és az engedély 20. rovatdban a kovetkezd
szavak keriilnek bejegyzésre:

»Az Amerikai Egyesiilt Allamokba irdnyul6 kivitelre. A... évre
vonatkozdé kontingens. — Az 1187/2009/EK rendelet IIL
fejezetének 2. szakasza.”

Az e cikk értelmében kibocsdtott engedélyek csak a 21. cikkben
emlitett exportokra érvényesek.
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A kiviteli engedélyekhez tartozé biztositékok felolddsdnak felté-
tele a 376/2008/EK rendelet 32. cikkének (2) bekezdésében
emlitett bizonyiték és a 612/2009/EK rendelet 17. cikkének
(3) bekezdésében emlitett fuvarokmdny bemutatdsa, amely az
Amerikai Egyesiilt Allamokat jeloli meg rendeltetési helyként.

26. cikk

A 7. és 10. cikk kivételével a II. fejezet alkalmazando.

3. SZAKASZ
A Dominikai Koztdrsasdgba irdnyuls export
27. cikk

1. Az egyrészr6l a CARIFORUM-dllamok, madsrészr6l az
Eurdpai Kozosség és tagdllamai kozott 1étrejott gazdasagi part-
nerségi megallapodds III. mellékletének 2. fiiggelékében foglalt
kontingens keretében a tejpor Dominikai Koztdrsasigba
irdnyul6 kiviteléhez a Dominikai Koztarsasag illetékes hatdsiga-
ihoz be kell nydjtani az e szakasszal 6sszhangban kibocsdtott
kiviteli engedély hitelesitett masolatat, valamint az egyes szallit-
ményokra vonatkozé kiviteli nyilatkozat zdradékkal elldtott
mdsolatat.

2. Amikor a kiviteli engedélyeket kibocsatjak, a visszatéritési
némenklatira kovetkez8 termékkddjai ald esé tejporok elsdbb-
séget élveznek:

— 0402 10 11 9000,
— 0402 10 19 9000,
— 0402 21 11 9900,
— 0402 21 19 9900,
— 0402 21 91 9200,
— 0402 21 99 9200.

A termékeket teljes egészében a Kozosségben kell elGéllitani. Az
illetékes hatdsdgok kérésére a kérelmezSk benydjtanak barmely
tovabbi bizonyitékot, amelyet a hatdsdgok szikségesnek
tartanak az engedélyek kibocsitdsdhoz, és adott esetben elfo-
gadjak a hatdsdgok tovébbi, az érintett termékek konyvelésére
és gyartdsi koriilményeire vonatkozé ellendrzéseit.

28. cikk

1. A 27. cikk (1) bekezdésében emlitett kontingens minden,
julius 1-jén kezd6d6 12 hoénapos idészakra 22 400 tonna. A
kontingenst két részre osztjdk:

a) a 80 %-kal vagy 17 920 tonndval egyenl§ elsG részt azok
kozott a kozosségi exportdrok kozott osztjdk szét, akik

igazolni tudjék, hogy a 27. cikk (2) bekezdésében emlitett
termékeket a kérelem benyujtdsit megel6z6 négy naptéri
évbdl legaldbb hdromban exportaltak a Dominikai Koztdrsa-

sagba;

b) a 20 %-kal vagy 4 480 tonndval egyenlé mdsodik részt az a)
pont hatdlya ald nem tartozé azon kérelmezSknek tartjdk
fenn, akik kérelmitk benydjtdsinak idSpontjaban igazolni
tudjdk, hogy legaldbb 12 hénapon keresztiil folytattak keres-
kedelmet harmadik orszdgokkal a Kombinalt Nomenklatiira
4. fejezetében felsorolt tejtermékekben, és szerepelnek vala-
mely tagdllam HEA-nyilvantartdsdban.

Az els6 albekezdésben emlitett bizonyiték bemutatdsa az
1301/2006/EK bizottsdgi rendelet 5. cikkének mdsodik bekez-
désével osszhangban torténik.

2. A kiviteli engedélykérelmek kérelmezdnként nem vonat-
kozhatnak nagyobb mennyiségre, mint:

a) az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett részre vonatkozdan a
kérelmek benytjtasat megel6z6 hdrom naptdri év egyikében
a Dominikai Koztdrsasigba exportdlt, a 27. cikk (2) bekez-
désében emlitett termékek teljes mennyiségének 110 %-a,

b) az (1) bekezdés b) pontjdban emlitett részre vonatkozdan
legfeljebb 600 tonna Gsszmennyiség.

Ugyanakkor az a) rész vonatkozasiban kérelmezésre jogosult
export6rok donthetnek tgy, hogy az a) rész helyett a b) rész
vonatkozdsiban nydjtanak be kérelmet.

Az a) és b) pontban el6irt korldtozdsokat meghaladé mennyi-
ségre vonatkozd kérelmeket el kell utasitani.

3. Hogy a kérelem elfogadhaté legyen, a visszatéritési
némenklatira szerinti termékkodonként csak egy kiviteli enge-
dély irant lehet azt benydjtani, és valamennyit ugyanabban az
idépontban, egyetlen tagallam illetékes hatdsagdhoz kell benytj-
tani.

A kiviteli engedély irdnti kérelmek csak akkor fogadhatdk el, ha
a kérelmez8 a kérelme benytjtdsakor:

a) a 9. cikknek megfelel§ biztositékot helyez letétbe;

b) az (1) bekezdés a) pontjdban emlitett részre vonatkozdan
feltiinteti a 27. cikk (2) bekezdésében emlitett azon termékek
mennyiségét, amelyeket az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett
id8szakot megel6z8 hdrom naptdri év egyikében a Domi-
nikai Koztarsasigba exportalt, és ezt az érintett tagdllam
illetékes hatdsdganak kielégitden igazolni tudja. E célbdl azt
a gazdasagi szerepl6t kell exportérnek tekinteni, akinek a
neve a vonatkozo kiviteli nyilatkozaton szerepel;
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¢) az (1) bekezdés b) pontjaban emlitett részre vonatkozdan az
érintett tagdllam illetékes hatdsdgdnak kielégitGen igazolni
tudja, hogy teljesiti a megallapitott feltételeket.

29. cikk

Az engedélykérelmeket minden év dprilis 1-jét6l 10-éig nyujtjak
be a jalius 1-jétSl a kovetkezd év jiinius 30-ig terjedS idGszakra
vonatkozé kontingenseket illetGen.

A 4. cikk (1) bekezdésének alkalmazdsiban a hatdridg vége el6tt
benyujtott valamennyi kérelmet az engedélykérelmek benyujta-
sdra vonatkoz6 hatdrid§ els6 napjan benyujtottnak kell tekin-
teni.

30. cikk

Az engedélykérelmek és az engedélyek a kovetkezSket tartal-
mazzik:

a) a 7. rovatban a ,Dominikai Koztdrsasdig — DO” bejegyzést;

b) a 17. és 18. rovatban azt a mennyiséget, amelyre a kérelem
vagy az engedély vonatkozik;

¢) a 20. rovatban a III. mellékletben felsorolt bejegyzések
egyikét.

Az e szakasz értelmében kibocsitott engedélyek alapjin kote-
lez6 a Dominikai Koztdrsasigba exportdlni.

31. cikk

1. Legkésdbb az engedélykérelem benytjtdsi hatdridejének
lejértat kovet§ 6todik munkanapon a tagallamok a IV. mellék-
letben szerepl6 formanyomtatvany hasznélatdval értesitik a
Bizottsdgot a kontingens mindkét részét illetGen, valamint a
visszatéritési némenklatira valamennyi termékkodjat illetGen
az engedélykérelmekben szerepl§ mennyiségekrsl vagy adott
esetben arrdl, hogy nem nyujtottak be kérelmet.

Az engedélyek kibocsitdsa el6tt a tagdllamok kiilondsen azt
vizsgaljdk meg, hogy a 27. cikk (2) bekezdésében, valamint a
28. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett informacidk helytallok-
e.

Ha nem bizonyul helytallénak egy olyan gazdasagi szerepl§ altal
szolgaltatott informécid, aki szdmdra engedélyt bocsdtottak ki,
az engedélyt visszavonjik, és a biztositék elvész.

2. A Bizottsdg a lehetd leggyorsabban hatdroz arrdl, hogy a
kérelmek milyen mértékben hagyhatok jova, és hatdrozatrol
tdjékoztatja a tagallamokat.

Ha a kontingens egyik részére vonatkozd engedélykérelmekben
szerepl$ teljes mennyiség meghaladja a 28. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett mennyiségeket, a Bizottsdg elosztdsi egyiitthat6t

hatiroz meg. Az egyiitthaté alkalmazasdval kapott Osszeget
lefelé kell kerekiteni a legkozelebbi egész kilogrammra.

Ha az elosztdsi egyiitthaté alkalmazdsa kérelmezdnként 20
tonndnal kisebb mennyiséget eredményez, a kérelmezdk vissza-
vonhatjdk kérelmeiket. Ilyen esetekben a kérelmezdk a Bizottsdg
hatdrozatdnak kozzétételét kovet6 hdrom munkanapon beliil
értesitik az illetékes hatésagot. A biztositékot azonnal fel kell
oldani. Az illetékes hatésdg a hatdrozat kozzétételét kovetd
nyolc munkanapon beliil értesiti a Bizottsdgot arrél a mennyi-
ségrdl, amelyre vonatkozdan a kérelmeket visszavontdk, és a
biztositékot feloldottdk.

Ha az engedélykérelmek dltal érintett teljes mennyiség kevesebb,
mint a kérdéses id@szakban rendelkezésre dll6 mennyiség, a
Bizottsdg objektiv kritériumok alapjin elosztja a fennmaradd
mennyiséget, killonosképpen figyelembe véve a 0402 10,
040221 és a 040229 KN-kbédok ald tartozé valamennyi
termékre vonatkozd engedélykérelmeket.

32. cikk

1. Az engedélyeket a gazdasdgi szereplS kérelmére bocsatjak
ki, legkorabban jinius 1-jén és legkésébb a kovetkezd év
februdr 15-én. Engedély kizdrélag azon gazdasdgi szereplk
részére allithat6 ki, akiknek az engedélykérelmérsl a 31. cikk
(1) bekezdésével dsszhangban értesitést kildtek.

A tagillamok az V. mellékletben szerepl6 formanyomtatviny-
minta haszndlatdval legkésébb februdr vége el6tt tajékoztatjak a
Bizottsdgot a kontingens mindkét részére vonatkozdan azon
mennyiségrél, amelyre nem adtak ki engedélyt.

2. Az e szakasszal osszhangban kibocsatott kiviteli engedé-
lyek a kibocsatasuknak a 376/2008/EK rendelet 22. cikke (2)
bekezdésének értelmében vett tényleges napjtél szdmitva annak
a kontingensévnek a junius 30-dig érvényesek, amelyre az enge-
délyt kérték.

3. A biztositék kizdr6lag a kovetkez$ esetekben oldhaté fel:

a) a 376/2008/EK bizottsdgi rendelet 32. cikkének (2) bekez-
désében emlitett bizonyiték és a 612/2009/EK rendelet
17. cikkének (3) bekezdésében emlitett fuvarokmany bemu-
tatdsa esetén, amely a Dominikai Koztdrsasagot jeloli meg
rendeltetési helyként;

b) az olyan kérelmekben szerepl6 mennyiségek tekintetében,
amelyekre engedély nem volt kibocsdthaté.

A nem exportalt mennyiségre vonatkozé biztositék elvész.

4. A 376/2008/EK rendelet 8. cikkétdl eltérve az engedélyek
nem ruhdzhaték at.
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5. Legkésébb minden év augusztus 31-ig a tagdllam illetékes
hatésdga a VI. mellékletben szerepl§ formanyomtatvany-minta
hasznalatdval jelentést kiild a Bizottsignak az el6z8, a 28. cikk
(1) bekezdésében emlitett 12 hénapos idGszak tekintetében a
kovetkez6 mennyiségekrdl a visszatéritési ndmenklatira termék-
kédjanak megfelel§ lebontdsban:

— a kiosztott mennyiség,

— az a mennyiség, amelyre vonatkozéan engedélyeket bocsa-
tottak ki,

— az exportdlt mennyiség.

33. cikk

1. A7,9.é 10. cikk kivételével a II. fejezet alkalmazando.

2. Az e szakaszban elgirt tagallami értesitéseket elektronikus
uton, a Bizottsdg dltal a tagallamok szdmdra megadott médon
kell tovabbitani.

IV. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

34. cikk
1. Az 1282/2006[EK rendelet hatalydt veszti.

Rendelkezéseit azonban tovdbbra is alkalmazni kell a 2010.
janudr 1. el6tt kiadott kiviteli engedélyekre.

2. Az 1282[2006/EK rendeletre torténd hivatkozdsokat a
tovdbbiakban e rendeletre torténd hivatkozdsoknak kell tekin-
teni, és azokat a VIIL mellékletben taldlhaté megfelelési tabla-
zattal 6sszhangban kell értelmezni.

35. cikk

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

Ez a rendelet a 2010. janudr 1-jétSl benydjtott kiviteliengedély-
kérelmekre vonatkozik.

Az érdekelt gazdasigi szereplének az e rendelet hatdlybalépés-
ét6l kezd6dGen 2010. méjus 1-jéig benytjtott kérelme alapjin a
6. cikk a 2009. janudr 30-t6l kezd6dGen kibocsitott engedé-
lyekre is alkalmazandé.

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

Kelt Briisszelben, 2009. november 27-én.

a Bizottsdg részérdl
Mariann FISCHER BOEL
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

Az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett termékkategéridk

Szam Leirds KN-kéd
I Vaj, tejbdl szdrmazd egyéb zsirok és olajok, valamint | 0405 10
kenhetd termékek 0405 20 90
0405 90
II Sovény tejpor 0402 10
il Sajt és tiird 0406
A% Egyéb tejtermékek 0401
0402 21
0402 29
0402 91
0402 99

0403 10 11-t61 0403 10 39-ig
0403 90 11-t61 0403 90 69-ig
0404 90

2309 10 15

230910 19

2309 10 39

2309 10 59

2309 1070

2309 90 35

2309 90 39

2309 90 49

2309 90 59

2309 90 70
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I. MELLEKLET

Az 5. cikk (2) bekezdésében emlitett termékcsoportok

Csoportszam A Kombindlt Nomenklatiira szerinti kéd
1 0401 30
2 0402 21

0402 29
3 0402 91

0402 99
4 0403 90
5 0404 90
6 0405
7 0406 10
8 0406 20
9 0406 30
10 0406 40
11 0406 90




L 318/14

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

2009.12.4.

