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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2022/1518 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2022. marcius 29.)

a 273/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek és a 111/2005/EK tandcsi rendeletnek
bizonyos kébitészer-prekurzoroknak a jegyzékben szerepl§ anyagok listdjira valo felvétele
tekintetében t6rténé médositasirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a kdbitoszer-prekurzorokrdl sz6l6, 2004, februdr 11-i 273/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1)
és kiilonosen annak 15. cikkére,

tekintettel a kabitoszer-prekurzoroknak az Unié és harmadik orszdgok kozotti kereskedelme nyomon kovetésére
vonatkoz6 szabalyok megéllapitdsardl sz6l6, 2004. december 22-i 111/2005/EK tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak
30a. cikkére,

mivel:

(1) A 273/2004/EK rendelet intézkedéseket dllapit meg a kabitészer-prekurzorok Unién beliili kereskedelmének
feliigyeletére, a 111/2005/EK rendelet pedig a kabitdszer-prekurzoroknak az Unié és harmadik orszdgok kozotti
kereskedelmét szabdlyozza. A 273/2004/EK rendelet I. melléklete és a 111/2005/EK rendelet melléklete is tartalmaz
egy-egy listat a jegyzékben szereplS azon anyagokrdl, amelyek az adott rendeletben meghatarozott, 6sszehangolt
ellendrzési és feliigyeleti intézkedések hatélya ald tartoznak.

(2)  Tletékes nemzeti hatdsdgok jelentették a Bizottsignak, hogy kabitdszerek jogellenes elGéllitdsdval kapcsolatban etil-
alfa-fenilacetoacetatot (EAPA) és metil-3-oxo-2-(3,4-metiléndioxifenil)butanodtot (MAMDPA) foglaltak le.

(3) Az EAPA a benzil-metil-keton (BMK) néven is ismert 1-fenil-2-propanon (P-2-P) el6éllitasdra haszndlatos. A BMK az
amfetamin és a metamfetamin prekurzora.

(4) A MAMDPA a 3,4-metiléndioxifenilpropan-2-on (PMK) eléillitdsdra haszndlatos, amely viszont a 3,4-metiléndioxi-
metamfetamin (MDMA), kozismert nevén ,ecstasy”, prekurzora.

(5) Az amfetamin, a metamfetamin és az MDMA az EU-ban tiltottan elGéllitott legelterjedtebb kébitdszerek kozé
tartozik. Stlyos hatdssal vannak az emberi egészségre, és az Unid egyes régidiban komoly tdrsadalmi és
népegészségiigyi gondokat okoznak.

(6)  Ezért az EAPA-t és a MAMDPA-t jegyzékbe kell venni uniés szinten, a rajuk vonatkozé ellen6rzés és nyomon kovetés
megerdsitése érdekében.

() HLL47.,2004.2.18., 1. 0.
() HLL22.2005.1.26., 1. 0.
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(7) A 273/2004/EK rendelet I. mellékletében és a 111/2005/EK rendelet mellékletében felsorolt, jegyzékben szerepld
anyagok kiilonboz§ kategdridkba vannak sorolva, amelyekre eltérd intézkedések érvényesek, hogy az egyes anyagok
jelentette veszély és a legalis kereskedelemre harulé szabélyozasi teher ardnyban élljon egymadssal. A legszigoribb
ellendrzési és feliigyeleti intézkedések az 1. kategdridjii anyagok esetében alkalmazandok.

(8) Az amfetamin, a metamfetamin és az MDMA prekurzoraként az EAPA és a MAMDPA jelent8s tdrsadalmi és
népegészségiigyi veszélyt jelent az Unidban. A kutatdson kiviili célokra torténd jogszerd elGallitasuk, felhasznalasuk
és a veliik valé jogszerti kereskedelem nem ismeretes. Ezért a 273/2004/EK rendelet I. mellékletének 1. kategéridjaba
ésa 111/2005/EK rendelet mellékletének 1. kategéridjaba valé felvételitk megfelel§ valaszlépés lenne a kabitészerek
tiltott elGéllitdsdhoz valé felhaszndldsuk elkeriiléséhez, ugyanakkor nem jdrna tovébbi jelents adminisztrativ
teherrel az Unidban a gazdasagi szereplSk és az illetékes hatdsdgok szamdra.

(9) A 273/2004/EK ésa 111/2005/EK rendeletet ezért ennek megfelelSen médositani kell.

(10) A 273/2004/[EK ésa 111/2005EK rendelet kozosen hajtja végre az Egyesiilt Nemzetek Szervezetének a kabitoszerek
és a pszichotrop anyagok tiltott forgalmazdsa elleni, Bécsben, 1988. december 20-d4n megkotott és a 90/611/EGK
tandcsi hatdrozattal (*) jévahagyott egyezményének egyes rendelkezéseit. A széban forgd két rendeletben foglalt
felhatalmazdsok kozotti lényegi kapcsolat miatt indokolt a médositdsokat egyetlen felhatalmazdson alapul jogi
aktusban elfogadni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 273/2004/EK rendelet médositdsai
A 273[2004/EK rendelet I. melléklete e rendelet I. mellékletének megfelel6en méodosul.

