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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2022/139 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021. november 16.)

az (EU) 2016/429 eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek az uniés antigén-, vakcina- és

diagnosztikaireagens-bankok készleteinek kezelése, tiroldsa és potldsa, valamint az emlitett bankok

milkodtetésére vonatkozé bioldgiai védelmi, bioldgiai biztonsigi és bioldgiai elszigetelési
kovetelmények tekintetében torténd kiegészitésérol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a fert6z6 4llatbetegségekrdl és egyes dllategészségiigyi jogi aktusok médositdsdrdl és hatdlyon kiviil helyezésérél
sz616, 2016. maércius 9-i (EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (,Allategészségiigyi rendelet”) (1) és
kiilonosen annak 48 cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2016/429 rendelet az allatra vagy emberre atvihet§ betegségek megelGzésére és lekiizdésére vonatkozd
szabalyokat — tobbek kozott az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankok létrehozdsira és
irdnyitdsdra vonatkozé szabdlyokat — dllapit meg. Az emlitett rendelet 48. cikkének (1) bekezdése értelmében a
rendelet 9. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett azon jegyzékbe foglalt betegségek esetében, amelyek ellen a
vakcindzdst nem tiltja a 47. cikk alapjan elfogadott felhatalmazdson alapulé jogi aktus, a Bizottsdg unids antigén-,
vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokat hozhat létre és miikodtethet antigének, vakcinak, oltdcsira-torzsanyagok
és diagnosztikai reagensek készleteinek taroldsdra és potldsdra. Az unibs antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-
bankoknak az emlitett rendelettel Gsszhangban torténd létrehozdsa hozzdjarulna az Unié éllategészségiigyi
célkittizéseinek megvaldsuldsdhoz, gyors és hatékony reagalast téve lehet6vé, amikor az (EU) 2018/1882 bizottsdgi
végrehajtasi rendelet () dltal meghatdrozott és kategorizalt A kategéridji betegség el6forduldsa esetén a bankok éltal
biztositott erSforrdsokra van sziikség, emellett pedig a korldtozottan rendelkezésre dll6 erdforrdsok hatékony
felhasznéldsat jelentené.

(2)  Ezen tGlmenGen az (EU) 2016/429 rendelet 47. cikkének (1) bekezdése felhatalmazza a Bizottsdgot arra, hogy
felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogadjon el az dllatgy6gydszati készitményeknek, koztitk a vakcindknak a
szarazfoldi allatokban el6forduld, jegyzékbe foglalt betegségek megel6zése és lekiizdése céljabdl torténd
hasznalatdra vonatkozé szabdlyok megdllapitdsa céljdbdl. Ezek a felhatalmazdson alapulé jogi aktusok
meghatdrozzdk azokat az A kategdridji betegségeket, amelyek a tartott és vadon €l szdrazfoldi éllatok
vakcindzdsdval megel6zhet6k vagy lekiizdhetSk. Ezért e rendeletnek ki kell egészitenie az (EU) 2016429 rendelet

() HLL 84.2016.3.31, 1.0.

() A Bizottsdg (EU) 2018/1882 végrehajtdsi rendelete (2018. december 3.) egyes betegségmegel6zési és jarvianyvédelmi szabalyoknak a
jegyzékbe foglalt betegségek kategéridira torténd alkalmazdsarél, valamint a jegyzékbe foglalt betegségek terjedésére nézve szamottevs
kockazatot jelentd fajok és fajcsoportok jegyzékének megallapitasarol (HL L 308., 2018.12.4., 21. 0.).
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III. részében meghatirozott szabdlyokat, és rendelkeznie kell egyrészt unids antigén- és vakcinabankok
létrehozdsardl az olyan A kategéridji betegségek tekintetében, amelyek esetében nem tiltott a vakcindzds, masrészt
az (EU) 2016/429 rendelet 47. cikkének (1) bekezdése alapjin elfogadandé felhatalmazdson alapulé jogi aktusok
hatdlya ald tartoz6, A kategdridji betegségekre vonatkozé unids diagnosztikai reagensbankok létrehozdsarol.
Emellett az (EU) 2022/140 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () tartalmazza azon A kategéridju betegségek jegyzékét,
amelyek tekintetében létrehoztdk és fenntartjdk az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokat.

(3) A Bizottsignak be kell szereznie az uniés antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankoknak széllitandé
antigéneket, vakcindkat és diagnosztikai reagenseket, és fedeznie kell az antigének, vakcindk és diagnosztikai
reagensek tdroldsdnak koltségeit. E bankok 1étrehozdsa és fenntartdsa érdekében a Bizottsdgnak antigének, vakcindk
vagy diagnosztikai reagensek beszerzésére, szllitasara, tdroldsara és pétlasira irdnyul6, megfeleld szerz6déseket kell
kotnie kivalasztott gyartokkal. E célbdl kozbeszerzési eljarast kell lefolytatni az (EU, Euratom) 2018/1046 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletben (*) megallapitott szabdlyokkal 6sszhangban.

(4)  Ezenkiviil rendelkezni kell egy, a Bizottsdg és a kivalasztott gyartok kozotti széllitasi keretszerz6déseknek megfelels
,hibrid” mechanizmusrél annak érdekében, hogy a Bizottsag kérésére e gyartok vakcinakkal vagy diagnosztikai
reagensekkel ldssdk el a tagdllamokat, harmadik orszdgokat vagy teriileteket. Ezeknek az uniés antigén-, vakcina- és
diagnosztikaireagens-bankoknak virtudlisnak kell lenniiik, mivel a Bizottsdg nem tdrol fizikai készleteket, hanem
drubeszerzésre irdnyuld keretszerz6dést kot egy vagy tobb vakcinagydrtoval a szitkséges vakcindk vagy
diagnosztikai reagensek felszabaditdsa, feladdsa és leszdllitdsa céljabol. Az drubeszerzésre irdnyuld keretszerzg-
déseknek adott esetben fedezniiik kell a bérleti koltségeket. Az drubeszerzésre irdnyuld keretszerz&dések
feltételeinek lehet6vé kell tenniiik a Bizottsdg szdmadra, hogy azonnal megkovetelje a gyartoktdl a vakcindk vagy
diagnosztikai reagensek olyan tagallamba, harmadik orszdgba vagy teriiletre torténd felszabaditasat, feladdsat és
leszéllitdsat, amely hozzaféréssel rendelkezik az unids antigén- és vakcinabankokhoz. A vakcindk vagy diagnosztikai
reagensek folyamatosan pétolt dlloményédnak rendelkezésre dlldsa a Bizottsdgon beliili gyors dontéshozatali eljardssal
parosulva olyan szolgaltatdst garantdlna, amely gyorsan kivalé mindség( vakcindkat vagy diagnosztikai reagenseket
biztosit.

(5) Az drubeszerzésre irdnyuld keretszerzGdéseken kiviil a Bizottsdg szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy tdmogatdsi
megdllapodds keretében az alapvetd diagnosztikai reagensek készletfelhalmozdsit belefoglalja az érintett betegségek
tekintetében — az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 93. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban — kijel6lt eurdpai unids referencialaboratériumok éves vagy tobbéves munkaprogramjaba. Az ilyen
unids diagnosztikaireagens-bankok alkalmasak arra, hogy elldssdk az unids referencialaboratériumoknak az
(EU) 2017/625 rendelet 94. cikkének (2) bekezdésében és kiilonosen annak f) pontjdban, k) pontjdnak iii.
alpontjdban és 1) pontjdban emlitett feladatait. Az eurdpai unids referencialaboratériumok rendelkeznek a szitkséges
tapasztalattal a diagnosztikai reagensek mindéségvizsgdlata, tdroldsa, id6ben torténd megujitdsa és drtalmatlanitdsa
terén, és ez a mar meglévd infrastruktirdk megfelel§ hasznalatdt jelentené. Az unids referencialaboratériumok éves
vagy tobbéves munkaprogramjai az (EU) 2021/690 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 3. cikke (2)
bekezdésének e) pontjdban emlitett és a Bizottsdg altal elfogadott vonatkozé munkaprogramok célkittizéseivel és
prioritdsaival 0sszhangban keriilnek kidolgozdsra, és ezdltal lehetGséget biztositanak az intézkedések rendszeres
feliilvizsgalatdra.

() A Bizottsdg (EU) 2022/140 végrehajtdsi rendelete (2021. november 16.) az (EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek
az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankok tekintetében torténd alkalmazdsdra vonatkozo szabélyok megéllapitdsardl
(I4sd e Hivatalos Lap 11 oldaldt) [SANTE/7212/2020 sz. dokumentum, C(2021)8810].

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU, Euratom) 2018/1046 rendelete (2018. jalius 18.) az Unié éltaldnos koltségvetésére
alkalmazandé pénziigyi szabalyokrdl, az 1296/2013/EU, az 1301/2013/EU, az 1303/2013/EU, az 1304/2013[EU, az
1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a 223/2014/EU és a 283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU hatdrozat médositdsardl, valamint
2 966/2012/EU, Euratom rendelet hatélyon kiviil helyezésérél (HL L 193., 2018.7.30., 1. o.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017625 rendelete (2017. marcius 15.) az élelmiszer- és takarmdnyjog, valamint az
dllategészségiigyi és dllatjoléti szabdlyok, a novényegészségiigyi szabdlyok, és a novényvédd szerekre vonatkozé szabilyok
alkalmazdsdnak biztositdsa céljabol végzett hat6sdgi ellenSrzésekrdl és mds hatésdgi tevékenységekrdl, tovdbbd a 999/2001/EK,
a 396/2005/EK, az 1069/2009/EK, az 1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031
eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet, valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK,
a 2007/43[EK, a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tandcsi irdnyelv médositdsdrdl, és a 854/2004/EK és a 882/2004/EK eur6pai
parlamenti és tandcsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425[EGK, a 91/496/EGK, a 96/23EK, a 96/93/EK és a 97/78[EK
tandcsi irdnyelv és a 92/438[EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl (a hatdsagi ellenérzésekrél szol6 rendelet), (HL L 95.,
2017.4.7., 1. 0.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/690 rendelete (2021. dprilis 28.) a bels§ piacra, a vallalkozdsok — koztiik a kis- és
kozépvillalkozdsok — versenyképességére, a novények, dllatok, élelmiszerek és takarmdnyok teriiletére, valamint az eurépai
statisztikdkra vonatkozé program (Egységes piac program) létrehozdsardl, tovabba a 99/2013/EU, az 1287/2013[EU, a 254/2014/EU
és a 652/2014/EU rendelet hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 153., 2021.5.3., 1. 0.).
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(6) Az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankoknak szdllitand6 antigén- és vakcinatorzsek és -varidciok
kivélasztdsdnak elveirdl torténd dontéskor — annak érdekében, hogy az emlitett bankokban elegendé mennyiséget,
mindséget és megfelel§ készlettipust lehessen biztositani — a Bizottsdgnak figyelembe kell vennie a szakértdk,
tobbek kozott az olyan intézmények szakértSinek tandcsait, mint példdul az eurdpai uniés referencialabora-
tériumok, vagy barmely mds, a kérdéses betegség tekintetében relevins nemzetkozi szabvanyalkot6 testiilet, koztitk
a ragados szdj- és koromfdjds elleni védekezésre létrehozott eurdpai bizottsdg (EuFMD).

(7) A kivdlasztott gyartéval kotott szerz6désnek megfelels feltételeket kell garantdlnia az unids antigén-, vakcina- és
diagnosztikaireagens-bankokban tdrolt, fel nem hasznalt antigéneknek, vakcindknak vagy diagnosztikai
reagenseknek a szavatossigi idG lejartdt kovet6 megsemmisitése és biztonsdgos drtalmatlanitdsa tekintetében.
Azokban az esetekben, amikor egy antigént egy unids antigénbanknak szallitanak, és az a szavatossdga lejarta utan
abban a bankban marad, a szerz6dés meghatdrozhatja az antigén szerzddéses gyarté altali visszavasdrldsinak
feltételeit.