1. MELLEKLET

A 30. cikk c) pontjdban emlitett bejegyzések

— bolgdrul: Tnasa 1II, pasuen 3 or Pernament (EO) Ne 1187/2009:

tapudHa kBoTa 3a mepuopa 1.7... r. — 30.6... I., 32 MISIKO Ha mpax, cbriacHo pombiHenne 11 kM npunoxenne I koM
CliopasyMeHNMeTo 32 MKOHOMMYECKO NApTHOPCTBO Mexity abpxasute or KAPUDOPYM, or emsa crpana, u Epomelickara
OOIIHOCT M HelfHUTe TbPKABU-UICHKM, OT APYra CTPAHA, YMETO MOMIIMCBAHE M BPEMEHHO Mpuiaraxe e ogoOpeHo ¢ Pemenne
2008/805/EO na Cbpera.]

spanyolul: Capitulo 1II, seccién 3, del Reglamento (CE) n® 1187/2009:

contingente arancelario de leche en polvo del afio 1.7....-30.6...., con arreglo al apéndice 2 del anexo III del Acuerdo
de Asociacién Econdmica entre los Estados del CARIFORUM, por una parte, y la Comunidad Europea y sus Estados
miembros, por otra, cuya firma y aplicaciéon provisional han sido aprobadas mediante la Decision 2008/805/CE del
Consejo.

csehiil: kapitola III oddil 3 nafizeni (ES) ¢. 1187/2009:

celni kvéta na obdobi od 1. 7. ... do 30. 6. ... pro suSené mléko podle dodatku 2 piilohy III Dohody o hospo-
défském partnerstvi mezi staity CARIFORA na jedné strané a Evropskym spolecenstvim a jeho ¢lenskymi stity na
strané druhé, jejiz podpis a prozatimni uplatiovani byly schvéleny rozhodnutim Rady 2008/805/ES.

ddnul: Kapitel III, afdeling 3, i forordning (EF) nr. 1187/2009:

toldkontingent for 1.7...-30.6... for malkepulver i overensstemmelse med bilag III, tilleg 2, til den @konomiske
partnerskabsaftale mellem Cariforumlandene pa den ene side og Det Europziske Fellesskab og dets medlemsstater pd
den anden side, hvis undertegnelse og midlertidige anvendelse blev godkendt ved Radets afgorelse 2008/805/EF.

németiil: Kapitel Il Abschnitt 3 der Verordnung (EG) Nr. 1187/2009:

Milchpulverkontingent fir den Zeitraum 1.7....—30.6.... gemifS Anhang III Anlage 2 des Wirtschafts-
partnerschaftsabkommens zwischen den CARIFORUM-Staaten einerseits und der Europidischen Gemeinschaft und
ihren Mitgliedstaaten andererseits, dessen Unterzeichnung und vorldufige Anwendung mit dem Beschluss
2008/805/EG des Rates genehmigt wurde.

észtiil: madruse (EU) nr 1187/2009 III peatiiki 3. jagu:

ithelt poolt CARIFORUM; riikide ning teiselt poolt Euroopa Uhenduse ja selle liikmesriikide vahelise majanduspart-
nerluslepingu (mille allakirjutamine ja esialgne kohaldamine on heaks kiidetud ndukogu otsusega 2008/805/EU)
III lisa 2. liites on sdtestatud piimapulbri tariifikvoot ajavahemikuks 1.7...-30.6....

— gorogiil: kegpahao III, tppa 3 tou kavoviopou (EK) apw. 1187/2009:

dacpoloyikiy mocootwon 1.7...-30.6..., yia T0 yoAa o€ okOVI] GUMQVA HE TO mpocaptnpa 2 Tou mapaptipatog I g
OUHQOVIAG OLKOVOMIKNG ETaPIKNG oxéong petafl tov kpatov CARIFORUM, agevog, kat g Euponaikig Kowottag kat tov
KPOTOV HEAGV TIG, AQETEPOU, TG OTOLAG 1] UTOYPAQT] KAl 1] TPOCWPIVI] EQUPHOYT eykpidnke pe v andgaor 2008/805/EK
Tou Zupfouliou.

angolul: Chapter III, Section 3 of Regulation (EC) No 1187/2009:

tariff quota for 1.7...-30.6..., for milk powder according to Appendix 2 of Annex IIl to the Economic Partnership
Agreement between the CARIFORUM States, of the one part, and the European Community and its Member States, of
the other part, the signature and provisional application of which has been approved by Council Decision
2008/805/EC.

— francidul: Chapitre III, Section 3, du réglement (CE) n° 1187/2009:

contingent tarifaire pour la période du 1.7... au 30.6..., pour le lait en poudre conformément a l'appendice 2 de
lannexe Il de laccord de partenariat économique entre les Etats du Cariforum, d'une part, et la Communauté
européenne et ses Etats membres, d’autre part, dont la signature et l'application provisoire ont été approuvées par
la décision 2008/805/CE du Conseil.



2009.12.4.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 318/15

— olaszul: capo 1II, sezione 3 del regolamento (CE) n. 1187/2009:

contingente tariffario per l'anno 1.7...-30.6..., per il latte in polvere ai sensi dellappendice 2 dell'allegato III
dell'accordo di partenariato economico tra gli Stati del CARIFORUM, da una parte, e la Comunita europea e i suoi
Stati membri, dall'altra, la cui firma e la cui applicazione provvisoria sono state approvate con decisione 2008/805/CE
del Consiglio.

lettiil: Regulas (EK) Nr. 1187/2009 III nodalas 3. iedala —

Tarifa kvota no 1. jalija lidz 30. junijam piena pulverim saskana ar III pielikuma 2. papildindgjumu Ekonomiskas
partnerattiecibu noliguma starp CARIFORUM valstim no vienas puses un Eiropas Kopienu un tas dalibvalstim no
otras puses, kura parakstiSana un provizoriska piemérosana apstiprinata ar Padomes Lémumu 2008/805/EK.

litvdnul: Reglamento (EB) Nr. 1187/2009 III skyriaus 3 skirsnyje:

tarifiné kvota nuo ... mety liepos 1 dienos iki ... mety birzelio 30 dienos pieno milteliams, numatyta CARIFORUM
valstybiy ir Europos bendrijos bei jos valstybiy nariy Ekonominés partnerystés susitarimo, kurio pasirasymas ir laikinas
taikymas patvirtinti Tarybos sprendimu 2008/805/EB, III priedo 2 priedélyje.

magyarul: Az 1187/2009/EK rendelet III. fejezetének 3. szakasza:

az egyrészrl a CARIFORUM-dllamok mdsrészrSl az Eurdpai Kozosség és tagdllamai kozotti gazdasdgi partnerségi
megallapodds — amelynek aldirdsdt és ideiglenes alkalmazdsit a 2008/805/EK tandcsi hatdrozat hagyta jovd — IIL
mellékletének 2. fuggeléke szerinti tejporra [...] jilius 1-t8l [...] junius 30-ig vonatkozdé vdmkontingens.

maltaiul: 1-Kaptiolu II, it-Tagsima 3 tar-Regolament (KE) Nru 1187/2009:

kwota tariffarja ghal 1.7...-30.6..., ghat-trab tal-halib skont l-Appendici 2 tal-Anness III ghall-Ftehim ta’ Shubija
Ekonomika bejn I-Istati CARIFORUM, minn naha wahda, u 1-Komunita Ewropea u l-Istati Membri taghha, min-
naha l-ohra, li l-iffirmar u l-applikazzjoni provvizorja tieghu kienu approvati bid-Decizjoni tal-Kunsill 2008/805/KE.

hollandul: hoofdstuk 1II, afdeling 3 van Verordening (EG) nr. 1187/2009:

tariefcontingent melkpoeder voor het jaar van 1.7.... t/m 30.6.... overeenkomstig aanhangsel 2 van bijlage III bij de
economische partnerschapsovereenkomst tussen de CARIFORUM-staten, enerzijds, en de Europese Gemeenschap en
haar lidstaten, anderzijds, waarvan de ondertekening en de voorlopige toepassing zijn goedgekeurd bij Besluit
2008/805/EG van de Raad.

lengyeliil: rozdziat 11l sekcja 3 rozporzadzenia (WE) nr 1187/2009:

kontyngent taryfowy na okres od 1.7.... do 30.6.... na mleko w proszku zgodnie z dodatkiem 2 do zalacznika III do
Umowy o partnerstwie gospodarczym migdzy panstwami CARIFORUM z jednej strony, a Wspdlnota Europejska i jej
panstwami czlonkowskimi z drugiej strony, ktérej podpisanie i tymczasowe stosowanie zostalo zatwierdzone decyzjg
Rady 2008/805/WE.

portugdlul: Seccdo 3 do capitulo Il do Regulamento (CE) n.° 1187/2009:

Contingente pautal de leite em p6 do ano 1.7....-30.6...., ao abrigo do apéndice 2 do anexo IIl do Acordo de Parceria
Econdémica entre os Estados do Cariforum, por um lado, e a Comunidade Europeia e os seus Estados-Membros, por
outro, cuja assinatura e aplicagdo a titulo provisério foram aprovadas pela Decisdo 2008/805/CE do Conselho.

romdnul: capitolul I sectiunea 3 din Regulamentul (CE) nr. 1187/2009:

contingent tarifar pentru anul 1.7...-30.6..., pentru lapte praf in conformitate cu apendicele 2 din anexa III la Acordul
de parteneriat economic intre statele CARIFORUM, pe de o parte, si Comunitatea Europeand si statele membre ale
acesteia, pe de altd parte, ale cirui semnare si aplicare provizorie au fost aprobate prin Decizia 2008/805/CE a
Consiliului.
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— szlovdkul: kapitola III oddiel 3 nariadenia (ES) ¢. 1187/2009:

colnd kvéta na obdobie od 1. jila ... do 30. jina ... na susené mlieko podla dodatku 2 k prilohe IIl k Dohode o
hospoddrskom partnerstve medzi $titmi CARIFORUM-u na jednej strane a Eurdpskym spolocenstvom a jeho
clenskymi $tdtmi na druhej strane, ktorej podpisanie a predbezné vykondvanie sa schvililo rozhodnutim Rady
2008/805ES.

szlovénul: poglavje III, oddelek 3 Uredbe (ES) $t. 1187/2009:

Tarifna kvota za obdobje 1.7...-30.6... za mleko v prahu v skladu z Dodatkom 2 k Prilogi Ill k Sporazumu o
gospodarskem partnerstvu med drzavami CARIFORUMA na eni strani ter Evropsko skupnostjo in njenimi drzavami
¢lanicami na drugi strani, katerega podpis in zacasno uporabo je Svet odobril s Sklepom 2008/805/ES.

— finniil: asetuksen (EY) N:o 1187/2009 III luvun 3 jaksossa:

Euroopan yhteison ja sen jasenvaltioiden sekdi CARIFORUM-valtioiden talouskumppanuussopimuksen, jonka allekir-
joittaminen ja viliaikainen soveltaminen on hyvdksytty neuvoston paitokselld 2008/805(EY, liitteessd III olevan
lisdyksen 2 mukainen maitojauheen tariffikiintié 1.7...-30.6... vilisend aikana.

svédiil: Kapitel 1II, avsnitt 3 i férordning (EG) nr 1187/2009:

tullkvot for 1.7...-30.6... for mjolkpulver enligt tillagg 2 till bilaga III till avtalet om ekonomiskt partnerskap mellan
Cariforum-staterna, & ena sidan, och Europeiska gemenskapen och dess medlemsstater, & andra sidan, vars under-
tecknande och provisoriska tillimpning godkindes genom rédets beslut 2008/805/EG.
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DOMINIKAI KOZTARSASAG

IV. MELLEKLET

A 31. cikk (1) bekezdésében eldirt tdjékoztatds

Tagallam:

A ... jlius 1-ét6l ...

jinius 30-ig tart6 idGszakra vonatkozé adatok.

A 28. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett kontingens

A kérelmezd neve|
cime

A Dominikai Kéztdrsasdgba irdnyuld exportra vonatkozd

referenciaadatok

Kérelmek

Termékkod a
visszatéritési
némenklatirdban

Exportdlt mennyi-
ségek
©

Az export éve

Termékkod a
visszatéritési
némenklatirdban

Mennyiség legfeljebb
=a (3) pont 110
%-a

©

(2)

(3)

(4)

)

(6)

Osszesen

Osszesen

A 28. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett kontingens

A kérelmezd neve/cime

Termékkod a visszatéritési ndmenklatirdban

Kérelmezett mennyiség

Osszesen
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V. MELLEKLET

DOMINIKAI KOZTARSASAG
A 32. cikk (1) bekezdésében eldirt tdjékoztatds
Tagallam:

A ... jalius 1-jétdl ... jinius 30-ig tart6 idGszakra vonatkozé adatok.

A 28. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett kontingens

Az exportér neve és cime A visszatéritési nomenklattra szerinti kod

Kiosztott mennyiségek, amelyekre nem
bocsétottak ki engedélyt

©

Osszesen

A 28. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett kontingens

Az exportdr neve és cime A visszatéritési nomenklatira szerinti kod

Kiosztott mennyiségek, amelyekre nem
bocsitottak ki engedélyt
(¥

Osszesen
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DOMINIKAI KOZTARSASAG

VI. MELLEKLET

A 32. cikk (5) bekezdésében eldirt tdjékoztatds

Tagallam:

A ... jalius 1-jétdl ... jonius 30-ig tartd idészakra vonatkozé adatok.

A 28. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett kontingens

A visszatéritési nomenklattira
szerinti kod

Mennyiségek, amelyekre
engedélyt osztottak ki

©

Mennyiségek, amelyekre
engedélyt bocsitottak ki
®

Exportdlt mennyiségek

©

Osszesen

A 28. cikk (1) bekezdésének b) pontjiban emlitett kontingens

A visszatéritési nomenklattira
szerinti kod

Mennyiségek, amelyekre
engedélyt osztottak ki

(®

Mennyiségek, amelyekre
engedélyt bocsdtottak ki
©

Exportdlt mennyiségek

Osszesen
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VII. MELLEKLET

A hatélyon kiviil helyezett rendelet és annak médositdsai

A Bizottsdg 1282/2006/EK rendelete
(HL L 234., 2006.8.29., 4. 0.

A Bizottsig 1919/2006/EK rendelete Kizarolag a 7. cikk és a IX. melléklet
(HL L 380., 2006.12.28., 1. 0.)

A Bizottsig 532/2007/EK rendelete Kizarolag az 1. cikk
(HL L 125., 2007.5.15., 7. 0.)

A Bizottsig 240/2009/EK rendelete
(HL L 75., 2009.3.21., 3. 0))

A Bizottsdg 433/2009/EK rendelete
(HL L 128, 2009.5.27., 5. o)

A Bizottsdg 740/2009/EK rendelete
(HL L 290., 2009.8.13., 3. o))
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VIII. MELLEKLET

Megfelelési tablazat

Az 1282/2006[EK rendelet E rendelet
1. cikk 1. cikk
2. cikk 2. cikk
3. cikk (2) bekezdés 3. cikk
4. cikk (1) bekezdés 4. cikk (1) bekezdés
4. cikk (2) bekezdés 4. cikk (2) bekezdés
4. cikk (3) bekezdés 4. cikk (3) bekezdés
4. cikk (4) bekezdés —
6. cikk 5. cikk
7. cikk 6. cikk
8. cikk 7. cikk
9. cikk (1)—(6) bekezdés 8. cikk (1)—(6) bekezdés

9. cikk (7) bekezdés —

10. cikk (1) bekezdés 9. cikk

10. cikk (2) bekezdés —

11. cikk 10. cikk

12. cikk 11. cikk

13. cikk (1) bekezdés 12. cikk

13. cikk (2) bekezdés —

14. cikk 13. cikk

15. cikk —

16. cikk 14. cikk

17. cikk 15. cikk

18. cikk 16. cikk

19. cikk 17. cikk

20. cikk 18. cikk

21. cikk (1) bekezdés 19. cikk (1) bekezdés
21. cikk (2) bekezdés 19. cikk (2) bekezdés
21. cikk (3) bekezdés 19. cikk (3) bekezdés
21. cikk (4) bekezdés —

22. cikk (1) bekezdés 20. cikk

22. cikk (2) bekezdés —

23. cikk 21. cikk

24. cikk 22. cikk

25. cikk (1) bekezdés, elsG albekezdés 23. cikk (1) bekezdés, elsG albekezdés

23.

cikk (1) bekezdés, médsodik albekezdés
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Az 1282/2006/EK rendelet

E rendelet

25. cikk (1) bekezdés, masodik albekezdés 23. cikk (1) bekezdés, harmadik albekezdés

25. cikk (2) bekezdés 23. cikk (2) bekezdés

25. cikk (3) bekezdés 23. cikk (3) bekezdés

26. cikk 24. cikk

27. cikk 25. cikk

28. cikk 26. cikk

29. cikk 27. cikk

30. cikk (1) bekezdés 28. cikk (1) bekezdés

30. cikk (2) bekezdés, elsG albekezdés 28. cikk (2) bekezdés, els albekezdés

— 28. cikk (2) bekezdés, masodik albekezdés

30. cikk (2) bekezdés, mdsodik albekezdés 28. cikk (2) bekezdés, harmadik albekezdés