(8)  E rendeletben meg kell hatdrozni az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankok mikodtetésére
vonatkozé bioldgiai védelmi, bioldgiai biztonsagi és biologiai elszigetelési kovetelményeket, figyelembe véve az
Allategészségiigyi Vilagszervezet (OIE) altal kiadott, ,A szdrazfoldi allatoknal alkalmazott diagnosztikai vizsgalatok
és vakcindk kézikonyve” cimt dokumentum 2021. évi kiaddsdnak 1.1.4. fejezetében (Bioldgiai védelem és bioldgiai
biztonsdg: az édllategészségiigyi laboratériumokban és dllattart6 1étesitményekben felmeriil§ bioldgiai veszélyek
kezelésére vonatkozé el8irds) foglalt ajanldsokat. Az antigéneknek, vakcindknak és diagnosztikai reagenseknek az
allategészségiigyi vizsgalolaboratériumokban), az 1.1.8. fejezetben (Az dllatgy6gyaszati vakcina elGéllitasinak elvei),
az 1.1.10. fejezetben (Vakcinabankok) és a kézikonyv betegségspecifikus fejezeteiben meghatdrozottaknak.

(9)  Fontos ellendrizni az unibs antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankok dltal végzett mtveletek bioldgiai
védelmi, bioldgiai biztonsdgi és bioldgiai elszigetelési kovetelményeknek valé megfelelését. Ezért a gyarték és a
laboratériumok korében a tagéllamok illetékes hatdsdgai dltal végzett rendszeres és kockdzatalapu ellendrzéseken
tilmenden a Bizottsignak ellendrzéseket kell végeznie az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-
bankokndl, hogy biztositsa a Bizottsig és a gyartok kozott létrejott szerz8désekben megdllapitott relevans
elirdsoknak valé folyamatos megfelelést. Ezeket az ellenérzéseket az (EU) 2017/625 rendelettel 6sszhangban kell
elvégezni.

(10) Az (EU) 2016/429 rendelet alkalmazdsinak kezd6napjat, azaz 2021. dprilis 21-ét megel8z6en a Bizottsag a kovetkezd
unids bankokat hozta mar létre és tartotta fenn: a ragadds szdj- és koromfdjés elleni antigének és vakcindk bankja
a 91/666/EGK tandcsi hatdrozattal () és a 2003/85/EK tandcsi irdnyelv () 80. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban; a klasszikus sertéspestis elleni vakcindk bankja a 2001/89/EK tandcsi irdnyelv (°) 18. cikkének (2)
bekezdésével és a 2007/682[EK bizottsdgi hatdrozattal (°) 6sszhangban; és a bdrcsomésoddskor elleni vakcindk
bankja, a kiskér6dzSk pestise elleni vakcindk bankja, valamint juhhiml6 és kecskehiml6 elleni vakcindk bankja
a 652/2014[EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (') 6. cikkének (5) bekezdésével oGsszhangban. Az
(EU) 2016/429 rendelet 2021. dprilis 21-i hatéllyal hatélyon kiviil helyezi a 2001/89/EK és a 2003/85/EK irdnyelvet,
valamint a 91/666/EGK hatdrozatot. Emellett az (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet ('?)

() A Tandcs 91/666/EGK hatdrozata (1991. december 11.) a ragadds szdj- és koromfdjds elleni vakcina kozosségi tartalékainak
létrehozdsardl (HL L 368.,1991.12.31,, 21. 0.).

() A Tandcs 2003(85[EK irdnyelve (2003. szeptember 29.) a ragadés szdj- és koromfdjds elleni védekezésre irdnyuld kozosségi
intézkedésekr6l, valamint a 85/511/EGK irdnyelv és a 89/531/EGK és a 91/665/EGK hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérl és
a 92[46/EGK irdnyelv médositdsardl (HL L 306., 2003.11.22., 1. 0.).

() A Tandcs 2001/89/EK irdnyelve (2001. oktdber 23.) a klasszikus sertéspestis elleni védekezésre irdnyulé kozosségi intézkedésekrdl
(HLL 316.,2001.12.1,, 5. 0.).

(") A Bizottsig 2007/682/EK hatdrozata (2007. oktober 18.) a K6z6sség klasszikus sertéspestis elleni €16 attenudlt vakcinakészletének
megUjitasar6l (HL L 281.,2007.10.25., 25. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 652/2014[EU rendelete (2014. mdjus 15.) az élelmiszerldnccal, az allategészségiiggyel és

allatj6léttel, valamint a novényegészségiiggyel és a novényi szaporitdanyagokkal kapcsolatos kiaddsok kezelésére vonatkozd

rendelkezések megéllapitdsardl, a 98/56/EK, a 2000/29/EK és a 2008/90/EK tandcsi irdnyelv, a 178/2002/EK, a 882/2004/EK és

a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, a 2009/128/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv és az 1107/2009/EK

eurépai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsdr6l, valamint a 66/399/EGK, a 76/894/EGK és a 2009/470/EK tandcsi hatdrozat

hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 189., 2014.6.27., 1. 0.).

A Bizottsdg (EU) 2020/687 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2019. december 17.) az (EU) 2016429 eurépai parlamenti és tandcsi

rendeletnek a bizonyos jegyzékbe foglalt betegségek megelzésére és az e betegségekkel szembeni védekezésre vonatkozé szabélyok

tekintetében torténd kiegészitésérsl (HL L 174., 2020.6.3., 64. 0.).

-



L 23/4 Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 2022.2.2.

el6irja, hogy a 2001/89/EK és a 2003/85/EK irdnyelv, valamint az azok alapjin elfogadott jogi aktusok, koztitk
a 2007/682[EK hatdrozat 2021. dprilis 21-i hatéllyal hatdlyukat vesztik. Az (EU) 2021/690 rendelet 2021. janudr 1-
jei hatdllyal hatalyon kiviil helyezte a 652/2014/EU rendeletet. Az (EU) 2021/690 rendelet 24. cikkének (1)
bekezdése biztositja, hogy az emlitett unidés bankok létrehozdsdhoz a 652/2014/EU rendelet 6. cikkének (5)
bekezdése alapjan nyujtott unids pénziigyi hozzdjaruldsok 2021. janudr 1-jét6l tovabbra is alkalmazanddk legyenek.
Ezért az emlitett, hatdlyon kiviil helyezett jogi aktusok alapjdn létrehozott uniés bankokat e rendelet alkalmazdsanak
kezd8napja utdn is fenn kell tartani a vonatkozd szerz8dések lejartanak idGpontjaig.

(11) Az uni6s antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankoknak az tij szabdlyok alapjin torténd létrehozdsihoz
szitkséges 1d§ biztositdsa érdekében indokolt tgy rendelkezni, hogy ez a rendelet 2022. mdjus 1-jétdl legyen
alkalmazando,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Térgy és hatily

(1)  E rendelet kiegésziti az (EU) 2016/429 rendelet 48. cikkében meghatdrozott szabalyokat az A kategéridji
betegségekhez kapcsol6dé unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankok tekintetében.
(2)  Erendelet az alabbiakat hatdrozza meg:

a) az unibs antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokban taldlhaté antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-
készletek kezelésére, taroldsdra és potldsdra vonatkozd szabalyok és killonosen:

i. az antigének, vakcindk és diagnosztikai reagensek szllitdsaval és tdroldsdval kapcsolatos szerzédésekre és
tdmogatdsokra vonatkozo szabélyok;

iii. az antigén- és vakcinatorzsek és varidciok, valamint a diagnosztikai reagensek kivalasztdsdnak elvei;

iv. a lejrt szavatossdgi antigének, vakcindk és diagnosztikai reagensek megsemmisitése és biztonsdgos
drtalmatlanitdsa;

v. alejrt szavatossagu antigének visszavasarldsa;

b) az unibs antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankok mikodtetésére vonatkozd bioldgiai védelmi, bioldgiai
biztonsagi és bioldgiai elszigetelési kovetelmények;

¢) az e rendelet alkalmazdsanak kezd8napja el6tt 1étrehozott és fenntartott unids antigén- és vakcinabankokra vonatkozé
atmeneti rendelkezések.

2. cikk

Fogalommeghatdrozisok

E rendelet alkalmaz4siban:

1. ,A kategéridji betegség™: olyan, jegyzékbe foglalt betegség, amely dltaliban nem fordul el§ az Unié teriiletén és
amelynek kimutatdsakor azonnal mentesitési intézkedéseket kell tenni, az (EU) 2016/429 rendelet 9. cikke (1)
bekezdésének a) pontjaban foglaltak szerint;

2. ,unids antigénbank™ olyan antigénkomponenseknek a Bizottsdg altal kezelt tartaléka, amelyek gyorsan végtermékké
alakithatok sziikséghelyzeti felhaszndlds vagy mas vakcindzdsi kampanyok céljira olyan tagdllamokban, harmadik
orszagokban vagy teriileteken, amelyeknek az Uni e bankhoz hozzaférést biztosit;

3. ,unis vakcinabank” hasznélatra kész vakcindk Bizottsdg dltal kezelt tartaléka szitkséghelyzeti felhaszndlds vagy mds
vakcindzdsi kampdnyok céljdra fenntartva olyan tagdllamokban, harmadik orszdgokban vagy teriileteken, amelyeknek
az Uni6 e bankhoz hozzaférést biztosit;
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4. ,uni6s diagnosztikaireagens-bankok”: diagnosztikai reagenseknek vagy azok komponenseinek a Bizottsag altal kezelt
tartaléka A kategéridjii betegségek gyors diagnosztizdldsira olyan tagdllamokban, harmadik orszdgokban vagy
teriileteken, amelyeknek az Unié e bankhoz hozzéaférést biztosit;

5. ,uniés referencialaboratérium™ az (EU) 2017/625 rendelet 93. cikkének (1) bekezdésével Gsszhangban kijelolt
laborat6rium;

6. ,szerz8déses gyartd™ olyan kivalasztott gyartd, amellyel a Bizottsdg a 3. cikk (1) bekezdésében és a 4. cikk (1)
bekezdésében emlitett szerz8dést kotott;

7. ,szarvasmarhaféle” a Bison, a Bos (beleértve a Bos, a Bibos, a Novibos és a Poephagus alnemet) és a Bubalus (beleértve az
Anoa alnemet) nem fajaihoz tartozé patés allatok, valamint az e fajok keresztez6désébdl szdrmazo utddok;

8. ,juhféle” az Ovis nem fajaihoz tartozo patds éllatok, valamint az e fajok keresztez8désébdl szarmazo utddok;
9. ,kecskeféle”: a Capra nem fajaihoz tartozé patds allatok, valamint az e fajok keresztez8désébél szdrmazé utédok;

10. ,sertésféle”: a Suidae csalddnak az (EU) 2016429 rendelet III. mellékletében felsorolt valamely fajdhoz tartozé patds
allatok.

3. cikk

A gyartokkal kotott szerzGdésekre vonatkozo, az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankok
irdnyitasihoz sziikséges szabdlyok

(1) A Bizottsdg szerz8déscket kot kivalasztott gyartokkal annak érdekében, hogy az (EU) 2022/140. bizottsigi
végrehajtasi rendelet 3. cikkében emlitett A kategridji betegségek kezelése céljabdl az aldbbi bankokat irdnyitsa:

a) unids antigénbankok;

b) uni6s vakcinabankok;

¢) uni6s diagnosztikaireagens-bankok.

(2) A Bizottsdg az (EU, Euratom) 2018/1046 rendeletben megallapitott szabalyokkal 6sszhangban kozbeszerzési eljarast
hajt végre azon gyartok kivalasztasa céljabol, amelyekkel az (1) bekezdésben emlitett szerz6déseket megkoti.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett szerz8dések a kovetkezdket tartalmazzak:

a) az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokba szallitand6 antigének, vakcinak és diagnosztikai reagensek
killonboz6 mennyiségeinek és tipusainak szallitasi feltételei;

b) az antigének, vakcindk és diagnosztikai reagensek biztonsdgos taroldsi és pétlasi feltételei;
¢) unis antigénbankok esetében a kovetkezdkre vonatkozé garancidk és feltételek:

i. az antigének vakcindkka torténd gyors dtalakitdsa;

ii. az antigénekbdl elGéllitott vakcindk elallitdsa, palackozdsa és jelolése;

d) avakcindk és diagnosztikai reagensek biztonsdgos felszabaditdsdnak, feladdsanak és leszallitdsdnak a feltételei;

e) a lejart szavatossdgl antigének, vakcindk vagy diagnosztikai reagensek megsemmisitésének és biztonsdgos drtalmatla-
nitdsdnak, illetve — antigének esetében — visszavasarldsdnak feltételei.
4. cikk

A vakcindk és diagnosztikai reagensek beszerzésére irdanyul6 keretszerzGdések

(1) A Bizottsag a 3. cikk (1) bekezdésében emlitett szerz6déseket drubeszerzésre irdnyul6 keretszerz8dések formdjaban
kotheti meg a kivélasztott gydrtokkal (a tovdbbiakban: drubeszerzésre irdnyul6 keretszerzdések).
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(2) A 3. cikk (3) bekezdésétdl eltérve, az drubeszerzésre irdnyul keretszerzédéseknek a Bizottsdg kérésére legaldbb a
vakcindk vagy diagnosztikai reagensek felszabaditdsdra, feladdsdra és leszdllitasdra kell kiterjedniiik.

(3) Az arubeszerzésre irdnyuld keretszerz8dések adott eseteben fedezhetik a bérleti koltségeket.

5. cikk

Az uni6s diagnosztikaireagens-bankok irdnyitdsa az eurdpai unids referencialaboratériumoknak odaitélt
tdmogatdsok révén

(1) A Bizottsdg az (EU) 2022/140 végrehajtdsi rendelet 3. cikkében emlitett A kategoridjii betegségek tekintetében unids
diagnosztikaireagens-bankokat hozhat 1étre és miikodtethet az unids referencialaboratériumokban.

(2) A Bizottsdg belefoglalja az e cikk (1) bekezdésében emlitett uni6s diagnosztikaireagens-bankok irdnyitdsit és
miikodtetését az (EU) 2017/625 rendelet 94. cikkének (2) bekezdésében emlitett azon unids referencialaboratériumok éves
vagy tobbéves munkaprogramjaiba, amelyeknek az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 180. cikkével 6sszhangban vissza
nem téritendd tdmogatdst itéltek oda.

(3) A (2) bekezdésben emlitett, az unids diagnosztikaireagens-bankok céljaira szolgdl6 éves vagy tobbéves munkaprog-
ramoknak legaldbb a kovetkezdket kell magukban foglalniuk:

a) diagnosztikai reagensek kiilonb6z8 mennyiségeinek és tipusainak az uniés diagnosztikaireagens-bankba torténd
széllitdsa;

b) a diagnosztikai reagensek biztonsdgos taroldsa és pétldsa;
¢) adiagnosztikai reagensek felszabaditdsa, feladdsa és leszallitdsa;

d) azon diagnosztikai reagensek megsemmisitése vagy biztonsdgos drtalmatlanitdsa, amelyek szavatossdga lejart.

6. cikk

Az antigének, vakcindk és diagnosztikai reagensek szillitdsi és tdroldsi feltételei

(I) A Bizottsdg gondoskodik arrél, hogy a 3. cikk (1) bekezdésében és a 4. cikk (1) bekezdésében emlitett szerzdések,
valamint az 5. cikk (2) bekezdésében emlitett unids referencialaboratériumoknak az uni6s diagnosztikaireagens-bankok
céljaira szolgdlé éves vagy tobbéves munkaprogramjai legaldbb az I. mellékletben meghatdrozottakkal egyenértékd
feltételeket garantdljanak az antigének, vakcindk vagy diagnosztikai reagensek széllitdsdra és tdroldsara vonatkozdan.

(2) Az e cikk (1) bekezdésben meghatirozott kovetelmények mellett a 3. cikk (1) bekezdésében és a 4. cikk (1)
bekezdésében emlitett, a ragadds szdj- és koromféjds virusa koncentrdlt inaktivalt antigénjeinek a ragadds szdj- és
koromfajas elleni vakcindk elGallitdsa céljabdl torténd beszerzésére, szillitdsdra, tdroldsdra és poétlasira vonatkozo
szerz6déseknek biztositaniuk kell a ragadds szdj- és koromfdjds virusa elleni koncentrdlt inaktivalt antigének szdllitdsanak
és tarolasanak feltételeit, amelyek legalabb egyenértékiek a II. mellékletben megéllapitottakkal.

7. cikk

Az antigén- és vakcinatorzsek és varidcidk, valamint a diagnosztikai reagensek kivélasztdsinak elvei

A Bizottsdg a tudomdnyos és referenciaintézmények, koztiik az unids referencialaboratériumok, valamint a nemzetkozi
szabvanyalkoté testiiletek szakértSivel konzultdlva vélasztja ki a vakcinatorzseket, és hatdrozza meg az unids antigén-,
vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokban tdrolt antigének, vakcindk és diagnosztikai reagensek jellemzgit.
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8. cikk

Az antigének, vakcindk és diagnosztikai reagensek megsemmisitése és biztonsdgos drtalmatlanitisa

A Bizottsdg gondoskodik arrdl, hogy a 3. cikk (1) bekezdésében emlitett szerz8dések, illetve az eurdpai unids referenciala-
boratériumoknak az 5. cikk (2) bekezdésében emlitett éves vagy tobbéves munkaprogramjai garantaljdk a fel nem hasznalt
antigén, vakcina vagy diagnosztikai reagens megsemmisitésének és biztonsdgos drtalmatlanitdsinak megfelel feltételeit
azok szavatossdganak lejarta utdn.

9. cikk

A lejért szavatossagii antigének visszavdsarldsa

A 8. cikktdl eltérve a Bizottsdg megallapodhat a szerzGdéses gyartokkal a valamely uni6s antigénbanknak szdllitott és a
szavatossagi idG lejartat kovetden az emlitett bankban maradé antigénnek a visszavasarlasarol.

10. cikk

Az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankok miikodtetésére vonatkozo biolégiai védelmi, bioldgiai
biztonsdgi és bioldgiai elszigetelési kovetelmények

Az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankoknak legaldbb a kovetkezd bioldgiai védelmi, bioldgiai biztonsagi
és bioldgiai elszigetelési kovetelményekkel 6sszhangban kell miikodniiik:

a) az antigének, vakcindk és diagnosztikai reagensek taroldsara szolgdlé létesitmények(et):

i. megfelelnek az I. melléklet 3. pontjaban és a II. melléklet 4. pontjdban emlitett nemzetkozi szabvanyokban el8irt
elismert mindségi el6irdsoknak;

ii. az illetékes hatdsdgok dltal végzett rendszeres és kockdzatalapi ellendrzéseken tal a Bizottsdg dltal végzett
ellendrzéseknek vetik ald az i. pontban emlitett elismert mindségi el6irdsoknak valé folyamatos megfelelés
biztositdsa érdekében;

iii. biztonsdgosak, és védettek a véletlen vagy szandékosan elSidézett karosoddstdl, beleértve a mikrobidlis
szennyezGdést is;

b) amennyiben egy unids antigén-, vakcina- vagy diagnosztikaireagens-bankot egy olyan laboratériummal vagy mads
létesitménnyel egy helyen helyeznek el, ahol kérokozdkat kezelnek, az a) pontban emlitett tarololétesitményeket fizikai
elkiilonités és a személyzetre vonatkozo bioldgiai biztonsagi eljardsok révén hatékonyan védeni kell a szennyez8déstdl;

¢) aszemélyzetnek — amennyiben ki lehettek téve a 3. cikk (1) bekezdésében vagy az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett A
kategéridji betegségek relevans korokozoéinak —, miel6tt belépne az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-
bankokba, karanténeljarason kell keresztiilmennie.

11. cikk

Atmeneti intézkedések
Az e rendelet alkalmazdsanak kezddnapja el6tt 1étrehozott unids bankokat azon vonatkozé szerzédések lejartanak napjaig
fenn kell tartani, amelyek alapjdn az emlitett uniés bankokat létrehoztak a kovetkezd druk tekintetében:

a) ragados szdj- és koromfdjds elleni antigének a 91/666/EGK hatdrozattal és a 2003/85/EK irdnyelv 80. cikkének (1)
bekezdésével 6sszhangban;

b) klasszikus sertéspestis elleni vakcindk a 2001/89/EK irdnyelv 18. cikkének (2) bekezdésével és a 2007/682/EK
hatdrozattal 6sszhangban;

¢) bdrcsomdsoddskor elleni vakcindk a 652/2014/EU rendelet 6. cikkének (5) bekezdésével osszhangban;
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d) kiskérédzsk pestise elleni vakcindk a 652/2014/EU rendelet 6. cikkének (5) bekezdésével osszhangban;
e) juhhiml§ és kecskehimld elleni vakcindk a 652/2014/EU rendelet 6. cikkének (5) bekezdésével osszhangban.

12. cikk

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

Ezt a rendeletet 2022. mdjus 1-jétdl kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2021. november 16-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET
AZ ANTIGENEK, VAKCINAK ES DIAGNOSZTIKAI REAGENSEK SZALLITASARA ES
TAROLASARA VONATKOZO, A 6. CIKK (1) BEKEZDESEBEN EMLITETT FELTETELEK
1. Az antigéneket, vakcindkat vagy diagnosztikai reagenseket a 3. cikk (1) bekezdésében vagy a 4. cikk (1) bekezdésében

()
0
0)

emlitett kivdlasztott gyarték vagy az 5. cikkben emlitett eurdpai unids referencialaboratériumok telephelyén és
felel@sségére kell tarolni.

Az Unibban gydrtott és tdrolt vakcindk esetében a helyes gyartdsi gyakorlatra vonatkozé elveket és irdnymutatdsokat a
gyartési folyamat sordn végig fenn kell tartani, az aldbbiaknak megfelelGen:

a) aBizottsdg 91/412/EGK irdnyelve (') vagy

b) alkalmazdsuk idGpontjatdl kezd6dGen az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (}) 93. cikkének (2)
bekezdése alapjan elfogadott végrehajtasi jogi aktusok.

A helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozé elveket és irdnymutatdsokat a raktdrban 1évg antigénekbdl elééllitott vakcina
téroldsa és kiszerelése — nevezetesen az ampulldk vakcindval valé toltése és a forgalmazdshoz sziikséges csomagoldsi
folyamat elvégzése — sordn is fenn kell tartani.

Az antigént vagy a vakcindt legaldbb az Allategészségiigyi Viligszervezet (OIE) dltal kiadott, ,A szdrazfoldi dllatoknal
alkalmazott diagnosztikai vizsgilatok és vakcindk kézikonyve” cimé dokumentum 2021. évi kiaddsdban foglalt
elvekkel 6sszhangban kell gydrtani és tarolni.

A vakcindnak rendelkeznie kell a Bizottsdg vagy adott esetben legaldbb egy tagallam illetékes hatdsdga éltal kiadott
forgalombahozatali engedéllyel, 6sszhangban az alabbiakkal:

a) a2001/82/EK irdnyelv III. cimének 3. és 4. fejezete, vagy adott esetben a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet () III. cimének 1. fejezete, vagy

b) 2022.janudr 28-tdl az (EU) 2019/6 rendelet III. fejezete.

Sulyos, kiillondsen 4j betegség dltal okozott jarviny esetén azonban, ha egy vakcindra az Uniéban nem adtak ki
forgalombahozatali engedélyt, a gydrténak az adott vakcindt gyarté orszdgban kiadott forgalombahozatali engedélyt
vagy mds, azzal egyenértékd dokumentumot kell a Bizottsdg rendelkezésére bocsatania.

A Bizottsdg 91/412[EGK irdnyelve (1991. julius 23.) az allatgydgydszati készitmények helyes gydrtdsi gyakorlatira vonatkozd
alapelvek és irinymutatdsok megéllapitdsdr6l (HL L 228.,1991.8.17., 70. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az allatgy6gydszati készitményekrdl és a 2001/82/EK
irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 4., 2019.1.7., 43. o.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. mércius 31.) az emberi, illetve dllatgydgydszati felhasznaldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meghatdrozdsardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozdsar6l (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).
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II. MELLEKLET

A RAGADOS SZA] ES KOROMFA]AS VIRUS KONCENTRALT INAKTIVALT ANTIGEN]EINEK A
SZALLITASARA £S TAROLASARA VONATKOZO A 6. CIKK (2) BEKEZDESEBEN EMLITETT
TOVABBI FELTETELEK

1. Minden egyes antigén egyetlen homogén tételbdl 4ll.

2. Minden tételt szét kell osztani, hogy kiilon tdrolokapacitdsban tdrolhatok legyenek annak megel6zése érdekében, hogy -
technikai problémak esetén — a teljes tétel kirosodjon vagy elvesszen.

3. A széllitand6 antigénekbdl gyartott vakcindnak meg kell felelnie az Eurdpai Gydgyszeriigynokség édllatgyogyaszati
készitményekkel foglalkoz6 bizottsdga dltal kiadott, a ragadds szdj- és koromfdjds elleni vakcindkra vonatkozoé
kovetelményekrdl sz616 dllasfoglalasanak ().