30. cikk (3) bekezdés 28. cikk (3) bekezdés

31. cikk 29. cikk

32. cikk 30. cikk

33. cikk (1) bekezdés 31. cikk (1) bekezdés

33. cikk (2) bekezdés, els6 albekezdés 31. cikk (2) bekezdés, elsé albekezdés

33. cikk (2) bekezdés, mdsodik albekezdés, els6 mondat 31. cikk (2) bekezdés, mdsodik albekezdés, els6 mondat

— 31. cikk (2) bekezdés, mdsodik albekezdés, mdsodik
mondat

33. cikk (2) bekezdés, mésodik albekezdés, a mésodiktdl az | 31. cikk (2) bekezdés, harmadik albekezdés

otodik mondatig

33. cikk (2) bekezdés, harmadik albekezdés 31. cikk (2) bekezdés, negyedik albekezdés

34. cikk 32. cikk

35. cikk (1) bekezdés 33. cikk (1) bekezdés

35. cikk (2) bekezdés —

35. cikk (3) bekezdés 33. cikk (2) bekezdés

36. cikk —

37. cikk —

— 34. cikk

— 35. cikk

I. melléklet

I. melléklet

1. melléklet II. melléklet
I1I. melléklet —

IV. melléklet 1L melléklet
V. melléklet IV. melléklet
VI. melléklet V. melléklet

VIL. melléklet

VL. melléklet

VI melléklet

VIL. melléklet

VIII. melléklet
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IRANYELVEK

A TANACS 2009/143EK IRANYELVE
(2009. november 26.)

a 2000/29/EK irdnyelvnek a laboratériumi vizsgilatok végzésének atruhdzdsa tekintetében torténd
médositdsirol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozé szerzédésre és kiil-

nosen

annak 37. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurépai Parlament véleményére (1),

mivel:

1

A novényeket vagy novényi termékeket kdrositd szerve-
zeteknek a Kozosségbe torténd behurcoldsa és a Kozos-
ségen beliili elterjedése elleni védekezési intézkedésekrdl
sz616, 2000. majus 8-i 2000/29[EK tandcsi irdnyelv (?)
értelmében a tagillamok illetékes hivatalos szervei az
ezen irdnyelvben meghatdrozott feladatokat — beleértve
a laboratoriumi vizsgélatokat — csak olyan jogi személyre
ruhdzhatjdk dt, amely hivatalosan elfogadott alapszabalya
szerint kizarolag meghatdrozott kozfeladatokkal van
megbizva.

A 2000/29[EK irdnyelv keretében elvégzendd laboraté-
riumi vizsgdlatok nagymértékben technikai jellegtiek, és
killonb6z6 tudomanyos teriileteket érintenek. Az ilyen
vizsgélatok igen eltér§ és koltséges technikai berendezé-
seket és magasan képzett olyan laboratériumi személy-
ezetet igényelnek, amely képes alkalmazkodni a diag-
nosztikai moddszerek gyors fejl6déséhez. Az elmdlt
években megnovekedett az elvégzendd vizsgilatok
szdma. Ennek eredményeképpen rendkiviil nehézzé valt
olyan jogi személyeket taldlni, akik megfelelnek minden
sziikséges kovetelménynek.

Emiatt helyénval6 elrendelni, hogy a 2000/29/EK irdnyelv
altal el6irt szdmos és sokféle laboratoriumi vizsgélatot a
kizérélag meghatdrozott kozfeladatokkal megbizott jogi
személyeken kiviil at lehessen ruhdzni az e kovetel-
ménynek meg nem felels, az adott tagidllamban a
nemzeti jogszabalyokkal dsszhangban elismert, barmilyen
jogi formdju jogi személyekre is, igy példdul egyetemekre,
kutatdintézetekre vagy magdnlaboratériumokra, ameny-
nyiben ezek eleget tesznek bizonyos feltételeknek.

Indokolt, hogy az illetékes hivatalos szervek ellendrizzék,
hogy azok a jogi személyek, amelyekre a laboratériumi
vizsgdlatok elvégzését dtruhdzzak, megfelel6 mindséget
tudjanak biztositani. Tébbek kozott partatlannak, Gssze-

(") A 2009. oktdber 20-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozzé).

() HL

L 169., 2000.7.10., 1. o.

férhetetlenségtSl mentesnek, valamint megbizhaté ered-
mények szolgdltatdsira és a bizalmas informdaciok védel-
mére alkalmasnak kell lenniiik.

(5)  Ezzel egyidejlleg helyénvald az dtruhdzott feladatokat a
2000/29/EK irdnyelvnek megfelel6en végzd jogi szemé-
lyek szdmdra engedélyezni, hogy laboratériumaikat olyan
vizsgdlati tevékenységek végzésére is haszndlhassdk,
amelyek nem tartoznak meghatdrozott kozfeladataik
kozé.

(6) A novény-egészségiigyi jogszabdlyok jelenleg zajlo érté-
kelése keretében megvizsgalt kérdések kozott szerepel a
megfelel§ diagnosztikai infrastruktira kérdése is. Ugyan-
akkor a feliilvizsgdlat eredményének sérelme nélkiil indo-
kolt, hogy rovid tavon a fenndllé igényekhez igazitsdk a
laborat6riumi vizsgalatok végzésének 4truhdzasdra vonat-
kozé kovetelményeket.

(7)  Ezért a 2000/29[EK irdnyelv 2. cikke (1) bekezdése g)
pontjanak masodik bekezdését ennek megfeleléen modo-
sitani kell.

(8) A jogalkotds min@ségének javitdsardl sz6lé intézmény-
kozi megallapodds () 34. pontjdval dsszhangban a tagdl-
lamokat 6sztonzik arra, hogy — a maguk szdmdra, illetve
a Kozosség érdekében - készitsenek tdbldzatokat,
amelyekben a lehetS legpontosabban bemutatjdk ezen
irdnyelv és az azt étiiltetd intézkedések kozotti megfele-
lést, és hogy e tdblazatokat tegyék kozzé,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2000/29[EK irdnyelv 2. cikke (1) bekezdése g) pontja
mésodik albekezdésének helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,Egy tagillam illetékes hivatalos szervei — a nemzeti jogsza-
balyokkal 6sszhangban — dtruhdzhatjédk az ezen irdnyelvben
meghatdrozott feladatokat barmely, akdr a koz-, akir a
magédnjog hatdlya ald es§ jogi személyre tigy, hogy azokat
felhatalmazdsuk alapjan és feliigyeletitk mellett e jogi személy
végezze el, feltéve, hogy e jogi személy — és annak tagjai —
személyesen nem érdekeltek az altaluk tett intézkedések
kimenetelében.

() HL C 321., 2003.12.31,, 1. o.
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A tagdllamok illetékes hivatalos szervei biztositjdk, hogy a megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul kozlik
mésodik albekezdésben emlitett jogi személyt hivatalosan a Bizottsdggal.

jovahagyott alapszabélya értelmében kizdrélag meghatdrozott
kozfeladatokkal bizzak meg, kivéve a laboratériumi vizsgdla-
tokat, amelyeket a jogi személy abban az esetben is elvé-
gezhet, ha azok nem tartoznak meghatdrozott kozfeladatai
kozé.

Amikor a tagillamok elfogadjik ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozdst kell féizni. A
hivatkozds médjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

A harmadik albekezdés ellenére egy tagallam illetékes hiva-
talos szervei az ezen irdnyelvben el6irt laboratériumi vizs- 3. cikk
gélatok elvégzését olyan jogi személyre is datruhdzhatjak,

amely nem felel meg azon rendelkezésnek. Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirde-

tését kovetS huszadik napon lép hatélyba.

A laboratériumi vizsgdlat csak abban az esetben ruhdzhat6 i,

ha az illetékes hivatalos szerv az 4truhdzds teljes ideje alatt 4. cikk
biztositja, hogy a jogi személy, amelyre dtruhdzza a labora-
toriumi vizsgdlatok végzését, szavatolni tudja a pértatlan-
sdgot, a megfelel6 minGséget és a bizalmas informéciok
védelmét, tovabba a rd dtruhdzott feladatok elvégzése és

egyéb tevékenységei nem Osszeférhetetlenek egymdssal.” Kelt Briisszelben, 2009. november 26-4n.

Ennek az irdnyelvnek a tagéllamok a cimzettjei.

2. cikk

p . I o . a Tandcs részérdl
A tagédllamok hatdlyba 1éptetik azokat a torvényi, rendeleti és

kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek 2011. janudr 1-t6l kezd6dS hatallyal J. BJORKLUND

az elnok
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(Az EK-SzerzGdés/Euratom-Szerz6dés alapjdn elfogadott jogi aktusok, amelyek kozzététele nem kotelezG)

HATAROZATOK

BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2009. november 27.)

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok kozos miiszaki elSirdsairdl sz6l6 2002/364/EK
hatdrozat médositdsirol

(az értesités a C(2009) 9464. szimii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2009/886/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl
sz016, 1998. oktdéber 27-i 98/79[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen annak 5. cikke (3) bekezdé-
sének masodik albekezdésére,

mivel:

(1) Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok kozos
miszaki elSirdsait a 2002/364/EK bizottsdgi hatarozat (?)
hatdrozza meg.

() A kozegészség érdekében, valamint a miiszaki fejlgdés
figyelembevétele céljabdl, ideértve az eszkozok teljesitd-
képessége és analitikai érzékenysége terén tapasztalhatd
haladdst, helyénvalé a 2002/364/EK hatdrozatban lefek-
tetett kozos mszaki elirdsokat feliilvizsgalni.

(3) A gyorsteszt meghatdrozdsit a pontositds érdekében
moédositani kell. Az egyértelmiség érdekében tovabbi
meghatdrozasokkal sziikséges a hatdrozatot kiegésziteni.

(4)  Ahhoz, hogy a kozos miszaki el6irdsokat Osszhangba
lehessen hozni a jelenlegi tudomanyos és mdszaki
gyakorlattal, szitkség van tobb tudoményos és mdszaki
referencia frissitésére.

(5) A HIV-sziir6vizsgdlatokra vonatkozé kovetelményeket
tisztazni kell. Annak biztositdsa érdekében, hogy a jelen-
legi technoldgidkkal osszhangban 4ll6 teljesitGképesség-
értékelésére  vonatkozd  kritériumok megjelenjenek a
kozos mdszaki elSirdsokban, sziikséges tovabbi kovetel-

() HL L 331., 1998.12.7., 1. o.
() HL L 131., 2002.5.16., 17. o.

ményekkel kiegésziteni a HIV antitest/antigén kombindlt
tesztre vonatkozé kovetelményeket, valamint tovabb
pontositani bizonyos sziirévizsgilatok mintavételi elja-
rdsat.

A 2002/364[EK hatdrozat mellékletét ezért ennek megfe-
lel6en modositani kell, és az egyértelmiiség érdekében a
melléklet helyébe j mellékletnek kell 1épnie.

Adminisztrativ hiba kovetkeztében az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszk6zok kozos mszaki elGirdsairdl
sz616 2002/364/EK hatdrozat médositdsardl sz6lo, 2009.
februar 3-i 2009/108/EK bizottsgi hatdrozatot ()
anélkil hagytdk jovd, hogy lehetSséget biztositottak
volna az Eurdpai Parlamentnek ellendrzési jogai gyakor-
lasara a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtsi hatdskorok
gyakorldsira vonatkoz6 eljardsok megdllapitdsardl szo6lo,
1999. junius 28-i 1999/468/EK tandcsi hatdrozatnak (¥)
megfeleléen. Ezért a 2009/108/EK hatdrozat helyébe e
hatdrozat lép.

Azon gyartéknak, amelyek termékei mdr piaci forga-
lomban vannak, 4tmeneti id8szakot kell biztositani,
hogy alkalmazkodhassanak az @j kozos miiszaki el6ird-
sokhoz. Mésrészrél a kozegészség érdekében azon
gyartok, amelyek kivdnjdk, alkalmazhatjdk az 4j kozos
miszaki el6irdsokat az dtmeneti idGszak lejarta el6tt is.

Az e hatdrozatban meghatdrozott intézkedések Ossz-
hangban vannak a 90/385/EGK tandcsi irdnyelv ()
6. cikkének (2) bekezdése alapjin létrehozott bizottsdg
véleményével,

39., 2009.2.10., 34. o.

HL L
HL L 184, 1999.7.17., 23. o.
HL L

189., 1990.7.20., 17. o.
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2002/364[EK hatdrozat mellékletének helyébe e hatdrozat
mellékletének szovege 1ép.

2. cikk
A 2009/108/EK hatdrozat hatdlyat veszti.

3. cikk

Ez a hatdrozat 2010. december 1-jétdl kezdve alkalmazandé
azon eszkozokre, amelyeket 2009. december 1-je el6tt hoznak
el@szor piaci forgalomba.

Minden mds eszkoz esetében a hatdrozat 2009. december 1-
jétsl alkalmazando.

A tagdllamok ugyanakkor kételesek engedélyezni a gyartoknak,
hogy az els§ és a masodik bekezdésben foglalt id6pontok elétt
a mellékletben szerepl§ kovetelményeket alkalmazzdk.

4. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2009. november 27-én.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelnok
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MELLEKLET

,MELLEKLET

P

AZ IN VITRO DIAGNOSZTIKAI ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK KOZ0OS MUSZAKI ELGIRASAI (KME)

ALKALMAZASI KOR

Az e mellékletben szerepld kozos miszaki elGirdsok a 98/79/EK irdnyelv II. mellékletének A. listdja értelmében
alkalmazandok.

FOGALOMMEGHATAROZASOK ES SZAKKIFEJEZESEK

(Diagnosztikai) érzékenység

Annak a valdszintsége, hogy a késziilék pozitiv eredményt ad a vizsglt marker jelenléte esetén.

Valddi pozitiv

Olyan minta, amely a vizsgdlt marker szempontjabdl ismerten pozitiv, és amelyet az eszkoz helyesen azonosit.
Alnegativ

Olyan minta, amely a vizsgdlt marker szempontjabol ismerten pozitiv, és amelyet az eszkoz helyteleniil azonosit.
(Diagnosztikai) specificitds

Annak a val6szintsége, hogy a késziilék negativ eredményt ad a vizsgalt marker hidnyaban.

Alpozitiv

Olyan minta, amely a vizsgdlt marker szempontjdbdl ismerten negativ, és amelyet az eszkoz helytelenil azonosit.
Valédi negativ

Olyan minta, amely a vizsgalt marker szempontjdbdl ismerten negativ, és amelyet az eszkoz helyesen azonosit.
Analitikai érzékenység

Az analitikai érzékenység a kimutathatdsdg hatarértékeként fejezhetS ki, azaz a vizsgalt marker azon legkisebb
mennyisége, amely még pontosan észlelhetd.

Analitikai specificitds

Az analitikai specificitds azt jelenti, hogy az eljards milyen mértékben képes kimutatni kizdrélag a vizsgalt
markert.

Nukleinsav-amplifikiciés technikdk (NAT)

A »NAT« olyan mddszer, amelyet nukleinsavak kimutatatdsdra és/vagy mennyiségi meghatdrozdsdra haszndlnak
egy vizsgdlni kivant nukleinsav-szekvencia felerGsitésével egy jel felerdsitése, illetve hibridizdcié révén.

Gyorsteszt

A »gyorsteszt« olyan kvalitativ vagy szemikvantitativ in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz, amely csak
egyedi mintdkon vagy kis sorozatok esetében alkalmazhat6, amely nem automatizélt eljirdsokat vesz igénybe és
kialakitdsdnak célja, hogy gyors eredményt adjon.