4. Az antigéneknek meg kell felelniitk legaldbb az Eurépai Gyogyszerkonyv () kovetelményeinek és az Allategészségiigyi
Vildgszervezet (OIE) éltal kiadott, ,A szdrazfoldi allatokndl alkalmazott diagnosztikai vizsgdlatok és vakcindk
kézikonyve” cimti dokumentum 2021. évi kiaddsdnak 3.1.8. fejezetében (Ragadds szdj- és koromféjds) eldirt vonatkozd
rendelkezéseknek.

5. A 4. pontban emlitett dokumentumokban foglalt eltéré rendelkezések hidnydban az antigént megtisztitjadk abbdl a
célbdl, hogy eltavolitsdk a ragadds szdj- és koromfdjds virusdnak nem struktirfehérjéit. A tisztitdsnak legaldbb olyan
mértékiinek kell lennie, hogy az ilyen antigénbdl el@dllitott vakcindkban taldlhaté nem struktdrfehérjék rezidudlis
mennyisége ne inditson el kimutathaté mértékd ellenanyag-termelést a nem struktiirfehérjékkel szemben azokban az
allatokban, amelyek egy bevezets és egy késébbi emlékeztetd vakcinazasban részesiiltek.

6. Az unids antigénbankokban tarolt antigénekbdl elGallitott vakcindnak rendelkeznie kell a Bizottsdg vagy adott esetben
legaldbb egy tagdllam illetékes hatdsdga altal kiadott forgalombahozatali engedéllyel, 6sszhangban az aldbbiakkal:

a) a 2001/82[EK irdnyelv III. cimének 3. és 4. fejezete, vagy adott esetben a 726/2004/EK rendelet III. cimének 1.
fejezete, vagy

b) 2022.janudr 28-tdl az (EU) 2019/6 rendelet III. fejezete.

A ragadés szdj- és koromfdjds virusdnak djonnan megjelend torzsei elleni megfeleld vakcindk hidnydban el lehet
tekinteni a forgalombahozatali engedély meglétére vonatkozdé kovetelménytSl a forgalombahozatali engedéllyel
rendelkez$ antigének tekintetében megdllapitott azonos feltételek mellett és azonos minGségi el6irdsok szerint
eléallitott, nagy és kozepes fontossagu vagy 4j antigénekbdl eldallitott vakcindk esetében.

7. Az uniés antigénbankban tdrolt antigénekbdl elGdllitott vakcina minden adagjdnak a szarvasmarhdk esetében legalabb 6
PDsg-es hat6értékiinek kell lennie, és a Bizottsdg kérésétdl fiiggben alkalmasnak kell lennie a szarvasmarha-, juh-,
kecske- és sertésfélék siirgdsségi vakcindzdsara.

() Eurépai Gydgyszeriigynokség (2004) Alldsfoglalis a ragadés szdj- és koromfijas elleni vakcindkra vonatkozé kévetelményekrél, EMEA|
CVMP|775[02-FINAL 01/12]2004.
() https://www.edqm.eu/en
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A BIZOTTSAG (EU) 2022/140 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. november 16.)

az (EU) 2016/429 eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek az uniés antigén-, vakcina- és
diagnosztikaireagens-bankok  tekintetében torténd alkalmazdsira vonatkozd  szabdlyok
megillapitdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a fert6z6 dllatbetegségekrdl és egyes dllategészségiigyi jogi aktusok médositdsdrdl és hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2016. maércius 9-i (EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (,Allategészségiigyi rendelet”) (1) és
kiilonosen annak 50. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2016/429 rendelet megdllapitja az dllatra vagy emberre dtvihetd betegségek megel6zésére és lekiizdésére,
beleértve az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankok létrehozdsira és kezelésére vonatkozd
szabélyokat. Az emlitett rendelet 48. cikkének (1) bekezdésével osszhangban a rendelet 9. cikke (1) bekezdésének a)
pontjaban emlitett azon jegyzékbe foglalt betegségek esetében, amelyek ellen a vakcindzdst nem tiltja a rendelet 47.
cikke alapjdn elfogadott felhatalmazadson alapuld jogi aktus, a Bizottsdg unids antigén-, vakcina- és diagnoszti-
kaireagens-bankokat hozhat létre és miikodtethet bioldgiai készitmények készleteinek taroldsdra és pétlasira. Az
unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankok létrehozdsa elGsegitené az unids dllategészségiigyi
célkitiizések elérését a gyors és hatékony reagdlds révén azokban az esetekben, amikor e bankok erdforrdsaira van
szitkség az (EU) 2018/1882 bizottsdgi végrehajtasi rendeletben (*) meghatdrozott és besorolt A kategéridja
betegségek el6forduldsa esetén, valamint a korlatozott er6forrdsok hatékony felhaszndldsat jelentené.

(2)  Emellett az (EU) 2016/429 rendelet 47. cikkének (1) bekezdése felhatalmazza a Bizottsdgot arra, hogy
felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogadjon el az allatgydgydszati készitményeknek, koztitk a vakcindknak a
szarazfoldi dllatokban el6forduld, jegyzékbe foglalt betegségek megel6zése és lekiizdése céljabdl torténd
alkalmazdsdra vonatkozé szabilyok megallapitdsa céljidb6l. Amennyiben a tagillamok - az (EU) 2016/429
rendelet 46. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kritériumok figyelembevételével — engedélyezik a tartott és
vadon él§ szdrazfoldi dllatok esetében az A kategdridji betegségek elleni vakcindk alkalmazdsat, figyelembe kell
venniitk az emlitett felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokban meghatdrozott szabalyokat is.

(3) Az (EU) 2016/429 rendelet 48. cikke (3) bekezdésének megfeleléen a Bizottsdg elfogadta az (EU) 2022/139
felhatalmazdson alapul6 rendeletet (), amely kiegésziti az (EU) 2016/429 rendeletet az antigének, vakcindk és adott
esetben egyéb bioldgiai termékek unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokban talalhat6 készleteinek
kezelésére, taroldsdra és poétlasira vonatkozd szabélyok tekintetében. Megallapitja tovdbbad az emlitett bankok
mikodésére vonatkozo bioldgiai védelmi, bioldgiai biztonsagi és bioldgiai elszigetelési kovetelményeket.

() HLL 84.2016.3.31,, 1. 0.

() A Bizottsdg (EU) 20181882 végrehajtdsi rendelete (2018. december 3.) egyes betegségmegel$zési és jarvanyvédelmi szabdlyoknak a
jegyzékbe foglalt betegségek kategéridira torténd alkalmazdsdrol, valamint a jegyzékbe foglalt betegségek terjedésére nézve szdmottevd
kockézatot jelent6 fajok és fajcsoportok jegyzékének megdllapitdsdr6l (HL L 308., 2018.12.4., 21. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2022/139 felhatalmazdson alapuld rendelete (2021. november 16.) az (EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankok készleteinek kezelése, téroldsa és pétlsa, valamint az emlitett
bankok mikodésére vonatkozd bioldgiai védelmi, bioldgiai biztonsdgi és biologiai elszigetelési kovetelmények tekintetében torténd
kiegészitésérdl (lasd e Hivatalos Lap 1 oldalat).



L 23/12 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2022.2.2.

(4)  E rendeletnek meg kell hatdroznia az (EU) 2016/429 rendelet III. részében és az (EU) 2022/139 felhatalmazdson
alapul6 rendeletben megdllapitott szabdlyokkal parhuzamosan alkalmazand6 végrehajtdsi szabdlyokat az unids
antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokban 1év4 antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-készletek
kezelésére, taroldsara és pétlasdra, valamint az emlitett bankok mdikdésére vonatkozo6 bioldgiai védelmi, bioldgiai
biztonsagi és bioldgiai elszigetelési kovetelményekre vonatkozdan.

(5)  E rendeletnek meg kell hatdroznia az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokban elhelyezendd
biolégiai termékek tipusaira, torzseire és mennyiségeire vonatkozé sziikséges kovetelményeket. Emellett meg kell
allapitania az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankok bioldgiai termékekkel vald ellatdsdra, a
biolégiai termékek tdroldsdra és pétldsdra, valamint a vakcindknak az uniés antigénbankokban tarolt ragadés szdj-
és koromfajasvirus-antigénbdl torténd eldallitasira vonatkozé sziikséges kovetelményeket.

(6) A tagdllamok szdmadra hozzdférést kell biztositani az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokhoz.
Ezen tdlmenden a Bizottsdgnak képesnek kell lennie az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankoktdl
antigéneket, vakcindkat vagy diagnosztikai reagenseket szallitani vagy kolesonozni harmadik orszdgoknak vagy
teriileteknek. Ezért e rendeletben meg kell hatdrozni az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokhoz
val6 hozzdférés kérelmezésére vonatkozé eljardsi és miszaki kovetelményeket.

(7)  Mivel az (EU) 2022/139 2022. médjus 1-jétd] alkalmazandd, e rendeletet is az emlitett idSponttdl kezdve kell
alkalmazni.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy és hatily
Ez a rendelet szabdlyokat dllapit meg az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokra vonatkozdan,

meghatdrozva a kovetkezéket:

a) az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokban elhelyezendd bioldgiai termékek, valamint azok az A
kategéridja betegségek, amelyek ellen szdnhatjak Gket;

b) az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokban elhelyezendd bioldgiai termékek tipusaira, torzseire és
mennyiségeire vonatkozé kovetelmények;

¢) az unibs antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokban elhelyezend§ antigének és vakcindk szdllitdsra és
taroldsdra vonatkozo tovabbi kovetelmények;

d) avakcindknak az unids antigénbankokban tarolt ragadés szdj- és koromfajasvirus-antigénekbdl torténd elgallitdsdra és a
kész vakcindk cimkézésére vonatkozd kovetelmények;

) az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokbdl szdrmazé vakcindk felszabaditdsdra és leszéllitdsdra
vonatkoz6 eljardsok;

f) az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokban tédrolt antigének, vakcindk és diagnosztikai reagensek
pétlésira vonatkozo kovetelmények;

g) az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokhoz valé hozzéférés kérelmezésére vonatkozd eljdrdsi és
technikai kovetelmények.
2. cikk

Fogalommeghatdrozisok

E rendelet alkalmazdsdban az (EU) 2022/139 felhatalmazdson alapul6 rendelet 2. cikkében szereplé fogalommeghata-
rozasokat kell alkalmazni.
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3. cikk

. se s

Bizonyos A kategoridjii betegségek vonatkozdsiban az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-
bankokban elhelyezend§ biolégiai termékek

(1) A Bizottsag felveszi az uniés antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokba az I. melléklet tabldzatdnak (a
tovabbiakban: tdbldzat) 2. oszlopdban felsorolt bioldgiai termékeket a tdbldzat 1. oszlopdban felsorolt A kategéridjt
betegségekkel kapcsolatban.

(2) A Bizottsdg az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokban meg6rzi a tdbldzat 3. oszlopdban
felsorolt biol6giai termékek tipusait és torzseit és a biologiai termékeknek a tdbldzat 4. oszlopdban feltiintetett
mennyiségeit, valamint figyelembe veszi a bioldgiai termékeknek a tdblazat 5. oszlopdban feltiintetett érvényességi idejét.

4. cikk

Az antigének és vakcindk leszillitdsdra és tdroldsira vonatkozé kiegészitG kovetelmények

(1) A Bizottsdg fiiggetlen vizsgalatot végeztet az unids vakcinabankokba szallitott és ott tdrolt oltdanyagok, valamint az
unids antigénbankokban tdrolt antigénekbdl rekonstitudlt vakcindk hatdsossdgdra és drtalmatlansdgdra vonatkozdan.

(2) A szerzddott gyarténak meg kell felelnie a II. mellékletben meghatdrozott, a ragadds szdj- és koromfdjas
antigénjeinek és az A kategéridjii betegségek elleni vakcindknak a tdroldsara vonatkozo kiegészits kovetelményeknek.

5. cikk

A vakcindknak a ragadés szdj- és koromfijisvirus-antigénekbdl torténd elGillitdsira és a kész vakcindk
cimkézésére vonatkozé kovetelmények

(1)  Vészhelyzet esetén és kellGen figyelembe véve az Unidban, illetve azokban a harmadik orszdgokban vagy teriileteken
fennall6 jarvanyuigyi helyzetet, ahol az az Uni6 érdekében 4dll, a Bizottsdg irdsban felkéri a szerzGdott gyartot a vakcindknak
a ragados szdj- és koromfdjas virusa uniés antigénbankokban tdrolt antigénjeibdl torténd elGdllitasara, valamint a vakcindk
szitkséges mennyiségének kiszerelésére, cimkézésére és ideiglenes tdroldsdra.

(2) A szerz6dott gyarténak teljesitenie kell az e cikk (1) bekezdésében emlitett kérést és a III. mellékletben
meghatdrozott, a vakcindknak a ragadds szdj- és koromfajasvirus-antigénekbdl torténé eldallitasra és a kész vakcinak
cimkézésére vonatkozd kovetelményeket.

6. cikk

A vakcindk felszabaditisira és leszéllitdsara vonatkozo eljardsok

(1)  Sziikség esetén a Bizottsdg irdsban felkéri a szerz6dott gyartot az unids vakcinabankokban tdrolt vakcindk vagy az 5.
cikk (1) bekezdésében emlitett, formuldzott vakcindk leszallitasdra.

(2) A szerzédott gyartonak teljesitenie kell az e cikk (1) bekezdésében emlitett kérést, és be kell tartania az 5. cikk (1)
bekezdésében emlitett, a formuldzott vakcindk felszabaditdsdra és leszdllitdsira vonatkozéan a IV. mellékletben
meghatdrozott eljdrdsokat.

(3) A szerz8dott gydrtonak be kell tartania az unids vakcinabankokban térolt vakcindk leszallitdsdra vonatkozdan az V.
mellékletben meghatdrozott eljardsokat.
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7. cikk
Az antigének, vakcindk és diagnosztikai reagensek pétlisira vonatkoz kovetelmények

Az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokbdl szdrmazé barmely antigén, vakcina vagy diagnosztikai
reagens felhaszndldsdt kovetGen a Bizottsdg gondoskodik arrdl, hogy a felhasznélt antigént, vakcindt vagy diagnosztikai
reagenst szitkség esetén a lehetd leghamarabb és a jarvanytigyi helyzetnek megfelelGen egyenértékii anyaggal pétoljak.

8. cikk

Az uni6s antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankoktél szirmazé antigénekhez, vakcinikhoz és

diagnosztikai reagensekhez valé hozziférés kérelmezésére vonatkozé eljirisi és miiszaki kovetelmények

(1) A Bizottsig a tagillamok irdsbeli kérelmére hozzaférést biztosit szimukra az uniés antigén-, vakcina- és diagnoszti-
kaireagens-bankokhoz.

(2) A Bizottsdg — az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankok készletei rendelkezésre dlldsanak hatdrain
belil — haladéktalanul intézkedik a vakcindk vagy diagnosztikai reagensek szitkséges mennyiségeinek és tipusainak
széllitdsarol, figyelembe véve az (EU) 2016/429 rendelet 49. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kritériumokat,
valamint az e rendelet VI. mellékletében meghatdrozott, a szitkséges vakcinamennyiségek és -tipusok elosztdsdra
vonatkozé kiegészit§ kritériumokat.

(3) A nemzeti antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokat fenntart6, illetve a nemzetkézi antigén- és
vakcinabankokhoz tarsult tagallamok ugyanolyan jogokkal és kotelezettségekkel rendelkeznek az uniés antigén-, vakcina-
és diagnosztikaireagens-bankok tekintetében, mint a nemzetkozi antigén- és vakcinabankokkal vagy azokhoz hozzaféréssel
nem rendelkez8 mds tagéllamok.

(4)  Amennyiben az Unié érdekében 4ll, a Bizottsdg — kérésitkre — harmadik orszdgoknak vagy teriileteknek az unids
antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokbdl antigéneket, vakcindkat vagy diagnosztikai reagenseket szallithat
vagy kolcsonozhet.

(5) A harmadik orszdgok és teriiletek unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokhoz val6 hozzaférését a

Bizottsdg és az érintett harmadik orszdg vagy teriilet kozotti megédllapodds szerinti részletes feltételek szerint kell
biztositani.

9. cikk
Hatélybalépés és alkalmazis
Ez a rendelet az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet 2022. méjus 1-jét8l alkalmazando.

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

Kelt Briisszelben, 2021. november 16-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



A 3. cikkben emlitett uni6s antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokban elhelyezendd bioldgiai termékek

I. MELLEKLET

Adagok szdma

A bioldgiai termék érvényességi

Az A kategéridji betegség neve Biologiai termék A bioldgiai termék tipusa és/vagy torzse ideje
1 2 3 4 5
Ragados szdj- és koromfdjis antigén inaktivalt legaldbb 1 000 000 és legfeljebb legalabb 60 hénap
a hét szerotipust reprezentdl¢ killonboz8 | 5 000 000 minden egyes kivélasztott anti-
torzsek: O, A, Asia 1, C, SAT1, SAT2, SAT3 gén esetében, a prioritastdl fiiggden

Klasszikus sertéspestis vakcina él6 attenualt legalabb 1 000 000 legaldbb 24 hénap

Bércsomosodaskér virusaval vald vakcina é16 attenualt vagy inaktivalt legaldbb 250 000 legaldbb 20 hénap
fert6zottség

Kiskér6dzak pestisének virusaval vald vakcina él6 attenualt vagy inaktivalt legaldbb 250 000 legaldbb 20 hénap
fert6zottség

Juh- és kecskehimlg vakcina €16 attenudlt vagy inaktivalt legalabb 250 000 legalabb 20 hénap
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II. MELLEKLET

A 4. cikk (2) bekezdésében emlitett antigének és vakcindk tdroldsira vonatkozé kiegészitd
kovetelmények

A. A ragadés szdj- és koromfdjds virusinak antigénjei

1. A ragadds szdj- és koromfdjas virusdnak antigénjeit olyan létesitményben kell tdrolni, amelyet kifejezetten a
mélyfagyasztott antigének taroldsdra terveztek, és amely megfelel a 91/412/EGK bizottsdgi irdnyelvvel (') osszhangban
az dllatgydgydszati készitmények helyes gyartdsi gyakorlatdra vonatkozé elveknek és irdnymutatdsoknak, valamint
alkalmazdsuk kezd6napjtdl az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 93. cikkének (2) bekezdése
alapjdn elfogadott végrehajtdsi jogi aktusoknak, beleértve a rendszeres ellenSrzéseket és sziikség esetén a h6mérsékleti
rendszer kiigazitdsat is. Az antigéneket =70 °C-on vagy ennél alacsonyabb hémérsékleten kell térolni.

2. A szerz6dott gyartonak be kell tartania a hatdlyos Eurdpai Gydgyszerkonyvben foglalt, ,A ragadds szdj- és koromféjds
(kér6dz8k) vakcina (inaktivalt)” (63. szdm) cimd kilon monografidban emlitett mdszaki kovetelményeket, killonos
tekintettel a vakcindk biztonsdgossdgdra, drtalmatlansdgdra és sterilitdsdra vonatkozé mdszaki kovetelményekre.

3. A szerz6dott gyartd az antigének tdroldsival kapcsolatos, az antigének esetleges kdrosoddsihoz vezet§ barmely
rendkiviili esemény bekovetkezésének id6pontjat kovetSen haladéktalanul, de legkésébb hét napon beliil jelentést tesz
a Bizottsagnak.

4. A szerz8dott gyartonak részletes éves jelentést kell készitenie az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-
bankokban tdrolt antigének mennyiségérdl és altipusairdl, valamint az emlitett antigéneken elvégzett stabilitdsi
vizsgalatok eredményeirdl.

5. A ragadds szdj- és koromfdjds virusinak antigénmintdit tartalmazé 20 x 4,5 ml méretli aliquotokat az unids
antigénbank szdmdra el@allitott és széllitott minden antigéntétel esetében a szerz8dott gyartonak kell tirolnia bels§
ellendrzés céljabdl. Az antigénmintdkat kérésre a Bizottsdg rendelkezésére kell bocsdtani, tisztitott antigénként, vagy
kiprobalds céljara bekevert vakcinaként (> 6PDs,) az adott antigén érvényességi ideje alatt.

6. Az antigén érvényességi idejének lejarta utdn, valamint a megsemmisités és a biztonsdgos drtalmatlanitds vagy
visszavasarlas befejezéséig az antigének a Bizottsdg tulajdondban maradnak, és a Bizottsdg koltségén legfeljebb 12
hénapig tarolhatdk a vakcindknak az antigénekbdl torténd lehetséges eldallitdsa céljabol.

B. Vakcindk

1. A vakcindkat olyan koriilmények kozott kell tdrolni, amelyek biztositjdk hatdsossdgukat, biztonsigossigukat,
drtalmatlansdgukat és sterilitdsukat a teljes tdroldsi idGtartam alatt.

2. A tarolds sordn bekovetkez8 barmely olyan valtozds (,incidens”) esetén, amely megvaltoztathatja a vakcindk
hatdsossdgdt, biztonsdgossdgat, drtalmatlansdgat és sterilitdsdt, a szerz6dott gyartonak el kell végeznie a vakcindk
minden szitkséges vizsgdlatdt annak ellendrzése érdekében, hogy azok megfelelnek-e a szerz8désben meghatarozott
feltételeknek. A szerz8dott gyarté haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot az ilyen incidens idSpontjdrdl és
koriilményeirdl, valamint a tarolt vakcindkon elvégzend§ vizsgdlatokrdl és az azok elvégzéséhez sziikséges id6rél. Az
ilyen vizsgalatok eredményeit a befejezésiiket kovetS két héten beliil irdsbeli jelentés formdjdban be kell nydjtani a
Bizottsdgnak.

3. A szerz6dott gyartonak részletes éves jelentést kell készitenie az unids vakcinabankban térolt vakcindk mennyiségérdl
és tipusarol, valamint az elvégzett stabilitasi vizsgélatok eredményeir6l.

(") A Bizottsig 91/412/EGK irdnyelve (1991. julius 23.) az éllatgydgydszati készitmények helyes gyartdsi gyakorlatdra vonatkozd
alapelvek és irinymutatdsok megdllapitdsar6l (HL L 228.,1991.8.17., 70. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az dllatgydgydszati készitményekrdl és a 2001/82/EK
irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 4., 2019.1.7., 43. 0.).
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4. A szerzddott gyartonak garantdlnia kell, hogy az unids vakcinabankban taldlhaté minden egyes vakcinatételbdl
szarmazé vakcindkat rendszeresen tesztelik azok hatdseréssége és sterilitdsa tekintetében a teljes tdroldsi idészak alatt,
és e vizsgalatok eredményeirdl jelentést kell tennie a Bizottsdg szdmdra.
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M. MELLEKLET

A vakcindknak a ragadés szdj- és koromfajasvirus-antigénekbdl torténd elillitdsira és a kész
vakcindk cimkézésére vonatkozé kévetelmények az 5. cikkben foglaltak szerint

1. A vakcindk antigén(ek)bdl torténd formulazdsa a kovetkezSképpen torténik:

a) az azonnali széllitdsra szdnt vakcindk esetében: a szerz8dott gydrtonak eldallitdsi helyszinenként legaldbb 300 000
és legfeljebb 2 000 000 adag kész vakcindt (Al(OH); vagy/szaponin és/vagy DOE) kell el@dllitania, kiszerelnie és
felcimkéznie a Bizottsdg altali, a szallitasi kérelemrdl sz616 értesitést kovets 6 munkanapon beliil; vagy

b) a siirgds, de nem azonnali szdllitdsra szdnt vakcindk esetében: a szerz6dott gyartonak elGéllitdsi helyszinenként
legaldbb 300000 és legfeliecbb 2000000 adag kész vakcindt (AI(OH); vagy/szaponin ésfvagy DOE) kell
elddllitania, kiszerelnie és felcimkéznie a Bizottsdg dltali, a szdllitdsi kérelemrdl sz6l6 értesitést kovetd
7-15 munkanapon beliil.

2. Alegnagyobb megrendelés 5 millié dézis, azaz az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokban taldlhat6
antigénkészletbdl szarmaz6 4 kiilonb6z4 antigén mindegyike esetében az adott antigénbdl formuldzott 5 millié dézis
tetravalens vakcina lehet.

3. Az uniés antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankokban 1év6 antigénkészletekbdl formuldzott vakcindk
minimdlis hatdserdssége legaldbb 6 PDs, kell, hogy legyen.

4. Avakcina kiszerelése, cimkézése és elosztdsa annak a teriiletnek a specidlis szitkségletei szerint kell, hogy torténjen, ahol
a vakcindzést végzik.

5. A kész vakcina cimkézésének oOsszhangban kell lennie az Al(OH)3[szaponin ésfvagy DOE vakcina-adjuvdnsok
forgalombahozatali engedélyével, amelyet az (EU) 2022/139 felhatalmazdson alapulé rendelet 3. cikkének (1)
bekezdésében vagy 4. cikkének (1) bekezdésében emlitett szerz8désnek megfelelGen kiigazitottak.