Zavartiirés (eszkoz- és kornyezetillosig)

Egy analitikai eljdrds zavart(irése azt jelenti, hogy az eljards milyen mértékben marad valtozatlan a paraméterek
kismértékd, de szdndékos megvéltoztatisa esetén, tovabbd informdcidt ad arra vonatkozdan, hogy normdl
alkalmazds esetén az adott mddszer mennyire megbizhaté.

A teljes rendszer hibaszdzaléka

A teljes rendszer hibaszdzaléka a hibdk el6forduldsi gyakorisdga a teljes folyamatnak a gyarté dltal el6irt modon
torténd végrehajtdsa esetén.

Megerdsitd vizsgilat
A megerGsitd vizsgdlat az a vizsgdlat, amelyet a sz{irdvizsgélat reaktiv eredményének megerGsitésére haszndlnak.

Virus tipusmeghatdrozdsa

A virus tipusmeghatdrozdsa a tipus meghatdrozdsat célzé vizsgdlatot jelenti mdr ismert pozitiv mintdkkal, és nem
hasznélatos fert6zés clsddleges diagnosztizéliséhoz vagy sziirGvizsgélathoz.
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3.1.

3.1.8.1.

Szerokonverziés HIV-mintdk

A szerokonverziés HIV-mintdkat a kovetkezdk jellemzik:

— p24 antigén ésfvagy HIV RNS pozitiv,

— minden antitest-sztirGvizsgélat felismeri, és

— a megerdsit§ vizsgdlatok pozitiv vagy meghatdrozatlan eredményt adnak.

Korai szerokonverziés HIV-mintdk

A korai szerokonverziés HIV-mintdkat a kovetkezdk jellemzik:
— P24 antigén ésfvagy HIV RNS pozitiv,

— nem ismeri fel minden antitest-sziirGvizsgalat, és

— a megerdsitS vizsgdlatok negativak vagy hatdrozatlanok.

A 98/79/EK IRANYELV Il. MELLEKLETENEK A. LISTAJABAN SZEREPLO TERMEKEKRE VONATKOZO KOZOS
MUSZAKI ELOIRASOK (KME)

Az emberi mintdkban a HIV-fert6zés (HIV 1 és 2), a HTLV I és II, valamint a hepatitis B, C és D

markerek kimutatdsira, megerGsitésére és mennyiségi meghatirozdsra szolgdlé reagensek és reagens-
szdrmazékok teljesitményének értékeléséhez sziikséges KME-k:

Altaldnos elvek

A sziir§ és|vagy diagnosztikai tesztekhez haszndlt, forgalomba hozott, virusfert6zések kimutatdsara szolgdlo
eszkozoknek meg kell felelniiik az érzékenységi és specificitdsi kovetelményeknek (ldsd az 1. tdbldzatot). Lasd
még a sziirGvizsgalatokra vonatkozé 3.1.11. pont alatt szerepld elvet.

A gyartd altal a vérsavd, illetve -plazma kivételével egyéb testfolyadékok, példdul vizelet, nydl stb. tesztelésére
szant késziilékeknek a vérsavo, illetve plazma tesztjével azonos érzékenységi és specificitdsi KME-knek kell
megfelelniitk. A teljesitmény értékelése sordn azonos mintét kell megvizsgdlni az engedélyezni kivant teszttel
és egy megfelel§ vérsavo- vagy plazmateszttel is.

A gyért6 dltal onellenSrzésre, példdul hdzi haszndlatra szdnt eszkozoknek a professziondlis haszndlatra szdnt
eszkozokével azonos érzékenységi és specificitdsi KME-knek kell megfelelniiik. A teljesitGképesség értékelésének
érdemi 1épéseit megfeleld, laikus felhaszndloknak kell végrehajtaniuk (vagy megismételniiik), hogy igazoljdk az
eszkoz mikodését és a haszndlati utasitds megfelelGségét.

Valamennyi teljesitGképesség-értékelést a tudomdny éltaldnosan elfogadott jelenlegi alldsinak megfeleld teljesit-
ményd, kiprébélt eszkozzel torténd kozvetlen dsszehasonlitdssal kell végrehajtani. Az osszehasonlitishoz hasz-
nalt eszkoz CE-jeloléssel elldtott eszkoz kell legyen, ha a teljesitményértékelés pillanatdban piaci forgalomban van.

Ha a teljesitGképesség-értékelés sordn eltéré eredmények sziiletnek, akkor ezeket az eredményeket a lehets
legalaposabb elemzésnek kell aldvetni, példdul:

— az eltér§ eredményt ad6 minta értékelésével tovabbi tesztrendszerekben,

— eltéré modszer, illetve marker hasznélatdval,

— a beteg Klinikai dllapotdnak és diagndzisdnak djraértékelésével, valamint

— a kovetési mintdk vizsgéldsdval.

A teljesitSképesség-értékeléseket az eurdpai népességgel egyenértékii populdcion kell végrehajtani.

A teljesitSképesség értékelésére haszndlt pozitiv mintdkat gy kell kivédlasztani, hogy azok titkrozzék a megfeleld
betegségek kiilonbozd stddiumait, a killonbozé antitestmintdzatokat, a kiilonboz8 genotipusokat, a kiilonbozd
altipusokat, mutdnsokat stb.

Az érzékenységet valodi pozitiv és szerokonverziés mintdkkal a kovetkezSképpen kell értékelni:

A diagnosztikai teszt érzékenységének a szerokonverzié sordn a tudomdny dltaldnosan elfogadott jelenlegi alldst
kell képviselnie. Akdr ugyanazon, akdr tovabbi szerokonverzids panelek vizsgdlatdt hajtja végre a kijelolt szer-
vezet vagy a gyart6, az eredményeknek meg kell erdsiteniiik a kezdeti teljesit6képesség-értékelésnek az adatait
(lasd az 1. téblazatot). A szerokonverziés panel negativ vizsgélati eredménnyel kell kezdddjon, és a vérvizsgalatok
kozott eltelt id6 rovid kell legyen.
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3.1.8.2. A vérmintdk szlirGvizsgélataihoz haszndlt eszkozoknek (a HbsAg és az anti-HBc tesztek kivételével) a CE-jelolés
megszerzéséhez valamennyi valdi pozitiv mintat pozitivnak kell azonositaniuk (1. tdbldzat). A HbsAg és anti-
HBc vizsgélat esetében az Uj eszkoznek legaldbb az elfogadott eszkozével azonos, dltaldnos teljesitményt kell
nytjtania (ldsd a 3.1.4. pontot).

3.1.8.3. A HIV-tesztekre vonatkozdan:
— minden szerokonverziés HIV-mintdt pozitivnak kell azonositani, valamint

— legaldbb 40 korai szerokonverzids HIV-mintat kell tesztelni. Az eredmények meg kell feleljenek a tudomény
dltalénosan elfogadott jelenlegi alldsdnak.

3.1.9. A sziirGvizsgdlatok (1. tdblazat) teljesitményértékeléséhez (amennyiben ritka fert6zés esetében elérhetd) legaldbb
25 pozitiv, ugyanazon a napon levett friss szérum- és/vagy plazmamintdt kell vizsgalni (< 1 nappal mintavétel
utan).

3.1.10. A teljesit6képesség értékelése sordn felhaszndlt negativ mintdkat tigy kell megvélasztani, hogy azok a megcélzott
népesség jellemzdit titkrozzék, példdul véradok, korhdzi betegek, varandds ndk stb.

3.1.11. A sziirdvizsgdlatok (1. tdbldzat) teljesitményértékelésénél legaldbb két véradddllomdsrdl szdrmazéd véraddcso-
portot kell vizsgalni, amelynek egymds utdn kovetkez$ véraddsokat kell tartalmaznia az elsG véradok kizdrdsa
nélkil.

3.1.12. Az eszkozoknek legaldbb 99,5 %-os specificitdstiaknak kell lenniiik a véradds keretében gyfijtott minta felhasz-
ndldsa esetén, kivéve, ha a kisér§ tdblazat masként tinteti fel. A specificitdst a vizsgalt marker szempontjdbol
negativ véradok ismétlédGen reaktiv (azaz alpozitiv) eredményeinek el6forduldsi gyakorisdga alapjin kell kisza-
mitani.

3.1.13. A teljesit6képesség-értékelés részeként az eszkozt értékelni kell a potencidlisan zavard anyagok hatdsa szempont-
jabol is. A vizsgdlandd, potencidlisan zavard anyagok bizonyos mértékig a reagens Osszetételétdl és a vizsgalat
szerkezetétdl fuggnek. A potencidlisan zavard anyagokat az alapvet$ kovetelményeknek megfelel6en a kockdzat-
elemzés részeként kell azonositani minden egyes 0j eszkoz esetében, de ez magdban foglalhatja példdul a
kovetkezdket:

— a vizsgdlthoz hasonld kérokozok okozta fertzések mintdi,
— tobb terhességen dtesett nék (multipara), illetve reuma-faktor-pozitiv betegek mintdi,

— rekombindns antigének esetén az expresszios rendszer alkotérészeivel szembeni emberi antitestek, példdul E.
coli- vagy gombaellenes antitestek.

3.1.14. A gyart6 éltal szérum- és plazmavizsgdlatokra szdnt eszkozok esetében a szérum- és a plazmamintdk egyen-
értékdiségét teljesitGképesség-értékeléssel kell meghatdrozni. Ezt az osszehasonlitdst legaldbb 50, véradds keretében
gytjtott minta esetében el kell végezni (25 pozitiv és 25 negativ minta).

3.1.15. A plazmavizsgélatokra szdnt eszkozok esetében a teljesitGképesség-értékelést a gydrtd dltal az eszkozzel hasz-
nélhat6ként feltiintetett valamennyi véralvaddsgatl6 esetében el kell végezni. Ezt az dsszehasonlitdst legaldbb 50,
véradds keretében gydjtott minta esetében el kell végezni (25 pozitiv és 25 negativ minta).

3.1.16. A megkovetelt kockdzatelemzés részeként az dlnegativ eredményekhez vezetd teljes rendszer-hibaszdzalékot
gyengén pozitiv mintdkkal végzett ismételt vizsgalatokkal kell meghatdrozni.

3.1.17. Amennyiben a IL. melléklet A. listdjdban szerepld in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzre nem vonatkoznak
a kozos miszaki el6irdsok, a hasonld eszkozre vonatkozd kozos miiszaki elSirdst kell figyelembe venni. Hasonl6
eszkozt killonbozg alapon lehet meghatdrozni, igy példdul azonos vagy hasonlé rendeltetési cél vagy hasonld
kockdzatok alapjdn.

3.2. A HIV antitest/antigén kombindlt tesztre vonatkozé tovibbi kovetelmények

3.2.1. Az anti-HIV és p24 antigén felismerés, amely magaban foglalja az egyedi HIV antitest/antigén kombinalt tesztre
irdnyul¢ igényt, az 1. és 5. tdbldzatban foglaltakat kell kovesse, beleértve a p24-es antigénre vonatkozé analitikus
érzékenységi kritériumokat is.

3.2.2. Az anti-HIV és p24 antigén felismerés, amely nem foglalja magdban az egyedi HIV antitest/antigén kombinalt
tesztre irdnyul6 igényt, az 1. és 5. tdblazatban foglaltakat kell kovesse, kivéve a p24-es antigénre vonatkozo6
analitikus érzékenységi kritériumokat is.

3.3. A nukleinsav-amplifikici6s technikdkra (NAT) vonatkoz6 tovibbi kévetelmények

A NAT-vizsgdlatokra vonatkoz6 teljesitményértékelések kritériumai a 2. tdbldzatban taldlhat6ak.

3.3.1. A vizsgdlni kivant szekvenciaamplifikdcios technikdk esetében a valamennyi mintdn elvégzett funkcionalitdsi
ellendrzésnek (belsé kontroll) a tudomény éltaldnosan elfogadott jelenlegi dlldsdnak kell megfelelnie. Ezt a kont-
rollt — amennyire lehetséges — alkalmazni kell a teljes eljdrds, azaz az extrakcid, amplifikdci6/hibridizacid,
detektdlds alatt.
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3.3.2.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

A NAT-vizsgélatok analitikai pontossdgdt vagy kimutathatdsdgi hatdrértékét a 95 %-ban pozitiv hatdrértékkel
(rcut-off«) fejezzitk ki. Ez a vizsgdlt marker (nukleinsav) azon koncentrdcidja, amely esetében egy nemzetkozi
referenciaanyag, példaul egy WHO-szabvanyminta vagy egy kalibralt referenciaminta sorozatos higitds mellett az
esetek 95 %-dban ad pozitiv eredményt.

A genotipus jelenlétét a primer, illetve a szonda megfelels tervezésének validéldséval kell aldtdmasztani, tovabbd a
genotipus szintjén jellemzett mintdk ellendrzé vizsgdlatdt is el kell végezni.

A mennyiségi NAT-vizsgélatok eredményeinek visszavezethetSeknek kell lenniiik nemzetkozi szabvanymintdkra,
illetve kalibrédlt referenciaanyagokra, és az eredményeket az illet§ alkalmazdsi teriileten haszndlt nemzetkozi
egységekben kell megadni.

A NAT-vizsgélatokat antitest negativ mintdban torténd viruskimutatdsra is lehet haszndlni, példdul preszerokon-
verzids mintdban. Az immunkomplexekben taldlhaté virusok esetleg mdsként viselkednek, mint a szabad virusok,
példdul a centrifugdlds sordn. Ezért fontos az antitest negativ (szerokonverzié el6tti) mintdk haszndlata is a
zavart(irési (robusztussigi) vizsgalatokndl.

A zavart(irési vizsgdlatokndl a potencidlis dtszennyez$dés vizsgdlatdhoz véltakozdan legaldbb 6t erésen pozitiv,
illetve negativ minta vizsgélatdt kell elvégezni. Az erésen pozitiv mintdk olyan mintdkbdl alljanak, amelyek a
természetben el6fordulva nagy toménységben tartalmaznak virusokat.

Az dlnegativ eredményhez vezetd, teljes rendszer-hibaszézalékot gyengén pozitiv mintdk tesztelésével kell megha-
tirozni. A gyengén pozitiv mintdk a 95 %-os pozitiv viruskoncentracié-hatarérték hdromszorosinak megfeleld
toménységben tartalmaznak virusokat.

Az emberi mintdkban a HIV-fertGzés (HIV 1 és 2), a HTLV I és II, valamint a hepatitis B, C és D
markerek kimutatdsira, megerGsitésére és mennyiségi meghatdrozisira szolgdlé reagenseknek és
reagensszarmazékoknak a gydrtok dltal a kibocsdtdst megel§z8en végzett tesztekre vonatkozé KME-k

(kizdrélag immunoldgiai vizsgilatok esetén).

A gyarto6 éltal a kibocsdtast megel6zGen végzett teszt feltételei biztositsak, hogy minden gydrtdsi sorozat megbiz-
hatéan és megismételhetGen azonositsa az illet§ antigént, epitdpot, valamint antitestet.

SzilirGvizsgdlat esetén a gyartd dltal az aktudlis gydrtdsi sorozat kibocsdtdsit megel6z8en végzett vizsgdlatnak
legaldbb 100, az adott vizsgilati paraméterre nézve negativ mintdt kell tartalmaznia.

A kovetkez§ vércsoportantigének meghatirozdsiandl hasznélt reagensek és reagensszirmazékok teljesi-
t8képesség-értékeléseire vonatkoz6 KME-k: ABO-rendszer ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A, B); Rh
vércsoportrendszer RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell vércsoportrendszer KEL1 (K)

Vércesoportantigének meghatdrozdsdndl haszndlt reagensek és reagensszarmazékok teljesitGképesség-értékeléseire
vonatkozé KME-k: ABO-rendszer ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A, B); Rh vércsoportrendszer RH1 (D), RH2 (C),
RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); a Kell vércsoportrendszer KEL1 (K) a 9. tdbldzatban taldlhato.

Valamennyi teljesit6képesség-értékelést a tudomdny dltaldnosan elfogadott jelenlegi dlldsinak megfeleld teljesit-
ményd, kiprébélt eszkozzel torténd kozvetlen dsszehasonlitdssal kell végrehajtani. Az Gsszehasonlitdshoz hasz-
nalt eszkoz CE-jeloléssel ellatott eszkoz kell legyen, ha a teljesitményértékelés pillanatdban piaci forgalomban van.

Ha a teljesitGképesség-értékelés sordn eltéré eredmények sziiletnek, akkor ezeket az eredményeket a lehets
legalaposabb elemzésnek kell aldvetni, példdul:

— az eltér§ eredményt adé minta értékelésével tovabbi tesztrendszerekben,
— eltéré modszer alkalmazdsdval.
A teljesitGképesség-értékeléseket az eurdpai népességgel egyenértékii populdcion kell végrehajtani.

A teljesit6képesség értékelésére haszndlt pozitiv mintdkat gy kell kivélasztani, hogy azok tikrozzék a varidns
vagy gyenge antigén expressziot is.

A teljesitSképesség-értékelés részeként az eszkozt értékelni kell a potencidlisan zavard anyagok hatdsa szempont-
jabol is. A vizsgdlando, potencidlisan zavar6 anyagok bizonyos mértékig a reagens OsszetételétSl és a vizsgdlat
szerkezetétdl fuggnek. A kockdzatelemzés részeként minden egyes 1j eszkoz esetében elemi kovetelményként
meg kell hatdrozni a potencidlisan zavaré anyagokat.

A plazmavizsgdlatokra szdnt eszkozok esetében a teljesitSképesség-értékelést a gyart6 dltal az eszkozzel hasz-
nalhatoként feltintetett valamennyi véralvaddsgatlo esetében el kell végezni. Ezt az dsszehasonlitdst legaldbb 50,
véradds keretében gydijtott minta esetében el kell végezni.

Vércsoportantigének meghatdrozdsindl hasznélt reagensek és reagensszdrmazékok a gydrtok dltal a
kibocsitdst megelGzden végzett tesztjeire vonatkozé6 KME-k: ABO-rendszer ABO1 (A), ABO2 (B),
ABO3 (A, B); Rh vércsoportrendszer RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell vércsoportrend-
szer KEL1 (K).

A gyért6 éltal a kibocsatdst megel6z8en végzett teszt feltételei biztositjdk, hogy minden gydrtdsi sorozat megbiz-
hat6an és megismételhetSen azonositsa az illetd antigént, epitépot, valamint antitestet.

A gyartd dltal a kibocsdtdst megel6z8en végzett tesztek el6irdsai a 10. tdbldzatban taldlhatok.



»SziirG«-vizsgdlatok: anti HIV 1 és 2, anti HTLV I és II, anti HCV, HbsAg, anti HBc

1. tdbldzat

Anti-HIV-1/2 (humdn immunde-

Anti-HTLV-I/II

Anti-HCV

HbsAg (hepatitis B-virusfelszini

Anti-HBc (hepatitis B-virusmag-

ficiencia-virus 1,2 elleni antitest) antigén) antitest)
Diagnosztikai érzékenység Pozitiv minta 400 HIV-1 300 HTLV-I 400 (pozitiv minta) 400 400
100 HIV-2 100 HTLV-II Beleértve a fertGzés Beleértve altipusok Beleértve mas HBV
Beleértve 40 nem killonbozd stadiumaibol figyelembevételét markerek értékelését
B-altipust, valamennyi szarmazé és kilonbozd
elérhet6 HIV/1 altipust antitestmintdzatokat
legalabb altipusonként 3 tikroz8 mintékat.
minta kell képviseljen 1-4 genotipus > 20 minta
genotipusonként (beleértve
a 4. genotipus nem a
altipusait);
5: > 5 minta
6: adott esetben.
Szerokonverzids panelek 20 panel, Meghatdrozando, 20 panel 20 panel Meghatdrozando,

10 tovabbi panel (a kijelolt
szervezeteknek vagy a
gyartonak)

amennyiben rendelkezésre

all

10 tovabbi panel (a kijelolt
szervezeteknek vagy a
gyartonak)

10 tovébbi panel (a kijelolt
szervezeteknek vagy a
gyartonak)

amennyiben rendelkezésre

all

Analitikai érzékenység

Normdk

0 130 IU/ml (mdsodik
nemzetkozi szabvanyminta
HbsAg-hoz, adw?2 altipus,
A genotipus, NIBSC kéd:
00/588)

Specificitds

Mintdbdl kivett donorok 5000 5000 5000 5000 5000
(beleértve az elsd véradok

kizardsat)

Koérhazi ellitisban 200 200 200 200 200
részesiil6k

Keresztreagaldsra képes 100 100 100 100 100

vérmintdk (RF+,
kapcsol6dé virusok,
varandos nék stb.)
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2. tdbldzat

NAT-vizsgdlatok: HIV1, HCV, HBV, HTLV I/Il (mindségi és mennyiségi meghatirozds; nem értend§ bele a molekulaszintii azonosités)

HIV1 HCV HBV HTLV 1/II
kvantitativ kvantitativ kvantitativ
Elfogaddsi kritérium:
NAT kvalitativ kvantitativ kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV

mennyiségi mennyiségi mennyiségi
kritériumok kritériumok kritériumok

Erzékenység Az EP validdldsi Kimutatdsi hatdr: | Az EP validdldsi Az EP validdlasi Az EP validdldsi

Kimutatdsi hatdr irdnymutatas mint a kvalitativ irdnymutatds irdnymutatds irdnymutatas

Analitikus szerint (!): szdmos | teszteknél; szerint (!): szamos szerint (!): szdmos szerint (!): szdmos

érzékenység higitdsi sorozat meghatdrozds higitdsi sorozat higitsi sorozat higitasi sorozat

észlelése (IU/ml; hatdrértéki hatdra: a kalibrdlt | hatarértéki hatarértéki hatarértéki

WHO-standard koncentrdcioig; referenciakészit- koncentrdcioig; koncentréci6ig; koncentrdcidig;

szerint vagy statisztikai elemzés | mények (fél statisztikai statisztikai statisztikai

kalibrélt referencia- | (pl. Probit- logaritmus: 10 elemzés (pl. elemzés (pl. elemzés (pl.

anyagok alapjan
meghatdrozva)

elemzés) legaldbb
24 ismételt mérés
alapjan); 95 %-ban
pozitiv hatdrérték
(»Cut—Off«)
kalkulacidja

vagy kevesebb)
higitsai, az
alacsonyabb,
magasabb
meghatdrozési
hatéarérték,
precizitds,
pontossdg,
»linedris« mérési
tartomadny,
»dinamikus
tartomdnye.
Reprodukalhat6sdg
kiilonbozd
koncentracids
szinteken
bemutatandé

Probit-elemzés)
legaldbb 24
ismételt mérés
alapjan); 95 %-
ban pozitiv
hatédrérték (vcut-
off«) kalkuldcidja

Probit-elemzés)
legaldbb 24
ismételt mérés
alapjan); 95 %-
ban pozitiv
hatédrérték (vcut-
offq) kalkuldcioja

Probit-elemzés)
legaldbb 24
ismételt mérés
alapjan); 95 %-
ban pozitiv
hatérérték (»cut-
off«) kalkuldcidja

Genotipus/altipus
felismerés/
meghatdrozasi
hatdr hatékonysdga

Legaldbb 10 minta
altipusonként
(amennyiben
rendelkezésre all)

Higitdsi sorok
valamennyi
alkalmas
genotipus/altipus
esetében, lehetdleg
referencia-
anyagokndl,
amennyiben
rendelkezésre
allnak

Legaldbb 10
minta
altipusonként
(amennyiben
rendelkezésre all)

Amennyiben
rendelkezésre 4l
kalibralt

referenciaanyag

Amennyiben
rendelkezésre 4ll
kalibralt

referenciaanyag
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HIV1 HCV HBV HTLV 1/lI
kvantitativ kvantitativ kvantitativ
Elfogadasi kritérium:
NAT kvalitativ kvantitativ kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV
mennyiségi mennyiségi mennyiségi
kritériumok kritériumok kritériumok
Feliilisz6 oldat A megfelel§
sejtkulttira modszerrel
(helyettesithet ritka | szdmszerdsitett
HIV-1 altipusokat) | transzkriptumok
vagy plazmidok
hasznélhat6k
Az EP validéldsi Az EP validalasi Az EP validdldsi Az EP validélasi
irdnymutatds irdnymutatds irdnymutatds irdnymutatds
szerint (1), szerint (1), szerint (1), szerint (1),
amennyiben amennyiben amennyiben amennyiben
rendelkezésre 4ll rendelkezésre dll rendelkezésre dll rendelkezésre 4l
kalibralt altipus kalibralt altipus kalibrélt altipus kalibrélt altipus
referenciaanyag; in referenciaanyag; referenciaanyag; referenciaanyag;
vitro in vitro in vitro in vitro
transzkriptumok transzkriptumok transzkriptumok transzkriptumok
hasznadlata haszndlata haszndlata haszndlata
opciondlis opciondlis opciondlis opciondlis
Diagnosztikai 500 véradd 500 véradd 500 véradd 500 vérado 500 egyéni
specificitds, negativ véradds
minta
Keresztreagdldsra Megfelels Mint a kvalitativ =~ | Megfelel§ Megfelels Megfelels
képes markerek vizsgalati tesztek esetében vizsgalati vizsgélati vizsgalati
eszkozzel (pl. eszkozzel (pl. eszkozzel és|vagy eszkozzel (pl.
szekvencia- szekvencia- legaldbb 10 szekvencia-
dsszehasonlitds) Osszehasonlitds) emberi retrovirus Osszehasonlitds)
és[vagy legaldbb és[vagy legaldbb (pl. HTLV)-pozitiv és|vagy legaldbb
10 emberi 10 emberi minta 10 emberi
retrovirus (pl. retrovirus (pl. vizsgélatdval retrovirus (pl.
HTLV)-pozitiv HGV, YEV)- HIV)-pozitiv
minta vizsgalatdval pozitiv minta minta
vizsgilatdval vizsglatdval

Zavart(irés

Mint a kvalitativ
tesztek esetében

C1'600C

[0oH |

e(deT sofereary orup redoing zy

celste 1



HIV1 HTLV 1/II
kvantitativ kvantitativ kvantitativ
Elfogadasi kritérium:
NAT kvalitativ kvantitativ kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV
mennyiségi mennyiségi mennyiségi
kritériumok kritériumok kritériumok
Keresztszenny- Legaldbb 6t menet, Legaldbb ot Legaldbb ot Legaldbb ot
ez8dés felvaltva hasznélva menet, felvéaltva menet, felviltva menet, felvéltva
(a természetben hasznélva (a hasznélva (a hasznélva (a
ismert természetben természetben természetben
eléforduldsa) ismert ismert ismert
er@sen pozitiv és el6forduldst) el6fordulds) el6forduldst)
negativ mintdkat erésen pozitiv és erésen pozitiv és erGsen pozitiv és
negativ mintdkat negativ mintdkat negativ mintdkat
Gatlas Inkdbb belsé Inkdbb belsé Inkdbb belsé Inkdbb belsé
kontroll, a teljes kontroll, a teljes kontroll, a teljes kontroll, a teljes
NAT-eljards NAT-eljards NAT-eljards NAT-eljards
lefolytatdsdval lefolytatdsdval lefolytatdsdval lefolytatdsdval
Negativ Legaldbb 100 Legaldbb 100 Legaldbb 100 Legaldbb 100 99/100 vizsgélat
eredményekhez virussal beoltott virussal beoltott virussal beoltott virussal beoltott pozitiv
vezets teljes minta, a 95 %-o0s minta, a 95 %-o0s minta, a 95 %-os minta, a 95 %-os
rendszerledllds pozitiv cut-off pozitiv cut-off pozitiv cut-off pozitiv cut-off

koncentracié
hédromszorosa

koncentracid
héromszorosa

koncentracié
héromszorosa

koncentracié
héromszorosa

(") European Pharmacopoeia guideline.
Megjegyzés: Elfogadds kritériumai a »negativ eredményekhez vezeté teljes rendszer hibaszazalék« esetében 99/100 vizsgélatnal pozitiv.

Kvantitativ NAT-vizsgalatokhoz legaldbb szdz, a felhaszndlok altaldnos feltételeit titkrozd pozitiv mintdt kell elemezni (pl. a mintdknal nincs el@szelekcid). Ezzel parhuzamosan egy mdsik NAT-vizsgélati rendszerrel 6sszehasonlitdst
kell végezni.

Kvalitativ NAT esetében diagnosztikai érzékenységvizsgalatot kell elvégezni legaldbb tiz szerokonverzids panel felhasznéldsaval. Ezzel parhuzamosan egy mdsik NAT-vizsgalati rendszerrel osszehasonlitést kell végezni.
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3. tdbldzat
Gyorstesztek: anti-HIV 1 és 2, anti-HCV, HbsAg, anti-HBc, anti-HTLV I és II

Anti-HIV 1/2 Anti-HCV HBsAg Anti-HBc Anti-HTLV I[II Elfogaddsi kritériumok
Diagnosztikai Pozitiv mintdk Ugyanazon Ugyanazon Ugyanazon Ugyanazon Ugyanazon Ugyanazon kritériumok,
érzékenység kritériumok, mint a kritériumok, mint a kritériumok, mint a kritériumok, mint a kritériumok, mint a mint a sziir6vizsgalatok
szilirGvizsgélatok sziirGvizsgélatok szlirGvizsgalatok szlirGvizsgélatok szilirGvizsgélatok esetében
esetében esetében esetében esetében esetében
Szerokonverzids Ugyanazon Ugyanazon Ugyanazon Ugyanazon Ugyanazon Ugyanazon kritériumok,
panelek kritériumok, mint a kritériumok, mint a kritériumok, mint a kritériumok, mint a kritériumok, mint a mint a sziirdvizsgalatok
szlirGvizsgélatok szlirGvizsgélatok szlirGvizsgélatok szlirGvizsgélatok szlirGvizsgélatok esetében
esetében esetében esetében esetében esetében

Diagnosztikai specificitds

Negativ mintdk

1 000 véradas
200 klinikai minta

200 minta varandds
néktdl

100 potencidlisan
interferdlé minta

1 000 véradés
200 klinikai minta

200 minta varandds
néktdl

100 potencidlisan
interferalé minta

1 000 véradas
200 klinikai minta

200 minta vérandds
ndktdl

100 potencidlisan
interferdlé minta

1 000 véradas
200 klinikai minta

100 potencidlisan
interferalé minta

1 000 véradas
200 klinikai minta

200 minta varandds
néktdl

100 potencidlisan
interferdlé minta

99 % (anti-HBc:
96 %)

v v
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4. tdbldzat

Megerdsitd kiegészitd vizsgilatok: anti-HIV 1 és 2, anti-HTLV 1 és II, anti-HCV, HBsAg

Anti-HIV meger6sitd vizsgélat

Anti-HTLV megerdsit8 vizsgdlat

HCV kiegészitd vizsgélat

HBsAg megerdsité vizsgalat

Elfogadasi kritériumok

Diagnosztikai érzékenység

Pozitiv mintdk

200 HIV-1 és 100 HIV-2

Beleértve a fert6zés
kiilonbozd8 szakaszaibol
szarmaz6 és kiillonbozs
antitestmintdzatokat
tartalmaz6 mintdkat

200 HTLV-I és
100 HTLV-II

300 HCV (pozitiv mintdk)

Beleértve a fert6zés
kiilonbozd stadiumaibdl
szarmazd, és kiillonbozs
antitestmintdzatokat
tilkroz6 mintdkat.
Genotipusok 1-4: > 20
minta (beleértve a 4
genotipus nem »a«
altipusat);

5: > 5 minta;

6: amennyiben
rendelkezésre all.