6. A vakcindkat tartalmaz6 dobozoknak az aldbbi, A4-es formatuma cimkével kell rendelkezniiik:

AZ EUROPAI UNIO ALTAL
ADOMANYOZOTT VAKCINAK
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IV. MELLEKLET

A ragados szdj- és koromfdjasvirus antigénjeibdl elGallitott vakcindk felszabaditdsdra és leszallitdsara
vonatkoz6 eljirisok a 6. cikk (2) bekezdésében emlitettek szerint

1. A Bizottsag éltali, a szdllitdsi kérelemrdl sz6l6 értesitést kovetSen a szerz8dott gyartonak be kell tartania a kovetkezd
széllitasi hatdridket:

a) siirgds, de nem azonnali szdllitds esetén: 7-15 munkanap a formuldzdsra, a kiszerelésre és a cimkézésre, valamint
3 munkanap a leszallitdsra;

b) azonnali szdllitds esetén: 6 munkanap a formuldzdsra, a kiszerelésre és a cimkézésre, valamint 3 munkanap a
leszallitdsra;

¢) rendkiviili sziikséghelyzetek esetén: a szerz6dott gyartonak az a) és b) pontban emlitett hatdrid6knél rovidebb id6n
beliil kell széllitania, a szitkséges dokumentdcié — példdul a rendeltetési hely szerinti tagdllam, harmadik orszdg vagy
teriilet altal kiadott korai felszabaditdsi igazolds vagy behozatali engedély — meglététdl és a szdllité tdrsasdg dltal
okozott barmilyen késedelemtdl vagy korlatozastdl fiigg8en.

A szerz8dott gyartonak meg kell tennie a szitkséges 1épéseket annak érdekében, hogy megkonnyitse a szerz8déstelje-
sitéshez szitkséges engedélyek beszerzését az (EU) 2022139 felhatalmazdson alapulé rendelet 3. cikkének (1)
bekezdésében vagy 4. cikkének (1) bekezdésében emlitett szerz8dés teljesitésének helyén hatilyos torvények és
rendeletek szerint.

A szerz8dott gyarté azonban nem tehetd felel@ssé olyan dokumentumok beszerzéséért, amelyek olyan mds jogi
személyektdl és hatosagoktol fiiggenek, amelyek nem gyakorolnak kozvetlen ellendrzést vagy befolyast felette.

2. A rendeltetési helyre torténg széllitishoz a vakcindkat szigetelt kartondobozokba kell csomagolni, amelyek
dobozonként 6 szabvinyos méretli (45x42x45 cm-es) vagy azzal egyenértékd hitGtasakot tartalmaznak. Ennek a
kombindcionak legfeljebb 72 6ran keresztiil hiitélanc-koriilményeket kell biztositania.

Amennyiben a Bizottsdg kifejezetten kéri, a szerz8dott gyart a szallitmanyokat a vakcindk minden szabvanyos
dobozdban elhelyezett, a WHO dltal jévahagyott vakcinahiit6ldnc-monitorokkal (!) ldtja el. A vakcinahiitéldnc
ellendrzé kirtydjanak + 10 °C és + 34 °C hatdrértékd id6-hémérséklet mutatéval kell rendelkeznie. A vakcinahiitéldnc
ellendrzd kartydja indikdtordnak kék szint kell mutatnia, ha a h6mérsékletet a szallitds vagy tarolds sordn tallépték.

(") WHO, Egészséguigyi Vildgszervezet, ,Temperature monitors for vaccines and the cold chain” (Vakcinah6mérséklet-monitorok és a
hiitési lanc) cim@ dokumentum WHO/V&B/[99.15 (1999).
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V. MELLEKLET

A 6. cikk (3) bekezdésében emlitett, az unids vakcinabankokban tdrolt vakcindk leszallitdsdra
vonatkozé eljardsok

. Avakcindkat a tdroldsuk helyszinérdl a Bizottsdg dltali, a szdllitdsi kérelemrd] sz616 értesitést kovetS 3—15 munkanapon

beliil kell leszallitani, a siirg6sségtdl fuggSen.

A vakcina kiszerelése, cimkézése és elosztdsa annak a teriiletnek a specidlis szitkségletei szerint kell, hogy torténjen, ahol
a vakcindzdst végzik.

A vakcindkat tartalmaz6 dobozoknak az aldbbi, A4-es formdtumd cimkével kell rendelkezniiik:

AZ EUROPAI UNIO ALTAL
ADOMANYOZOTT VAKCINAK
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VI. MELLEKLET

A 8. cikk (2) bekezdésében emlitett sziikséges vakciamennyiségek és -tipusok elosztdsira vonatkozé
tovébbi kritériumok

1. A kérelmez§ tagéllam, harmadik orszdg vagy terillet az uni6s antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bankban
rendelkezésre all6 antigén-, vakcina- vagy diagnosztikaireagens-készletek legfeljebb felét kaphatja meg.

2. Az 1. pontban meghatérozott feltételen kiviil a kovetkezéket is figyelembe kell venni:

a) a szerz6dott gyartonak szitkséges id6 az unids antigén-, vakcina- és diagnosztikaireagens-bank antigének, vakcindk
vagy diagnosztikai reagensek egyenértékii tipusaival és mennyiségeivel valo feltoltéséhez; és

b) az antigén, vakcina vagy diagnosztikai reagens piaci hozzaférhet8sége.
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A BIZOTTSAG (EU) 2022/141 RENDELETE
(2022. januar 21.)

az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet II. mellékletének a ndtrium-karbondtok

(E 500) és a kdlium-karbondtok (E 501) feldolgozatlan ldbasfejiiekben valé felhasznildsa tekintetében
torténd modositdsirol
(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagokré6l sz6l6, 2008. december 16-i 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 10. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete megéllapitja az élelmiszerekben hasznalhaté élelmiszer-adalékanyagok
unios jegyzékét és ezen anyagok felhaszndldsi feltételeit.

E jegyzék naprakésszé tétele az 1331/2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet () 3. cikkének (1)
bekezdésében emlitett egységes eljards révén, a Bizottsdg kezdeményezésére vagy egy tagdllam vagy érdekelt fél
kérelemre torténhet.

Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete értelmében a ndtrium-karbondtok (E 500) és a kdlium-karbondatok (E 501)
élelmiszer-adalékanyagként valé felhasznildsa szdmos élelmiszerben, quantum satis mennyiségben engedélyezett.
Tobbek kozott engedélyezett haszndlatuk a 9.2 élelmiszer-kategéridban. ,Feldolgozott hal és haldszati termékek,
ideértve a rakféléket és puhatestiieket is.”

2020. szeptember 9-én kérelem érkezett a Bizottsaghoz a ndtrium-karbondtok (E 500) és a kalium-karbondtok (E
501) feldolgozatlan labasfejliekben val6 felhasznaldsanak engedélyezése irdnt.

A labasfejliek megjelenése tekintetében a karbondtok hasonlé hatdst fejtenek ki, mint a jelenleg fagyasztott és
gyorsfagyasztott puhatestiiekben és rdkfélékben engedélyezett foszforsav — foszfatok — di-, tri- és polifoszfitok (E
338-452). A labasfejlick gyartasi folyamata a s6, a citrdtok és a karbondtok legfeljebb 3 %-os oldatdt tartalmazo
fird6kben torténd meritéses kezelést foglal magdban a fiird§ savassigdnak 2-3 napon keresztiil torténd
szabdlyozdsa céljabol. Az eredmény a hidratalds, a termék dllagdnak és szerkezetének megvaltozasa, valamint a szin
megtartdsa. G6zolés utdn a karbondtokkal és citratokkal kezelt ldbasfejiek jobb érzékszervi tulajdonsdgokkal
rendelkeznek, példaul hdasuk puhdbb, iziik jobb, sziniik viligosabb, mint a csak citratokkal kezelt labasfejtieké. A
kérelmezd altal végzett érzékszervi értékelésbdl kovetkezik, hogy a ndtrium-karbondtoknak (E 500) és a kélium-
karbondtoknak (E 501) a foszfatok helyett, savassagot szabdlyozé anyagként torténd javasolt felhasznéldsa javitja a
labasfejtiek érzékszervi tulajdonsagait és azok fogyasztok altali érzetét.

Az 1331/2008EK rendelet 3. cikke (2) bekezdésének megfelelen a Bizottsig kikéri az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatésédg (a tovabbiakban: a Hatdsdg) véleményét az 1333/2008/EK rendelet II. mellékletében szerepld élelmiszer-
adalékanyagok uniés jegyzékének naprakésszé tétele érdekében, kivéve, ha a széban forgé aktualizdldsnak val6szind-
sithet8en nincs az emberi egészségre gyakorolt hatdsa.

A ndtrium-karbondt (E 500) és a kdlium-karbondt (E 501) biztonsdgossdgdt 1990-ben értékelte az élelmiszeriigyi
tudomdnyos bizottsdg, amely rogzitette, hogy e két élelmiszer-adalékanyag tekintetében ,nincs meghatdrozva (%)”
elfogadhat6 napi bevitel (ADI). A ,nincs meghatdrozva” kifejezés azt jelenti, hogy a rendelkezésre 4ll6 toxikoldgiai,
biokémiai és klinikai adatok alapjan az anyag teljes napi bevitele — amely az anyag természetes el6forduldsabdl,
valamint az élelmiszerekben a kivdnt technoldgiai hatds eléréséhez szitkséges mennyiségben torténd jelenlegi

HLL 354, 2008.12.31., 16. o.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1331/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek
és az élelmiszer-aromdk egységes engedélyezési eljdrdsanak létrehozdsdrol (HL L 354., 2008.12.31., 1. 0.).

Az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsag jelentései, 25. sorozat, 1991, 13. o. (https:|/ec.europa.eu/food/system/files/2020-12/sci-
com_scf_reports_25.pdf).


https://ec.europa.eu/food/system/files/2020-12/sci-com_scf_reports_25.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files/2020-12/sci-com_scf_reports_25.pdf
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felhaszndldsabol vagy felhasznélasaibdl adodik — nem jelent veszélyt az egészségre. A fentiek fényében, valamint
tekintettel arra, hogy nincsenek konkrét prioritdsok a ntrium-karbondtok (E 500) és a kélium-karbondtok (E 501)
Gjraértékelésére a 257/2010/EU  bizottsdgi rendeletben () az élelmiszer-adalékanyagok djraértékelésére
vonatkozéan meghatdrozott program keretében, a Bizottsdg ugy véli, hogy a ndtrium-karbondtok (E 500) és a
kdlium-karbondtok (E 501) savassigot szabdlyozé anyagokként, feldolgozatlan ldbasfejiiekben torténd

felhasznédldsanak engedélyezése a fenti jegyzék olyan naprakésszé tételének tekinthets, amely valdszintsithetGen
nem gyakorol hatdst az emberi egészségre, ezért nem sziikséges kikérni a Hat6sdg véleményét.

(8)  Ezért helyénval6 engedélyezni a ndtrium-karbonatok (E 500) és a kdlium-karbonétok (E 501) savassagot szabalyozd
anyagként valo felhasznaldsat az 1333/2008/EK rendelet II. mellékletében szerepl ,09.1.2: ,Feldolgozatlan rékfélék
és puhatesttiek” élelmiszer-kategéridban a lébasfejliek tekintetében, quantum satis mennyiségben. A foszfitok
felhaszndldsanak fagyasztott és gyorsfagyasztott puhatestiieckre és rakfélékre valé korlatozdsabdl kifolydlag a
ndtrium-karbondtok (E 500) és kalium-karbondtok (E 501) foszfitok alternativdiként, feldolgozatlan ldbasfejiiekben
val6 felhaszndldsat a foszforsav — foszfitok — di-, tri- és polifoszfitok ételadalékanyag-csoporttal (E 338-452) nem
kezelt fagyasztott és gyorsfagyasztott labasfejtiekre kell korldtozni.