300 HBsAg

Beleértve a fertézés
kiillonbozd szakaszaibol
szdrmazé mintdkat

20 »erGsen pozitive minta
(> 26 1U/ml) 20 minta a
cut-off tartomédnyban

Pontos azonositds
pozitivként (vagy
meghatdrozatlan), nem
negativ

Szerokonverzids panelek

15 szerokonverzi6s panel/
alacsony értékd panel

15 szerokonverzi6s panel|
alacsony értékd panel

15 szerokonverziés panel|
alacsony értékd panel

Analitikai érzékenység

Standardok

Misodik nemzetkozi
szabvdnyminta HbsAg-
hoz, adw2 altipus, A
genotipus, NIBSC kod
00/588

Diagnosztikai specificitds

Negativ mintdk

200 véradds

200 minta, tobbek kozott
varandds ndéktdl

50 potencidlisan interferdld
minta, beleértve mds,
megerGsits vizsgalatok
hatdrozatlan eredményd
mintaival

200 véradds

200 minta, tobbek kozott
varandos néktdl

50 potencidlisan
interferdld minta, beleértve
mads, megerdsité
vizsgélatok hatdrozatlan
eredmény(i mintdival

200 véradds

200 minta, tobbek kozott
varandds nékts]

50 potencidlisan
interferdlé minta, beleértve
mas, megerdsité
vizsgdlatok hatdrozatlan
eredményd mintdival

10 dlpozitiv minta,
amelyek a szlirGvizsgalat
teljesitményértékelésébdl
szdrmaznak (1) ()

50 potencidlisan
interferdlé minta

Nincs édlpozitiv eredmény (1)
nincs semlegesités

(") Elfogadds kritériuma: nincs semlegesités HbsAg megerdsité vizsgalatnal.
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5. tdbldzat

Anti-HIV1 antigén

Anti-HIV1 antigén

Elfogadés kritériumai

Diagnosztikai érzékenység

Pozitiv mintdk

50 HIV-1 Ag-pozitiv

50 feliliszo sejtkultira beleértve killonbozd
HIV-1 altipusokat és HIV-2-t

Helyes azonositds (semlegesités utdn)

Szerokonverzids panelek

20 szerokonverziés panelfalacsony értékd panel

Analitikai érzékenység

Standardok

HIV-1 p24 Antigen, Els6 nemzetkozi
referenciareagens, NIBSC kéd: 90/636

IN

2 1UJml

Diagnosztikai specificitds

200 véradas
200 klinikai minta

50 potencidlisan interferdlé minta

\

> 99,5 % semlegesités utdn

6. tdbldzat

Szerotipus- és genotipus-meghatirozé vizsgilat HCV

HCV Szerotipus- és genotipusmeghatdrozé vizsgalat

Elfogadds kritériumai

Diagnosztikai érzékenység

Pozitiv mintdk

200 (pozitiv mintdk)

Beleértve a fert6zés kiilonbozd stadiumaibdl
szdrmazd, és kiilonbozd antitestmintdzatokat
tikkroz8 mintdkat.

Genotipusok 1-4: > 20 minta (beleértve a 4
genotipus nem »a« altipusat);

5: > 5 minta;

6: amennyiben rendelkezésre all.

> 95 % egyezés szerotipus- és genotipus-
meghatdrozds kozott
> 95 % egyezés szerotipus- és genotipus-
meghatdrozds kozott

Diagnosztikai specificitds

Negativ mintdk

100
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7. tdbldzat

HBV-markerek: anti-HBs, anti HBc IgM, anti-HBe, HBeAg

Anti-HBs

Anti-HBc IgM

Anti-HBe

HBeAg

Elfogadasi kritériumok

Diagnosztikai érzékenység

Pozitiv mintdk

100 beoltott

100 természetesen
fert6zott személy

200

Beleértve a fert6zés
killonbozd (akut/kronikus)
szakaszaibdl szdrmazo
mintdkat

Az clfogadasi kritériumok
csak az akut fert6zési
stddiumbdl szdrmazo
mintdkra kellene
vonatkozzanak

200

Beleértve a fert6zés
kiillonboz8 szakaszaibol
(akut/krénikus) szdrmazd
mintdkat

200

Beleértve a fert6zés
kiillonbozd szakaszaibol
(akut/krénikus) szdrmazd
mintdkat

> 98 %

Szerokonverzids panelek

10 ismétl§ vagy anti-HBs
szerokonverzio

Amennyiben rendelkezésre

all

Analitikai érzékenység

Standardok

WHO Elsé nemzetkozi
referenciakészités, 1977;
NIBSC, Egyesiilt Kiralysag

HBe — Referenzantigen 82;
PEI Németorszag

Anti-HBs: < 10 1U/ml

Diagnosztikai specificitds

Negativ mintdk

500
Beleértve klinikai mintdkat

50 potencidlisan interferdld
minta

200 véradds
200 klinikai minta

50 potencidlisan
interferdlé minta

200 véradds
200 klinikai minta

50 potencidlisan
interferdlé minta

200 véradds
200 klinikai minta

50 potencidlisan
interferdlé minta

> 98 %

8¢/8TE 1
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8. tdbldzat

HDV-markerek: anti-HDV, anti-HDV IgM, Delta Antigén

Anti-HDV Anti-HDV IgM Delta antigén Elfogadds kritériumai
Diagnosztikai érzékenység Pozitiv mintdk 100 50 10 > 98%
HBV-markerek HBV-markerek HBV-markerek
meghatdrozdsaval meghatdrozdsaval meghatdrozdsaval
Diagnosztikai specificitds Negativ mintdk 200 200 200 > 98%

Beleértve klinikai mintdkat

50 potencialisan interferdld
minta

Beleértve klinikai mintdkat

50 potencidlisan interferdl6
minta minta

Beleértve klinikai mintdkat

50 potencialisan interferdld

9. tdbldzat

Vércsoportantigének az ABO, Rh és Kell vércsoportrendszerekben

2

3

Egy termék bevezetéséhez sziikséges osszes tesztelendd

Jol meghatdrozott reagensek 4j képletéhez vagy

Specificités Tesztek szdma javasolt médszerenként minta szdma felhaszndldsahoz tesztelend$ osszes minta
Anti-ABO1 (anti-A), anti-ABO2 (anti-B), 500 3000 1000
anti-ABO3 (anti-A, B)
Anti-RH1 (anti-D) 500 3000 1000
Anti-RH2 (anti-C), anti-RH4 (anti-c), anti-RH3 100 1000 200
(anti-E)
Anti-RH5 (anti-e) 100 500 200
Anti-KEL1 (anti-K) 100 500 200

Elfogadds kritériumai

Az eszkoz leirds szerinti reaktivitdsira vonatkozdan valamennyi fenti reagens az elfogadhaté hatékonysdgi elfogadott reagensekéhez hasonld teszteredményekkel kell rendelkezzen. Az elfogadott reagensek esetében, amennyiben az

alkalmazast vagy felhasznaldst valtoztattdk vagy kiterjesztették, tovabbi vizsgalatra van sziikség, dsszhangban a (fenti) 1. oszlopban szereplé kovetelményekkel.

Anti-D reagensek teljesitményértékelése a termék tervezett felhasznaldsatdl fiiggSen tartalmaz gyenge RH1 (D) tartomdnyra, valamint részleges RH1 (D) tartomanyra vonatkozé vizsgalatot.

Mindsitések

Klinikai mintdk: a vizsgdlt populécié 10 %-a.

Ujsziilottmintak: a vizsgélt populdcié > 2 %-a.
ABO-mintdk: > 40 % A, B pozitiv.
»gyenge D« > 2% of RH1 (D) pozitiv.

C1'600C

[0oH |

e(deT sofereary orup redoing zy

6¢/81¢ 1



L 318/40

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2009.12.4.

A reagensek és reagens

termékek kibocsdatdst

10. tdbldzat

megel§z8en  végzett

vizsgilatinak  kritériumai
vércsoportantigének meghatdrozisa céljabél az ABO, Rh és Kell vércsoportrendszerekben

Specificitdsvizsgalat kovetelményei az egyes reagensek esetében

1. Vizsgdlati reagensek

Vizsgalandd kontrollsejtek legkisebb szdma

Vércsoportreagens
Pozitiv reakcidk
Al A2B Ax
Anti-ABO1 (anti-A) 2 2 2 (%)
B AlB
Anti-ABO2 (anti-B) 2 2
Al A2 Ax
Anti-ABO3 (anti-A,B) 2 2 2
Rlr R2r Gyenge
D
Anti-RH1 (anti-D) 2 2 2 (%
R1R2 R1r r'r
Anti-RH2 (anti-C) 2 1 1
R1R2 R1r r'r
Anti-RH4 (anti-c) 1 2 1
R1R2 R2r r'r
Anti-RH 3 (anti-E) 2 1 1
R1R2 R2r r'r
Anti-RH5 (anti-e) 2 1 1
Kk
Anti-KEL1 (anti-K) 4

Negativ reakciok
B 0
2 2
Al 0
2 2
0
4
r'r r'r T
1 1 1
R2R2 r'r rr
1 1 1
R1IR1
3
R1IR1 r'r T
1 1 1
R2R2
3
kk
3

(*) Csak a javasolt technikdkkal abban az esetben, ha sz6 van az emlitett antitestekkel szembeni reaktivitdsrol.

Megjegyzés: Poliklondlis reagenseket sejtek szélesebb kort paneljével kell vizsgdlni a specificitds igazoldsa és az akaratlan szennyezddést

okozé antitestek jelenlétének kizdrdsa érdekében.

Elfogaddsi kritériumok:

A reagensek minden gydrtdsi sorozata barmely ajdnlott eljdrds szerint mutasson egyértelmden pozitiv vagy negativ
eredményt a teljesitményértékelS vizsgélat sordn nyert adatokkal osszhangban.

2. Kontrollanyagok (vorosvértestek)

A fentebb felsorolt vércsoportreagensek ellendrzése sordn haszndlt vorosvértestek fenotipusa legyen az elfogadott

eszkoz dltal jovdhagyott.”
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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2009. november 30.)

a bifentrinnek a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv I. mellékletébe torténd felvétele megtagaddsirdl és az e
hatéanyagot tartalmazé novényvéd§ szerek engedélyének visszavondsérol

(az értesités a C(2009) 9196. szdmil dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2009/887[EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl szolo,
1991. jalius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelvre () és kiilo-
nosen annak 8. cikke (2) bekezdésének negyedik albekezdésére,

mivel:

(1) A 91/414/EGK irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdése eldirja,
hogy a tagéllamok az irdnyelvrdl sz6l6 értesitést kovets
12 éves id6szakon beliil engedélyezhetik olyan novény-
véd§ szerek forgalomba hozataldt, amelyek az irdnyelv 1.
mellékletében nem szereplé hatéanyagokat tartalmaznak,
és amelyek az irdnyelvrdl sz6lo értesités id6pontja utin
két évvel mér forgalomban voltak, mik6zben e hatéanya-
gokat munkaprogram keretében fokozatosan vizsgaljdk.

(2) A 451/2000EK () és az 1490/2002/EK () bizottsdgi
rendelet — megdllapitia ~a  91/414/EGK  irdnyelv
8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram
harmadik szakaszdnak végrehajtdsira vonatkozé részletes
szabalyokat, és létrehozza azon hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe torténd
lehetséges felvétel céljabol értékelni kell. E jegyzék tartal-
mazza a bifentrint is.

(3) A bifentrin esetében a bejelentd dltal javasolt felhasznalasi
kort illetGen megtortént az emberi egészségre és a
kornyezetre gyakorolt hatdsoknak a 451/2000/EK és az
1490/2002[EK rendelet rendelkezései szerinti értékelése.
Az emlitett rendeletek kijelolik tovabbd a referens tagl-
lamokat, melyek az 1490/2002/EK rendelet 10. cikkének
(1) bekezdésével osszhangban a relevans értékelS jelen-
téseket és ajanldsokat benydijtjdk az Eurdpai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatésighoz (EFSA). A bifentrin esetében a
referens tagdllam Franciaorszdg volt, amely 2005.
december 15-én minden relevdns informdciét benydjtott.

(4 FErtékel6 munkacsoportja keretében az EFSA, valamint a
tagéllamok az értékelS jelentést szakmai vizsgalatnak
vetették ald, majd 2008. szeptember 30-dn a bifentrin

hatéanyagti novényvéds szereknél felmeriild kockazatok
értékelésének szakmai vizsgdlatabdl levont EFSA-kévet-
keztetés (*) formdjaban benydjtottdk a Bizottsighoz. A
jelentést a Bizottsig a tagallamokkal kozosen az Elelmi-
szerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsig kere-
tében megvizsgdlta, majd a bifentrinrdl sz6l6 bizottsagi
vizsgdlati jelentésként 2009. mdrcius 12-én véglegesitette.

A hatdanyag értékelése sordn szdmos aggdly meriilt fel. A
bejelentd altal a torvényes hatdridén belil szolgdltatott
adatok alapjdn nem lehetett megbecsiilni, hogy egy
olyan anyag (TFP-sav), amely a talaj minéségét jelentSs
mértékben gyengiti, milyen mértékben okoznd a talajviz
esetleges szennyezGdését. Aggalyok meriiltek fel tovabba
a fogyasztokat érint6 kockdzatok esetleges aldbecsiilése
tekintetében is a csupdn korldtozott szdimban rendelke-
zésre bocsatott szermaradvany-adatok és a bifentrint
alkot6 két izomer anyagcsere-mintdjanak hidnyz6 vizs-
gdlata miatt. Okotoxikoldgiai szempontbél a vizi gerin-
cesekre gyakorolt kockdzata miatt a hatéanyag megfelel§
haszndlata nem lehetséges, és tovabbra is bizonytalansdg
uralkodik a hatéanyag halakban tapasztalt bioakkumuld-
ci6janak hatdsait illetGen. Ezenfeliil stlyos kockdzatokat
allapitottak meg az emlésokre (hosszi tavi kockazat és
mésodlagos mérgezés), a foldigilisztdkra (hosszd tava
kockdzat) és a nem célszervezetnek tekintett izeltldbtiakra
nézve is, mig a nem célzott novények és a nem célzott
talajlaké mikroorganizmusok esetében a kockdzatot nem
vizsgéltadk kielégitGen. A torvényes hatdridén belil
rendelkezésre bocsitott informdcidk alapjan ezért nem
lehetett azt a kovetkeztetést levonni, hogy a bifentrin
megfelel a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd
felvétel kritériumainak.

A Bizottsag felkérte a bejelentdt, nytjtsa be a szakmai
vizsgélat eredményeire vonatkozd észrevételeit, és jelezze,
hogy kivanja-e tovabbra is timogatni a hatéanyag felvé-
telét. A bejelentS benyujtotta észrevételeit, amelyeket
koriiltekintGen ~ megvizsgdltak. A fenti aggdlyokat
azonban a bejelent§ dltal felhozott érvek ellenére sem
sikeriilt eloszlatni, és a benydjtott és az EFSA szakértSi
iilésein elemzett informdcidk alapjan végzett értékelések
sem tdmasztottdk ald azt, hogy a javasolt felhasznaldsi
koriilmények kozott a bifentrint tartalmazé novényvéds
szerek altaldban megfelelnének a 91/414/EGK irdnyelv
5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjdban eldirt kove-
telményeknek.

(¥ Az EFSA 186. tudomanyos jelentése (2008), A bifentrin hatéanyagi

(') HL L 230., 1991.8.19,, 1. o. novényvéds szereknél felmeriil kockdzatok felmérésérdl szol6 szak-
() HL L 55., 2000.2.29., 25. o. értSi értékelésbdl levont kovetkeztetések (2008. szeptember 30-dn
() HL L 224., 2002.8.21., 23. o. véglegesitve).
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(7) A Dbifentrin ebb8l kovetkez8en nem vehetS fel a
91/414/EGK irdnyelv L. mellékletébe.