(9) Az 1333/2008/EK rendelet II. mellékletét ezért ennek megfelelen moédositani kell.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1333/2008/EK rendelet II. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2022. januar 21-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() A Bizottsig 257/2010/EU rendelete (2010. mdrcius 25.) az élelmiszer-adalékanyagokrél sz616 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet szerint jovdhagyott élelmiszer-adalékanyagok djraértékelésére kidolgozott program létrehozdsirél (HL L 80.,
2010.3.26.,19. 0.).
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MELLEKLET

Az 1333/2008/EK rendelet II. mellékletének E. része a kovetkezSképpen modosul:

i a09.1.2 ,,Feldolgozatlan rakfélék és puhatesttiek” élelmiszer-kategoridban az E 385 — Kalcium-dindtrium-etilén-diamin-
tetra-acetat (kalcium-dindtrium-EDTA) — adalékanyagra vonatkozd bejegyzés utdn a szoveg a kovetkezd bejegyzésekkel

egésziil ki:

,E 500 Natrium-karbondtok | quantum satis | (95) kizdrélag: fagyasztott és gyorsfagyasztott labasfejtiek
E 501 Kdlium-karbondtok | quantum satis | (95) kizarolag: fagyasztott és gyorsfagyasztott ldbasfejtiek”

ii. atabldzat a (90) ldbjegyzet utdn a kovetkezd, (95) libjegyzettel egésziil ki:

,(95) :nem haszndlhat6 egyiitt foszforsavval — foszftokkal — di-, tri- és polifoszfitokkal (E 338-452).”
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A BIZOTTSAG (EU) 2022/142 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2022. januar 31.)
az (EU) 2019/1741 végrehajtisi hatdrozatnak a termelési volumenre vonatkozé jelentéstétel
tekintetében t6rténd modositisirdl és az emlitett végrehajtisi hatdrozat helyesbitésérdl
(az értesités a C(2022) 451. szamii dokumentummal tortént)
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az Eurépai szennyezd anyag-kibocsatasi és -szdllitdsi Nyilvantartds létrehozasdrdl, valamint a 91/689/EGK és
a 96/61[EK tandcsi irdnyelv mddositdsardl sz6lo, 2006. janudr 18-i 166/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és killonosen annak 7. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

(6)

()
0

Az (EU) 2019/1741 bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat () meghatdrozza a szennyez$ anyagok levegébe, vizbe és
talajba torténd kibocsdtdsara, valamint a telephelyrdl torténd hulladékszallitdsra vonatkozd éves adatszolgdltatds
formatumat és gyakorisagat.

Az (EU) 2019/1741 végrehajtasi hatdrozatbdl kovetkezik, hogy a tagdllamoknak az egyes érintett létesitmények
termelési volumenére vonatkozé adatokat kell szolgdltatniuk azon dgazatok tekintetében, amelyek esetében a
Bizottsdg a jelentéstételhez egységeket és mérészamokat hatdrozott meg.

Ahhoz, hogy az Eurdpai szennyezd anyag-kibocsdtdsi és -szdllitdsi Nyilvantartdst (E-PRTR) hatékonyabban fel
lehessen haszndlni a kérnyezeti informdciok atfogd forrdsaként, a bejelentett adatokat pedig jobban fel lehessen
hasznélni az ipari 1étesitmények kornyezeti teljesitményének osszehasonlité elemzéséhez, kotelez§ jelentéstételre
van szilkség az egyes érintett létesitmények termelési volumenére vonatkozdan, kovetkezésképpen meg kell
dllapitani az ilyen jelentéstételhez haszndlandé egységeket és mérdszdmokat, valamint részletesebben meg kell
hatdrozni a termelési volumenre vonatkozé jelentés formatumat.

Az érintett 1étesitmények tizemeltetdi és a tagdllamok illetékes hatésdgai szdmadra elegendd id6t kell biztositani
ahhoz, hogy megtegyék a sziikséges intézkedéseket a termelési volumenek tij formdtum szerinti bejelentéséhez. Az
ilyen adatok bejelentésére vonatkoz6 kovetelményt ezért a 2023. jelentéstételi évtdl kell alkalmazni.

Az (EU) 2019/1741 végrehajtasi hatdrozat mellékletében a tdblazattal kapcsolatos 9. és 10. megjegyzés az emlitett
melléklet 7. — a termelési volumenre vonatkozé jelentéstétel kotelezd jellegére és alkalmazdsinak id8pontjdra
vonatkozé — tabldzattal kapcsolatos megjegyzésére hivatkozik, amely, jollehet az emlitett melléklet 8. — az egyes
adatpontok kozzétételére vonatkozo — tdblazattal kapcsolatos megjegyzésére kellene hivatkoznia.

Az (EU) 2019/1741 végrehajtasi hatdrozatot ezért ennek megfelel6en moédositani és helyesbiteni kell.

HLL 33.,2006.2.4., 1. 0.

A Bizottsdg (EU) 2019/1741 Végrehajtasi Hatdrozata (2019. szeptember 23.) az Eurdpai szennyezd anyag-kibocsatdsi és -szallitdsi
Nyilvéntartds létrehozdsardl, valamint a 91/689/EGK és a 96/61[EK tandcsi irdnyelv moédositdsirdl sz6l6 166/2006/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jelentéstétel céljabdl végzend§ tagallami adatszolgdltatds formdtumanak és gyakorisaganak
meghatdrozdsardl (HL L 267.,2019.10.21., 3. o.).
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(7)  Ezek az eréfeszitések az ,Ut a szennyezd anyag-mentes levegd, viz és talaj felé” cimti uni6s cselekvési terv () keretében
beépiilnek a szennyezd anyag-mentességi nyomonkovetési keret tavlati és elérejelzési dimenzibjdba, ezéltal segitve a
szakpolitikai kihivasok el6rejelzését, valamint a leghatékonyabb és legmegel6z6bb megolddsok azonositasat.

(8) Az ebben a hatdrozatban el6irt intézkedések osszhangban vannak az 166/2006/EK rendelet 19. cikkének (1)
bekezdésével 1étrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Az (EU) 2019/1741 végrehajtasi hatdrozat modositasai

A 1. cikk harmadik albekezdése helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,A melléklet 1-4. szakaszdban meghatdrozott adminisztrativ informdcidkat legkésébb a kovetkezd jelentéstételi év
szeptember 30-ig kell benydjtani a Bizottsighoz. Ett6l eltérve a 2.12., 2.13. és 2.14. mezSben meghatdrozott
adminisztrativ informacidkat legkésébb a kovetkezd jelentéstételi év november 30-ig kell benytjtani a Bizottsdgnak.”

A melléklet e hatdrozat mellékletével 6sszhangban médosul.

2. cikk
Az (EU) 2019/1741 végrehajtdsi hatdrozat helyesbitése
A melléklet tdblazattal kapcsolatos 9. és 10. megjegyzésében a ,,7.” helyébe a ,8.” 1ép.

Ennek a hatdrozatnak a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2022. janudr 31-én.

a Bizottsdg részérél
Virginijus SINKEVICIUS
a Bizottsdg tagja

() A Bizottsig kozleménye az Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsignak és a Régiok
Bizottsdganak: Bolygonk egészségessé tétele mindenki szdmdra — Unids cselekvési terv: ,Ut a szennyez8 anyag-mentes levegd, viz és
talaj felé” (COM(2021)400 final).
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MELLEKLET
A melléklet a kovetkez8képpen mddosul:
1. A cim utdn a kovetkez§ szoveget kell beilleszteni:
»1.1ész

Adminisztrativ és tematikus informdciok”;

2. A7.téblazattal kapcsolatos megjegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»7. A2019-es,a 2020-as, a 2021-es és a 2022-as jelentéstételi évre vonatkozéan nem kotelezs. A 2023. jelentéstételi évtsl
kezdve az egyes létesitmények termelési volumenét a 2. részben meghatdrozott szabdlyoknak megfelelGen kell
jelenteni.”

3. A tdblazat a kovetkezd 2. résszel egésziil ki

»2. 168z

A tagdllamok dltal a 2.12. ,Termelési volumen” mezdben bejelentendd egységek és mérGszamok meghatdrozdsa

1. Fogalommeghatirozisok
E rész alkalmazdsdban a kovetkezd fogalommeghatérozdsok alkalmazanddk:

1. ,terméktonna/kivont anyag”: eltérd rendelkezés hidnydban a feltiintetett mérGszdm tomege, beleértve a termék vagy a
kivont anyag esetleges nedvességtartalmat, de kizdrva a termék csomagoldsat/tdrolasat;

2. terméktonna olajegyenérték™ egy létesitmény kibocsitdsa egy tonna nyersolaj elégetésével felszabaduld energia
mennyiségében kifejezve, figyelembe véve, hogy egy tonna nyersolaj energiatartalma 42 gigajoule;

3. ,hasznos kimend energia”: a ténylegesen villamos energiava vagy hévé alakitott, gigajoule-ban kifejezett és a hdlézatba
vagy a végsé felhaszndloba kiszolgélt energia;

4. ,bejové hulladék tonndja™ az ugyanazon létesitmény dltal végzett hasznositdsi vagy drtalmatlanitdsi tevékenység
keretében tovabb kezelt 1étesitménybe egy naptdri éven beliil beérkez§ oOsszes hulladék tomege, amely nem foglalja
magédban a mds 1étesitményekbe kezelés nélkiil dtadott hulladékmennyiségeket;

5. ,abejové szennyviz kobméterben”: az adott szennyviztisztitd 1étesitmény kezelési miiveleteibe bekeriil§ vizmennyiség;

6. ,tonna szerves oldészer” a létesitményben végzett miiveletek sordn felhasznalt oldészerek telies mennyiségének
tomege;

7. ,a felhaszndlt és/vagy eltdvolitott festék tonnaban kifejezett mennyisége”: az elfogyasztott festék tomege, az eltdvolitott
festék legjobb becslése, vagy festési és eltdvolitdsi tevékenység végzése esetén a kett§ Osszege ugyanabban a
létesitményben;

8. Szdmosdllategységek (szde) szdma: az Eurdpai Mezdgazdasdgi Vidékfejlesztési Alapbdl (EMVA) nyiijtandG vidékfejlesztési
tdmogatdsrol szolé 1305/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alkalmazdsi szabdlyainak megdllapitdsdrdl szolé,
2014. julius 17-i 808/2014/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (') II. mellékletében szerepld dtvdltdsi ardnyok; Az e rendelet
hatdlya ald kifejezetten nem tartozé dllatok szdmosdllategységeinek tudomdnyos bizonyitékokon kell alapulniuk, pl. brojlercsirkék
0,007 szde, strucc 0,350 szde.

2. Altalénos szabilyok

a) Eltéré rendelkezés hidnydban a termelési volumenre vonatkozé adatoknak ki kell terjedniiik a létesitmény Osszes
életképes teljesitményére, és tartalmazniuk kell az év sordn értékesitett, a helyszinen tarolt és a tovabbi feldolgozashoz
felhasznalt osszes kibocsdtds Osszegét. A megrongdlddott, visszautasitott vagy nem specifikus kimenetek osszegét ki
kell zdrni.

(") A Bizottsig 808/2014/EU végrehajtdsi rendelete (2014. jalius 17.) az Eur6pai Mez6gazdasdgi Vidékfejlesztési Alapbdl (EMVA)
nydjtand6 vidékfejlesztési tdmogatdsrol szolé 1305/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alkalmazdsi szabdlyainak
megallapitdsarél (HL L 227.,2014.7.31., 18. 0.).
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b) Az 1. rész 2.12. termelési volumenmezdje ,egytdl sokig” terjed. A termelési volumenre vonatkozo adatszolgdltatdsnak ki kell
terjednie a létesitményben végzett tevékenységekre, amelyeket az érintett Iétesitmény tekintetében bejelentenek az ipari helyszinek
unids kibocsdtdsiegység-forgalmi jegyzékében (3). A jelentésnek legaldbb egy tevékenységre ki kell terjednie.

) Lehet6ség szerint a termelési volumenre vonatkozd adatokat a gydrtott druk termelésére vonatkozé nemzeti statisztikdk
Prodcom-médszerével és az (EU) 2019/2152 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletben (*) meghatdrozott médszerrel
osszhangban kell jelenteni.

d) Az 1.rész 2.12. mezGjében a kovetkezd adatokat kell jelentent:

i. amennyiség a 3. pontban meghatdrozott mértékegységben/metrikusan kifejezve;

ii. megjegyzések (opcionilis).