(8)  Intézkedéseket kell hozni annak biztositdsira, hogy a
bifentrint tartalmazé novényvédd szerek engedélyeit
meghatdrozott id6n belil visszavonjdk, hogy meg-
hosszabbitdsukra ne keriiljon sor, és hogy az ilyen termé-
kekre ne adjanak ki 4j engedélyeket.

(9) A bifentrint tartalmaz6 novényvédd szerek meglévg kész-
leteinek drtalmatlanitdsdra, taroldsdra, forgalomba hozata-
ldra és felhaszndldsdra a tagdllamok éltal megszabhat6
tirelmi id6 legfeljebb tizenkét honap lehet, hogy a
meglévl készleteket még egy vegetdciés idGszakban fel
lehessen haszndlni, ami biztositja, hogy a bifentrint tartal-
mazé novényvédS szerek a mez@gazdasigi termelSk
szdmdra e hatdrozat elfogaddsatdl szdmitott 18 hénapig
elérhet6k maradjanak.

(100 Ez a hatdrozat nem korldtozza azt a jogot, hogy a
91/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekezdésének rendelke-
zései és a 91[414/EGK tandcsi irdnyelv alkalmazdsdra
vonatkozé részletes szabdlyoknak az irdnyelv 8. cikke
(2) bekezdésében emlitett munkaprogramban szerepld,
de az irdnyelv . mellékletébe fel nem vett hatéanyagok
szokdsos és gyorsitott eljardssal vald értékelése tekinte-
tében torténd megdllapitasardl szol6, 2008. janudr 17-i
33/2008EK bizottsdgi rendeletben () foglalt részletes
végrehajtasi szabdlyok szerint a bifentrinnek a fenti
iranyelv 1. mellékletébe torténd felvételére kérelmet
lehessen benytjtani.

(11) Az Elelmiszerlinc- és  Allat-egészségiigyi ~ Allandé
Bizottsdg az elnoke dltal kitdizott hatdridén belil nem
nyilvanitott véleményt az emlitett hatdrozatban el6irt
intézkedésekrdl, a Bizottsdg ezért ennek megfelelGen
tovabbitotta a Tandcsnak az intézkedésekre vonatkozd
javaslatot. Mivel a Tandcs a 91/414/EGK irdnyelv
19. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdésében

() HL L 15., 2008.1.18., 5. o.

meghatdrozott lejarati id6n belil se nem fogadta el java-
solt intézkedéseket, se nem nyilvanitott ellenvéleményt
velilk kapcsolatban, a Bizottsdg elfogadja azokat,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A bifentrin hatéanyag nem vehetd fel a 91/414/EGK irdnyelv L
mellékletébe.

2. cikk
A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy:

a) a bifentrint tartalmazé n6évényvéds szerek engedélyét 2010.
madjus 30-ig visszavonjak;

b) a bifentrint tartalmazé novényvédS szerekre e hatdrozat
kihirdetését kovetGen ne adjanak ki engedélyeket, illetve a
mér meglévs engedélyeket ne Gjitsdk meg.

3. cikk

A tagdllamok dltal a 91/414/EGK irdnyelv 4. cikkének (6)
bekezdése értelmében biztositott tiirelmi id6 a lehetd legrovi-
debb, és legkésébb 2011. majus 30-dn lejar.

4. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2009. november 30-dn.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU
a Bizottsdg tagja
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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2009. november 30.)

a 2002/741/EK, 2002/747[EK, 2003/200/EK, 2005/341/EK, 2005/342/EK, 2005/343(EK, 2005/344/EK,

2005/360/EK, 2006/799/EK, 2007/64/EK, 2007/506/EK és 2007/742[EK hatirozatnak az egyes

termékekre vonatkozé kozosségi okocimke odaitélésével kapcsolatos okoldgiai kritériumok
érvényességének meghosszabbitisa céljabdl torténé modositdsirol

(az értesités a C(2009) 9599. szdmil dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2009/888/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a kozosségi 6kocimke médositott odaitélési rendsze-
rérdl sz616, 2000. jalius 17-i 1980/2000/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 6. cikke (1) bekez-
désének mdsodik albekezdésére,

az Eurdpai Unié okocimke-bizottsdgdval folytatott konzultdci6t
kovetden,

mivel:

)

A mdsol6papirra és a grafikai célra szdnt papirra vonat-
kozé kozosségi Okocimke odaitélésével kapcsolatos
modositott 6koldgiai kritériumok meghatdrozasardl és
az 1999/554/EK hatdrozat mddositdsardl szo6lo, 2002.
szeptember 4-i 2002[741[EK bizottsdgi hatdrozat (%)
2010. mdjus 31-én hatélyat veszti.

A ldmpdkra vonatkozé kozosségi okocimke odaitélésével
kapcsolatos médositott okoldgiai kritériumok meglla-
pitdsarol és az 1999/568[EK hatdrozat mddositdsirol
sz016, 2002. szeptember 9-i 2002/747[EK bizottsagi
hatdrozat (}) 2010. dprilis 30-dn hatdlydt veszti.

A mosészerekre vonatkozé kozosségi 6kocimke odaité-
lésével kapcsolatos felilvizsgdlt okoldgiai kritériumok
meghatdrozdsarol, valamint az 1999/476/EK hatdrozat
modositdsardl sz6lo, 2003. februar 14-i 2003/200/EK
bizottsagi hatdrozat (¥} 2010. februdr 28-dn hatélyat
veszti.

A személyi  szamitégépekre vonatkozé  kozosségi
okocimke odaitélésével kapcsolatos 6koldgiai kritériumok
meghatdrozdsir6l, valamint a vonatkozd értékelési és
ellendrzési kovetelményekrdl szolo, 2005. dprilis 11-i
2005/341[EK bizottsdgi hatdrozat (°) 2010. mdjus 31-
én hatdlydt veszti.

A kézi mosogatészerekre vonatkozé kozosségi okocimke
odaitélésével kapcsolatos modositott 6koldgiai kritéri-

237.,2000.9.21,, 1. o.
237.,2002.9.5., 6. o.

76., 2003.3.22., 25. o.
115, 2005.5.4,, 1. o.

() HL L
() HL L
() HL L 242, 2002.9.10., 44. o.
() HL L
() HL L

(1)

umok meghatdrozdsardl sz6lo, 2005. madrcius 23-i
2005/342[EK bizottsdgi hatdrozat () 2010. december
31-én hatdlyat veszti.

A hordozhaté szamitégépekre vonatkozd kozosségi
okocimke odaitélésével kapcsolatos 6koldgiai kritériumok
meghatdrozdsar6l, valamint a vonatkozd értékelési és
ellendrzési kovetelményekrdl szol6, 2005. dprilis 11-i
2005/343[EK bizottsdgi hatdrozat () 2010. méjus 31-
én hatdlyét veszti.

Az dltalanos tisztitészerekre és a szaniterhelyiségek tisz-
titdsdhoz haszndlt tisztitoszerekre vonatkozé kozosségi
okocimke odaitélésével kapcsolatos okoldgiai kritériumok
meghatdrozdsarél  sz6l6, 2005.  mdrcius  23-i
2005/344[EK bizottsdgi hatdrozat (§) 2010. december
31-én hatalydt veszti.

A kenBanyagokra vonatkoz6 kozosségi okocimke odaité-
lésével kapcsolatos okoldgiai kritériumok, valamint érté-
kelési és igazoldsi kovetelmények meghatarozdsardl szolo,
2005. dprilis 26-i 2005/360/EK bizottsdgi hatdrozat (°)
2010. julius 31-én hatdlydt veszti.

A kozosségi okocimke talajjavitoknak torténd odaitélé-
sével kapcsolatban feliilvizsgalt okoldgiai kritériumok és
a vonatkoz6 értékelési és ellendrzési kovetelmények
megallapitdsirl ~ sz6l6,  2006.  november  3-i
2006/799[EK bizottsdgi hatdrozat ('°) 2010. november
3-an hatdlyat veszti.

A kozosségi okocimke tdptalajoknak torténd odaitélé-
sével kapcsolatban feliilvizsgalt okoldgiai kritériumok és
a vonatkoz6 értékelési és ellendrzési kovetelmények
megallapitdsarol sz6lo, 2006. december 15-i 2007/64/EK
bizottsagi hatdrozat (') 2010. december 15-én hatélyat
veszti.

A szappanokra, samponokra és hajoblit6 balzsamokra
vonatkozé kozosségi okocimke odaitélésével kapcsolatos
okologiai  kritériumok meghatdrozdsarél szolo, 2007.
janius 21-i 2007/506/EK bizottsdgi hatdrozat ('?) 2010.
junius 21-én hatalydt veszti.

115, 2005.5.4,, 9. o.
115., 2005.5.4., 35. o.
115., 2005.5.4,, 42. o.

325., 2006.11.24., 28. o.
32, 2007.2.6., 137. o.
186., 2007.7.18., 36. o.

) HL L
) HL L
) HL L
% HL L 118., 2005.5.5., 26. o.
) HL L
) HL L
) HL L
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(12) A villamos meghajtdsd, gdzmotoros vagy gdzabszorpcids
hészivattytkra vonatkozé kozosségi okocimke odaitélé-
sével kapcsolatos 6koldgiai kritériumok megéllapitdsarol
sz616, 2007. november 9-i 2007/742[EK bizottsagi hati-
rozat (!) 2010. november 9-én hatdlyét veszti.

(13) Az 1980/2000/EK rendeletnek megfelelSen sor keriilt a
fenti hatarozatokban megallapitott 6kologiai kritériumok,
valamint a kritériumokkal kapcsolatos értékelési és ellen-
Grzési kovetelmények esedékes feliilvizsgdlatara.

(14)  Tekintettel arra, hogy a fenti hatdrozatok feliilvizsgélati
folyamatai killonb6z6 stadiumokban vannak, indokolt
meghosszabbitani az dltaluk megéllapitott 6koldgiai krité-
riumok és a kapcsolodo értékelési és ellendrzési kovetel-
mények érvényességi idStartamdt. A 2002/741[EK,
2003/200/EK, = 2005/341/EK, 2005/343[EK és a
2002/747[EK  hatdrozat hatdlydit indokolt 2010.
december 31-ig meghosszabbitani. A 2005/342[EK,
2005/344/[EK és a 2005/360/EK hatdrozat hatélyat indo-
kolt 2011. jtnius 30-ig meghosszabbitani. A
2006/799/EK, 2007/64[EK, 2007/506/EK és a
2007/742[EK  hatdrozat hatalydit indokolt 2011.
december 31-ig meghosszabbitani.

(15 A 2002/741/EK,  2002/747[EK,  2003/200/EK,
2005/341/EK, 2005/342/EK, 2005/343[EK,
2005/344/EK, 2005/360/EK, 2006/799/EK, 2007/64/EK,
2007/506/EK és 2007/742[EK hatdrozatot ennek megfe-
lel6en médositani sziikséges.

(16) Az e hatdrozatban el8irt intézkedések Osszhangban
vannak az 1980/2000/EK rendelet 17. cikkével létreho-
zott bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2002/741[EK hatdrozat 5. cikkének helyébe az aldbbi szoveg
1ép:

.5, cikk

A »mdsolépapir és grafikai célra szdnt papir« termékcso-
portra vonatkozé oOkoldgiai kritériumok, valamint az
ezekhez kapcsol6do értékelési és ellendrzési kovetelmények
2010. december 31-ig érvényesek.”

2. cikk

A 2002/747[EK hatdrozat 5. cikkének helyébe az aldbbi szoveg
1ép:

() HL L 301., 2007.11.20., 14. o.

»5. cikk

A Hldmpake termékesoportra vonatkozé o6koldgiai kritéri-
umok, valamint az ezekhez kapcsol6dd értékelési és ellen-
6rzési kovetelmények 2010. december 31-ig érvényesek.”

3. cikk
A 2003/200/EK hatdrozat 5. cikkének helyébe az aldbbi szoveg
1ép:
5. cikk

A »mososzerek« termékcesoportra vonatkozd 6koldgiai krité-
riumok, valamint az ezekhez kapcsolddd értékelési és ellen-
6rzési kovetelmények 2010. december 31-ig érvényesek.”

4. cikk

A 2005/341[EK hatdrozat 3. cikkének helyébe az aldbbi szoveg
1ép:

,3. cikk

A »személyi szamitogépek« termékcsoportra vonatkozd
okoldgiai kritériumok, valamint a vonatkozé értékelési és
ellendrzési  kovetelmények 2010. december 31-ig érvé-
nyesek.”

5. cikk

A 2005/342[EK hatdrozat 3. cikkének helyébe az aldbbi szoveg
lép:

»3. cikk

A »kézi mosogatdszerek« termékcsoportra vonatkozé 6kolé-
giai kritériumok, valamint az ezekhez kapcsol6dé értékelési
és ellendrzési kovetelmények 2011. jonius 30-ig érvé-
nyesek.”

6. cikk

A 2005/343[EK hatdrozat 3. cikkének helyébe az aldbbi szoveg
1ép:

,3. cikk

A shordozhaté szamitgépeke« termékcsoportra vonatkozd
okoldgiai kritériumok és a vonatkozd értékelési és ellen-
6rzési kovetelmények 2010. december 31-ig érvényesek.”

7. cikk

A 2005/344[EK hatdrozat 3. cikkének helyébe az aldbbi szoveg
1ép:

3. cikk

Az »éltaldnos tisztitoszerek és a szaniterhelyiségek tisztita-
sdhoz haszndlt tisztitdszerek« termékcsoportra vonatkozd
okologiai kritériumok, valamint az ezekhez kapcsolédd
értékelési és ellendrzési kovetelmények 2011. jinius 30-ig
érvényesek.”
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8. cikk

A 2005/360/EK hatdrozat 4. cikkének helyébe az aldbbi szoveg
1ép:
4. cikk

A kenBanyagok« termékcsoportra vonatkozé okoldgiai
kritériumok, valamint az ezekhez kapcsolodd értékelési és
ellendrzési kovetelmények 2011. janius 30-ig érvényesek.”

9. cikk

A 2006/799/EK hatdrozat 6. cikkének helyébe az aldbbi sz6veg
1ép:
,6. cikk

A talajjavitoke termékcesoportra vonatkozé okoldgiai krité-
riumok, valamint az ezekhez kapcsolddd értékelési és ellen-
6rzési kovetelmények 2011. december 31-ig érvényesek.”

10. cikk

A 2007/64[EK hatdrozat 5. cikkének helyébe az alabbi szoveg
1ép:
,5. cikk

A »taptalajok« termékcesoportra vonatkozé okologiai kritéri-
umok, valamint az ezekhez kapcsolddd értékelési és ellen-
Orzési kovetelmények 2011. december 31-ig érvényesek.”

11. cikk

A 2007/506/EK hatdrozat 4. cikkének helyébe az aldbbi sz6veg
1ép:

4. cikk

A »szappanok, samponok és hajoblit6 balzsamok« termék-
csoportra vonatkozdé oOkoldgiai kritériumok, valamint az
ezekhez kapcsolédd értékelési és ellendrzési kovetelmények
2011. december 31-ig érvényesek.”

12. cikk

A 2007[742[EK hatdrozat 4. cikkének helyébe az aldbbi szoveg
1ép:

4. cikk

A villamos meghajtdst, gdzmotoros vagy gazabszorpcids
hészivattytke termékcsoportra vonatkozé okoldgiai kritéri-
umok, valamint az ezekhez kapcsolddd értékelési és ellen-
8rzési kovetelmények 2011. december 31-ig érvényesek.”

13. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2009. november 30-dn.

a Bizottsdg részérdl
Siim KALLAS
alelngk
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(A 2009. december 1-je utdn az Eurépai Uniordl sz6lo szerzédés, az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédés és az
Euratom-SzerzGdés alapjdn elfogadott jogi aktusok)

JOGI AKTUSOK, MELYEK KIHIRDETESE KOTELEZO

A BIZOTTSAG 1188/2009/EU RENDELETE
(2009. december 3.)

az egyes gyiimolcs- és zoldségfélék behozatali drdnak meghatirozdsira szolgilé behozatali
dtaldnyértékek megdllapitdsarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szolo szerz8désre,

tekintettel a mezGgazdasigi piacok kozos szervezésének létre-
hozésarél, valamint egyes mezGgazdasagi termékekre vonatkozé
egyedi  rendelkezésekrl  sz6lo,  2007.  oktéber  22-i
1234/2007[EK tandcsi rendeletre (') (az egységes kozos piac-
szervezésr6l sz6l6 rendelet),

tekintettel a gytimolcs- és zoldségdgazatban a 2200/96[EK, a
2201/96/EK és az 1182/2007[EK tandcsi rendeletre vonatkoz6
végrehajtdsi szabdlyok megallapitdsdrdl sz6lo, 2007. december
21-i 1580/2007EK bizottsagi rendeletre (?) és kiilonosen annak
138. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

Az Uruguayi Forduld tobboldalti kereskedelmi tdrgyaldsai ered-
ményeinek megfeleléen az 1580/2007[EK rendelet a mellékle-
tében szereplS termékek és idészakok tekintetében meghati-
rozza azokat a szempontokat, amelyek alapjin a Bizottsdg
rogziti a harmadik orszdgokbdl torténé behozatalra vonatkozé
ataldnyértékeket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1580/2007/EK rendelet 138. cikkében emlitett behozatali
ataldnyértékeket e rendelet melléklete hatdrozza meg.

2. cikk
Ez a rendelet 2009. december 4-én lép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2009. december 3-dn.

() HL L 299., 2007.11.16., 1. o.
() HL L 350., 2007.12.31., 1. o.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében

Jean-Luc DEMARTY

mezdgazdasdgi és vidékfejlesztési féigazgato
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MELLEKLET

Az egyes gyiimélcs- és z6ldségfélék behozatali drdanak meghatdrozdsira szolgilé behozatali 4talinyértékek

(EUR/100 kg)

KN-kod Orszagkéd (1) Behozatali dtaldnyérték

0702 00 00 AL 29,4
MA 48,4

MK 52,7

TR 65,1

77 48,9

0707 00 05 MA 59,4
TR 79,2

77 69,3

0709 90 70 MA 42,9
TR 98,8

77 70,9

0805 10 20 MA 56,3
TR 50,5

ZA 57,5

77 54,8

0805 2010 MA 72,9
77 72,9

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, CN 132,8
0805 20 90 HR 66,8
TR 75,1

77 91,6

0805 50 10 MA 61,1
TR 72,2

77 66,7

0808 10 80 AU 161,8
CA 56,5

CN 88,9

MK 20,3

Us 94,0

ZA 106,2

77 88,0

0808 20 50 CN 63,2
uUs 119,8

77 91,5

,2Z7" jelentése ,egyéb szdrmazds”.

(') Az orszagoknak az 1833/2006EK bizottsagi rendeletben (HL L 354., 2006.12.14., 19. o0.) meghatdrozott nomenklatiirdja szerint. A
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A BIZOTTSAG 1189/2009/EU RENDELETE
(2009. december 3.)

a 2010. mdrcius 1-jétdl 2010. mdjus 31-ig tarté alidGszakban t6rténd fokhagyma-behozatalra
vonatkozé engedélyek kibocsdtdsdrol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szolé szerzdésre,

tekintettel a mezGgazdasigi piacok kozos szervezésének létre-
hozdsarél, valamint egyes mezGgazdasagi termékekre vonatkozé
egyedi  rendelkezésekrl  sz6lo, 2007.  oktéber  22-i
1234/2007[EK tandcsi rendeletre (,az egységes kozos piacszer-
vezésrdl szol6 rendelet”) (1),

tekintettel az importengedélyek rendszere ald tartozé mezdgaz-
dasdgi termékek behozatali vdmkontingenseinek kezelésére
vonatkozé kozos szabdlyok megdllapitdsardl sz6lo, 2006.
augusztus 31-i 1301/2006/EK bizottsagi rendeletre () és kiilo-
nosen annak 7. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A 341/2007[EK bizottsdgi rendelet (°) a harmadik orszd-
gokbdl behozott fokhagymdra és mds mezGgazdasagi
termékekre vonatkozdéan vamkontingenseket nyit meg,
és rendelkezik e vamkontingensek kezelésérdl, valamint
bevezet egy rendszert a behozatali engedélyek és a szdr-
mazdsi bizonyitvanyok tekintetében.

(2)  Azon mennyiségek, amelyekre a 341/2007/EK rendelet
10. cikkének (1) bekezdése alapjin a hagyomanyos
vagy az Uj import6rok 2009. november 15. napjt

kovetd els6 6t munkanapon ,A” engedélykérelmeket
nydjtottak be, meghaladjék a Kindbdl, valamint a Kindt6l
eltéré valamennyi harmadik orszdgb6l szarmazé termé-
kekre rendelkezésre all6 mennyiségeket.

(3)  Ezért az 1301/2006/EK rendelet 7. cikkének (2) bekez-
désével Osszhangban meg kell hatdrozni, hogy milyen
mértékben lehet helyt adni a Bizottsighoz a
341/2007[EK rendelet 12. cikkének alkalmazdsaval,
legkésébb 2009 novemberének végéig elkiildott ,A”
engedélykérelmeknek,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 341/2007/EK rendelet 10. cikkének (1) bekezdése alapjin a
2009 novemberének 15. napjit kovet§ elsé 6t munkanapon
benyijtott és a Bizottsdghoz legkésébb 2009 novemberének
végéig elkildott ,A” behozatali engedély iranti kérelmeknek a
kérelmezett mennyiségek e rendelet mellékletében meghata-
rozott szazaléka erejéig kell helyt adni.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdeté-
sének napjan 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2009. december 3-dn.

HL L 299., 2007.11.16., 1. o.
() HL L 238., 2006.9.1., 13. o.
HL L 90., 2007.3.30., 12. o.

a Bizottsdg részérdl,
az elndk nevében

Jean-Luc DEMARTY

mezdgazdasdgi és vidékfejlesztési féigazgato
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MELLEKLET

Szdrmazési hely Tételszdm Elosztdsi egyiitthatd
Argentina
— Hagyomdnyos importdrok 09.4104 78,646424 %
— Uj importérok 09.4099 1,408063 %
Kina
— Hagyomanyos importérok 09.4105 19,578768 %
— Uj importérok 09.4100 0,426832 %
Egyéb harmadik orszdgok
— Hagyomanyos import6rok 09.4106 100 %
— Uj importérok 09.4102 6,866417 %
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A BIZOTTSAG 1190/2009/EU RENDELETE
(2009. december 3.)

a 676[2009/EK rendelettel meghirdetett palydzati eljirds keretében a kukoricira alkalmazandé
maximdlis behozatali vimkedvezmény megallapitdsirél

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szolo szerz8désre,

tekintettel a mezdgazdasdgi piacok kozos szervezésének létre-
hozésdrél, valamint egyes mezGgazdasagi termékekre vonatkozé
egyedi  rendelkezésekrl  sz6lo,  2007.  oktéber  22-i
1234/2007[EK tandcsi rendeletre (1) (,az egységes kozos piac-
szervezésrol szolo rendelet”) és kiilonosen annak 144. cikke (1)
bekezdésére, osszefuiggésben 4. cikkével,

mivel:

(1) A 676/2009/EK bizottsdgi rendelet (%) pdlydzati eljardst
hirdetett meg a kukorica harmadik orszdgokbdl Spanyol-
orszdgba torténd importdldsakor igénybe vehet6 maxi-
mélis behozatali vimkedvezményre.

(2) A Spanyolorszagba torténd kukorica- és cirokbehozatal
és a Portugdlidba torténd kukoricabehozatal vimkontin-
genseinek alkalmazdsira vonatkozd részletes szabalyok
megdllapitdsarél  sz6l6,  2008.  december  18-i
1296/2008/EK bizottsagi rendelet () 8. cikkével Ossz-
hangban a Bizottsdg az 1234/2007/EK rendelet
195. cikke (2) bekezdésében emlitett eljardsnak megfele-
I6en donthet maximadlis behozatali vimkedvezmény

megallapitdsirél. Az emlitett vimkedvezmény megalla-
pitasakor kiilonosen az 1296/2008/EK rendelet 7. és
8. cikkében el6irt szempontokat kell figyelembe venni.

(3)  Ebben az esetben a szerz8dést annak a palydzénak vagy
azoknak a palydzoknak kell odaitélni, aki(k)nek az ajin-
lata a maximalis behozatali vimkedvezménnyel azonos,
vagy annal alacsonyabb Osszeg(i.

(4) A mez6gazdasagi piacok kozos szervezésével foglalkozo
irdnyitobizottsdg nem nyilvanitott véleményt az elnoke
dltal kittizott hatdrid6n beliil,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 676/2009[EK rendelettel meghirdetett palyazati eljirds kere-
tében a 2009. november 27. és 2009. december 3. kozott
benytjtott ajanlatok esetében a kukoricdra alkalmazand6 beho-
zatali vimkedvezmény maximdlis Gsszege tonndnként 17,33
EUR, legfeljebb 55 700 t 6sszmennyiség mellett.

2. cikk
Ez a rendelet 2009. december 4-én Iép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2009. december 3-dn.

HL L 299., 2007.11.16., 1. o.
() HL L 196., 2009.7.28., 6. o.
HL L 340., 2008.12.19., 57. o.

a Bizottsdg részérdl,
az elnék nevében

Jean-Luc DEMARTY

mezdgazdasdgi és vidékfejlesztési fGigazgatd
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A BIZOTTSAG 1191/2009/EU RENDELETE
(2009. december 3.)

a 677/2009/EK rendelettel meghirdetett pélydzati eljirds keretében a kukoricira alkalmazandé
maximadlis behozatali vimkedvezmény megillapitdsirol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintette] a mezdégazdasdgi piacok kozos szervezésének létre-
hozésarél, valamint egyes mezdgazdasdgi termékekre vonatkozé
egyedi  rendelkezésekrdl — sz6lo,  2007.  oktéber  22-i
1234/2007[EK tandcsi rendeletre (') (,az egységes kozos piac-
szervezésrGl szolo rendelet”) és killondsen annak 144. cikke (1)
bekezdésére, osszefiiggésben 4. cikkével,

mivel:

(1) A 677[2009[EK bizottsagi rendelet () pdlydzati eljdrdst
hirdetett meg a kukorica harmadik orszdgokbdl Portuga-
lidba torténd importaldsakor igénybe vehet6 maximdlis
behozatali vimkedvezményre.

(2) A Spanyolorszdgba torténd kukorica- és cirokbehozatal
és a Portugaliba torténd kukoricabehozatal vimkontin-
genseinek alkalmazdsira vonatkozd részletes szabélyok
megéllapitdsirél ~ sz6l6,  2008.  december 18-
1296/2008/EK bizottsdgi rendelet () 8. cikkével ossz-
hangban a Bizottsdg az 1234/2007/EK rendelet
195. cikkének (2) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden donthet maximélis behozatali vimkedvez-
mény megdllapitdsarél. Az emlitett vdmkedvezmény

megdllapitdsakor kiillonosen az 1296/2008/EK rendelet
7. és 8. cikkében el6irt szempontokat kell figyelembe
venni.

(3)  Ebben az esetben a szerz8dést annak a palydzonak vagy
azoknak a pdlydzoknak kell odaitélni, aki(k)nek az ajan-
lata a maximalis behozatali vimkedvezménnyel azonos,
vagy anndl alacsonyabb Osszegfi.

(4) A mezbgazdasigi piacok kozos szervezésével foglalkozd
iranyitobizottsdig nem nyilvanitott véleményt az elnoke
altal kit(izott hatdridén beliil,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 677[2009/EK rendelettel meghirdetett palydzati eljards kere-
tében a 2009. november 27. és december 3. kozott benyujtott
ajanlatok esetében a kukoricdra alkalmazandé behozatali
vamkedvezmény maximdlis Osszege tonndnként 16,89 EUR,
legfeljebb 125 300 t 6sszmennyiség mellett.

2. cikk
Ez a rendelet 2009. december 4-én 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2009. december 3-dn.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében

Jean-Luc DEMARTY

mezgazdasdgi és vidékfejlesztési fGigazgatd

HL L 299., 2007.11.16., 1. o.
() HL L 196., 2009.7.28., 7. o.
HL L 340., 2008.12.19., 57. o.









2009-es elofizetési dijak (afa nélkiil, rendes szallitasi koltségeket beleértve)

Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany | az EU 22 hivatalos nyelvén 1000 EUR/év (%)
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarolag nyomtatott kiadvany | az EU 22 hivatalos nyelvén 100 EUR/h6 (%)
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, nyomtatott kiadvany + az EU 22 hivatalos nyelvén 1200 EUR/év
éves CD-ROM

Az EU Hivatalos Lapja, L sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 700 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L sorozat, kizardlag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 70 EUR/ho
Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat, kizarolag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 400 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 40 EUR/ho
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, havi CD-ROM (6sszevont) | az EU 22 hivatalos nyelvén 500 EUR/év

A Hivatalos Lap Kiegészité Kiadvanya (S sorozat), kdzbeszerzés és | tébbnyelv(: 360 EUR/év
ajanlati felhivasok, CD-ROM, heti 2 kiadvany az EU 23 hivatalos nyelvén (= 30 EUR/h9)
Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat — versenyvizsga-kiirasok a vizsgakiiras szerinti 50 EUR/év

nyelv(ek)en

(*) Szamonkénti értékesités: 32 oldalig: 6 EUR
33 és 64 oldal kozott: 12 EUR
64 oldal felett: egyedileg meghatarozott ar

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjanak, amely az Eurépai Unid hivatalos nyelvein jelenik meg, 22 nyelvi valtozatara
lehet el6fizetni. Az L (jogszabalyok) és a C (tajékoztatasok és kdzlemények) sorozatot foglalja magaban.

Valamennyi nyelvi valtozatra kilon kell el6fizetni.

A 920/2005/EK tanacsi rendelet értelmében, amelyet a Hivatalos Lap 2005. junius 18-i L 156. szama tett k6zzé, és
amely eldirja, hogy az Eurdpai Unié intézményei nem kotelesek minden jogi aktust ir nyelven is megszdvegezni,
illetve ezen a nyelven kihirdetni, az ir nyelven kiadott Hivatalos Lapok értékesitése kilén torténik.

A Hivatalos Lap Kiegészitd Kiadvanyara (S sorozat — kdzbeszerzés és ajanlati felhivasok) térténd eléfizetés mind a
23 hivatalos nyelvi valtozatot magéban foglalja egyetlen tébbnyelvii CD-ROM-on.

Kérésére az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjara torténé eldfizetéssel a Hivatalos Lap kilonféle mellékleteit is meg-
kaphatja. Az eléfizeték a mellékletek megjelenésérél az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kdzoélt ,Az olvaséhoz”
ciml kézleménynek kdszénhetden értesulnek.

Ertékesités és el6fizetés

A Kiadohivatal gondozasaban megjelent, térités ellenében kaphatd kiadvanyok a Kiadohivatal forgalmazé partne-
reitdl szerezhetdk be. A forgalmazo partnerek listdja a kdvetkez6 cimen talalhato:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_hu.htm

Az EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) koézvetlen és ingyenes hozzaférést biztosit az Eurdpai Unié
jogahoz. Errél a honlaprdl elérheté az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja, valamint tartalmazza a szerz6dé-
seket, a jogszabalyokat, a jogeseteket és az el6készité dokumentumokat is.

Tovabbi informaciét az Eurépai Uniérél a http://europa.eu internetcimen talalhat.

" Az Eur6pai Uni6 Kiadéhivatala
2985 Luxembourg
LUXEMBURG