3. Mértékegységek és mérdszdmok

Tevékenység Egység/metrikus

1. Energetikai dgazat

1(a) Asvényolaj- és gazfeldolgozok Termék tonndban
olajegyenértékként

1(b) Gdzosité és cseppfolydsitd létesitmények Termék tonndban
olajegyenértékként

1(c) Héerémiivek és egyéb tiizelSlétesitmények A hasznos energiatermelés
gigajoule-ban

1(d) Kokszolokemencék Termék tonndban
olajegyenértékként

1(e) Széntiizelésii hengeriizemek Termék tonndban
olajegyenértékként

1(f) Szénipari termékek és szildrd fiistmentes iizemanyag elééllitdsdra szolgdlé | Termék tonndban
létesitmények olajegyenértékként

2. Fémek termelése és feldolgozasa

2(a) Fémérc (beleértve a szulfidércet) porkols és szintereld létesitmények Termék tonndban
2(b) Vas vagy acél (els6dleges vagy mdsodlagos olvasztds) termelésére — | Termék tonndban

beleértve a folyamatos ontést — szolgalé létesitmények

2(c)(i) Vasfémek feldolgozasara szolgalé létesitmények: meleghengersorok Termék tonnaban

2(c)(ii) | Vastémek  feldolgozdsira  szolgdlo  létesitmények:  kalapacsos | Termék tonndban
kovacsmihelyek

2(c)(iii) | Vasfémek feldolgozdsdra szolgdlé létesitmények: védS olvadékfém- | Termék tonndban
bevonatok felvitele

2(d) Vasontodék Termék tonnaban

2(e)(i) Létesitmények: nemvasfémeknek ércekbdl, koncentratumokbdl vagy | Termék tonndban
mésodlagos nyersanyagokbdl valé gyértdsa kohdszati, kémiai vagy
elektrolitikus eljdrassal

2(e)(ii) Létesitmények: Szinesfémek — ideértve a visszanyert termékeket is — | Termék tonndban
olvasztdsa, beleértve az 6tvozést is (finomitds, ontés stb.)

() https:/[cdr.cionet.europa.cu/help/euregistry

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/2152 rendelete (2019. november 27.) az eurdpai vallalkozdsstatisztikdrol, valamint tiz, a
véllalkozdsstatisztika teriiletét szabdlyozé jogi aktus hatdlyon kivill helyezésérél (HL L 327. 2019.12.17. 1. o.). PRODuction
COMmunautaire” (Kozosségi termelés). Lasd: https://ec.europa.eu/eurostat/web/prodcom/overview
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2(f) Fémek és mtianyagok feliileti kezelésére elektrolitikus vagy vegyi eljdrast | A feliiletkezel§ anyagok
alkalmaz6 létesitmények tonndban (input)
3. Asvanyipar
3(a) Fold alatti banydszat és kapcsolodo tevékenységek Kitermelt anyag tonndban
3(b) Kilszini banydszat és kiilfejtés Kitermelt anyag tonndban
3(c)(i) A kovetkez6k gydrtdsdra szolgdlo létesitmények: cement-klinker | Termék tonndban
forgokemencében
3(c)(ii) | A kovetkezSk gydrtdsdra szolgdlo létesitmények: mész forgdkemencében | Termék tonndban
3(c)(iii) | A kovetkezSk gydrtdsira szolgdlo létesitmények: cement-klinker vagy mész | Termék tonnéban
egyéb éget6kemencében
3(d) Létesitmények azbeszt el@éllitdsdra és azbesztalapti termékek gydrtdsdra Termék tonndban
3(e) Uveg gyartdsara szolgdlé létesitmények, beleértve az iivegszalgyartast is Termék tonnaban
3(f) Asvanyi anyagok olvasztdsira szolgilé létesitmények, ideértve az dsvanyi | Termék tonndban
szélak gydrtdsat is
3(g) Egetéssel eldllitott keramiatermékek, killonosen tetGeserép, tégla, tizdllo | Termék tonnaban
tégla, csempe, kGaru vagy porceldn gyartasara szolgdld 1étesitmények
4. Vegyipar
4(a)(i) Olyan alapvetd szerves anyagokat ipari méretekben gyart6 létesitmények, | Termék tonndban
mint példdul: egyszerti szénhidrogének (egyenesldnci vagy gytr(s, telitett
vagy telitetlen, alifds vagy aromas)
4(a)(ii) | Olyan alapvetd szerves anyagokat ipari méretekben gyarté létesitmények, | Termék tonndban
mint példdul: oxigéntartalmt szénhidrogének, dgymint alkoholok,
aldehidek, ketonok, szerves savak, észterek, acetdtok, éterek, peroxidok,
epoxi-vegyiiletek
4(a)(iii) | Olyan alapvets szerves anyagokat ipari méretekben gyarté létesitmények, | Termék tonndban
mint példdul: kéntartalma szénhidrogének
4(a)(iv) | Olyan alapvetd szerves anyagokat ipari méretekben gyarté létesitmények, | Termék tonndban
mint példdul: nitrogéntartalmt szénhidrogének, dgymint az aminok,
amidok, nitrovegyiiletek vagy nitrdtvegyiiletek, nitrilek, ciandtok,
izociandtok
4(a)(v) | Olyan alapvetd szerves anyagokat ipari méretekben gyarté létesitmények, | Termék tonndban
mint példaul: foszfortartalmu szénhidrogének
4(a)(vi) | Olyan alapvets szerves anyagokat ipari méretekben gyarté létesitmények, | Termék tonndban
mint példdul: halogénezett szénhidrogének
4(a)(vii) | Olyan alapvet§ szerves anyagokat ipari méretekben gyart6 létesitmények, | Termék tonndban
mint példaul: szerves fémvegyiiletek
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4(a)(viil) | Olyan alapvetd szerves anyagokat ipari méretekben gyarté létesitmények, | Termék tonndban
mint példdul: méianyagok (polimerek, szintetikus szdlak és cellul6zalapi
szalak)
4(a)(ix) | Olyan alapvets szerves anyagokat ipari méretekben gyarté létesitmények, | Termék tonndban
mint példdul: szintetikus gumik
4(a)(x) | Olyan alapvetd szerves anyagokat ipari méretekben gydrté létesitmények, | Termék tonndban
mint példdul: Szinez8anyagok és pigmentek
4(a)(xi) | Olyan alapvetd szerves anyagokat ipari méretekben gyarté létesitmények, | Termék tonndban
mint példaul: aktiv feliileti anyagok és feliiletaktiv anyagok
4(b)(i) Olyan alapvet§ szervetlen anyagokat ipari méretekben gydrté | Termék tonndban
létesitmények, mint példaul: gdzok, mint példdul ammonia, klér vagy
hidrogén-klorid, fluor vagy hidrogén-fluorid, szén oxidjai, kénvegyiiletek,
nitrogén-oxidok, hidrogén, kén-dioxid, foszgén
4(b)(ii) | Olyan alapvet§ szervetlen anyagokat ipari méretekben gydrté | Termék tonndban
létesitmények, mint példdul: savak, igymint kromsav, fluorsav, foszforsav,
salétromsav, sdsav, kénsav, 6leum, kénessav
4(b)(iii) | Olyan alapvetS szervetlen anyagokat ipari méretekben gydrté | Termék tonndban
létesitmények, mint példaul: lagok, wgymint ammoénium-hidroxid,
kélium-hidroxid, ntrium-hidroxid
4(b)(iv) | Olyan alapvetS szervetlen anyagokat ipari meéretekben gydrté | Termék tonndban
létesitmények, mint példdul: sok, Ggymint ammoénium-klorid, kalium-
klorat, kélium-karbondt, natrium-karbondt, perbordt, eziist-nitrat
4(b)(v) | Olyan alapvet§ szervetlen anyagokat ipari méretekben gydrt6 | Termék tonndban

létesitmények, mint példaul: nemfémek, fém-oxidok vagy egyéb szervetlen
vegyiiletek, iigymint kalcium-karbid, szilicium, szilicium-karbid

Vegyipari létesitmények foszfor-, nitrogén- vagy kéliumalapti mdtragyak
(egyszerti vagy Osszetett miitragydk) ipari méretben torténd eldéllitasahoz

Termék tonndban

Alapvetd novényegészségiigyi termékeket és biocideket ipari méretekben
gyartd vegyipari létesitmények

Termék tonndban

4(e)

Alapvet8 gybgyszeripari termékeket ipari méretekben gyartd, kémiai vagy
bioldgiai technoldgiat haszndld 1étesitmények

Termék tonndban

4(f)

Robbandanyagokat és pirotechnikai termékeket ipari méretekben gydrtd
létesitmények

Termék tonndban

5. Hulladék- és szennyvizkezelés

5(a) Létesitmények veszélyes hulladék hasznositdsdra vagy drtalmatlanitdsdra Bejovd hulladék tonndban
5(b) Létesitmények a hulladékok égetésérdl sz6l6 2000. december 4-i | Bejovd hulladék tonndban

2000/76[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv hatdlya ald tartozo

nem veszélyes hulladék elégetésére
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5(c) Nem veszélyes hulladék drtalmatlanitdsara szolgdlé létesitmények Bejové hulladék tonndban
5(d) Hulladéklerakok (kivéve az inert hulladékok lerakdit és azon lerakdkat, | Bejovd hulladék tonndban
amelyeket véglegesen bezdrtak 2001. julius 16-a el6tt, vagy amelyek
esetében az illetékes hatdsdgok dltal a hulladéklerakokrdl szolo, 1999.
aprilis 26-1 1999/31/EK tandcsi irdnyelv 13. cikkének megfelelGen
megkovetelt utbgondozasi idGszak lejart)
5(e) Allati  tetemek és dllati eredetti hulladék 4rtalmatlanitisira és | Bejové hulladék tonndban
tjrafeldolgozdsdra szolgdl 1étesitmények
5(f) Telepiilési szennyviztisztit6 telepek abejov szennyvizkobméterben
5(g) Ondllé mtikodésti, ipari szennyvizet tisztitd telepek, amelyek e | abejovdszennyvizkobméterben

mellékletben szerepld egy vagy tobb tevékenységet szolgalnak ki

6. Papir és

faanyag elGillitdsa és feldolgozdsa

6(a) Faanyagb6l vagy hasonlé rostos anyagb6l szdrmazé pép (celluléz) | Termék tonndban
elgallitasara szolgal¢ ipari tizemek

6(b) Papir, karton és mds elsGdleges faipari termékek (mint példdul | Termék tonndban
keménypapir, farostlemez és rétegelt lemez) eldéllitdsara szolgald ipari
tizemek

6(c) Faanyagok és faipari termékek vegyszeres tartositdsdra szolgdlé ipari | Termék tonndban

iizemek

7. Intenziv dllattartds és akvakultiira

7(a)()

Intenziv baromfi- vagy sertéstenyésztésre szolgalé 1étesitmények 40 000
féréhely baromfi szdmara

Az éllategységek szdma

7(a)(ii)

Intenziv baromfi- vagy sertéstenyésztésre szolgald létesitmények 2 000 fér-
Shely (30 kg-on feliili) sertések szdmadra

Az éllategységek szdma

7(a)(iii) | Intenziv baromfi- vagy sertéstenyésztésre szolgdlo létesitmények 750 | Az dllategységek szdma
téréhely kocdk szdméra
7(b) Intenziv akvakulttira Termék tonndban

8. Az élelmiszer- és italiparbdl szdrmaz6 éllati és névényi eredetii termékek

8(a) Vigohidak Termék tonndban
8(b)(i) | A kovetkezd anyagok kezelése és feldolgozdsa élelmiszer-ipari termékek és | Termék tonndban
italok el@allitdsa céljabdl: Allati eredeti nyersanyagok (a tej kivételével)
8(b)(ii) | A kovetkezd anyagok kezelése és feldolgozdsa élelmiszer-ipari termékek és | Termék tonndban
italok el@allitdsa céljabol: Novényi eredetl nyersanyagok
8(c) Tejkezelés és -feldolgozds Termék tonndban

9. Mis tevékenységek

9(a) Uzemek textilanyagok el6készitésére (olyan miiveletek, mint mosds, | Termék tonndban
fehérités, mercerezés) vagy szdlas anyagok, fonalak és kelmék szinezésére,
yod . z Pl y y
nyomdsdra, kikészitésére
9(b) BGr és irha cserzésére szolgdlé létesitmények Termék tonndban
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9(c) Anyagok, tdrgyak vagy termékek feliileti kezelésére szerves oldészereket | Szerves olddszer tonndban
haszndlé létesitmények kiilonosen feliletmegmunkaldsra, nyomdai | (bevitel)
mintdzdsra, bevonatoldsra, zsirtalanitdsra, vizallovd tételre, fényesitésre,
festésre, tisztitdsra vagy impregnéldsra
9(d) Létesitmények szén (j6l kiégetett szén) termelésére vagy elektrografit- | Termék tonndban
égetéssel vagy grafitizacioval torténd elgallitdsara
9(e) Hajok épitésére, festésére és a festés eltavolitdsdra szolgdlo létesitmények Felhaszndlt és/vagy eltavolitott

festék tonndban”
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