2. cikk
A 111/2005/EK rendelet médositdsai
A 111/2005/EK rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelelen médosul.

3. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.
Kelt Briisszelben, 2022. mdrcius 29-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() A Tandcs 90/611/EGK hatdrozata (1990. oktober 22.) az Egyesiilt Nemzetek Szervezete keretében a kébitdszerek és pszichotrop
anyagok tiltott kereskedelme elleni egyezménynek az Eurdpai Gazdasdgi Kozosség részérdl torténd megkotésérél (HL L 326.,
1990.11.24., 56. 0.).
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I. MELLEKLET

A 273/2004/EK rendelet . mellékletében az 1. kategdridba sorolt anyagok tabldzata a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki a
KN-kéd szerinti megfeleld helyen:

Anyag KN-megnevezés (ha eltér6) KN-kéd CAS-szam:
Letil-alfa-fenilacetoacetdt (EAPA) (¥) Ex 29183000 | 5413-05-8
metil-3-0x0-2-(3,4-metiléndioxifenil) metil-3-0x0-2-(3,4-metiléndioxifenil) Ex 29329900 | 1369021-80-6
butanodt (MAMDPA) (**) butanodt

(*) az IUPAC (az Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja) szerinti etil-3-oxo-2-fenilbutanodt néven is ismert.
(**) az IUPAC szerinti metil-2-(2H-1,3-benzodioxol-5-il)-3-oxobutanodt néven is ismert.”
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II. MELLEKLET

A 111/2005/EK rendelet mellékletében az 1. kategéridba sorolt anyagok tablazata a kovetkezd bejegyzésekkel egésziil ki a
KN-kdd szerinti megfeleld helyen:

Anyag KN-megnevezés (ha eltér6) KN-kéd CAS-szam:
Letil-alfa-fenilacetoacetdt (EAPA) (¥) Ex 29183000 | 5413-05-8
metil-3-0x0-2-(3,4-metiléndioxifenil) metil-3-0x0-2-(3,4-metiléndioxifenil) Ex 29329900 | 1369021-80-6
butanodt (MAMDPA) (**) butanodt

(*) az IUPAC (az Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja) szerinti etil-3-oxo-2-fenilbutanodt néven is ismert.
(**) az IUPAC szerinti metil-2-(2H-1,3-benzodioxol-5-il)-3-oxobutanodt néven is ismert.”
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A BIZOTTSAG (EU) 2022/1519 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2022. méjus 5.)

az (EU) 2019/1009 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a gitl6 vegyiileteket tartalmazé unios
termésnoveld anyagokra és a fermentdciés maradékok utéfeldolgozdsira vonatkozé kovetelmények

s 7

tekintetében torténé moddositisirdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel az unids termésnoveld anyagok forgalmazdsara vonatkozé szabdlyok megéllapitdsardl, az 1069/2009/EK és az
1107/2009/EK rendelet modositdsardl, valamint a 2003/2003/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél sz6lo, 2019.
junius 5-i (EU) 2019/1009 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 42. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2019/1009 rendelet L és II. mellékletében az érintett funkcié szerinti termékkategéridra, illetve dsszetevs-
kategéridra meghatdrozott kovetelményeknek megfelel§ azon termésnével§ anyagok, amelyek az emlitett rendelet
II. mellékletének megfelel cimkével vannak ellatva, és sikeresen dtestek az (EU) 2019/1009 rendelet IV.
mellékletében meghatdrozott megfelelgségértékelési eljardson, ezt kovetSen ellathatok CE-jel6léssel, és unids
termésnovel anyagként szabadon mozoghatnak a belsé piacon.

(2) Az (j harmonizdci6s szabdlyokra valé atallds el6készitése sordn mind a tagdllamok, mind az érdekelt felek arrél
tdjékoztattdk a Bizottsdgot, hogy az (EU) 2019/1009 rendelet mellékleteiben szerepl§ egyes technikai
rendelkezéseket ki kell igazitani. Bizonyos kiigazitdsokra van sziikség az agrondmiailag hatékony, biztonsdgos és a
piacon mdr széles korben forgalmazott termésnovel§ anyagok belsS piacra jutdsinak megkonnyitése érdekében. E
modositisok némelyike megkonnyiti az ilyen termékek, azaz a biztonsdgos és agrondmiailag hatékony
termésnovel§ anyagok szabad mozgdsat azéltal, hogy javitja az Osszhangot mds jogi aktusokkal és az Uni6
szakpolitikai célkittizéseivel. Egyéb moddositasokra van sziikség az olyan helyzetek elkeriilése érdekében, amikor a
termésnovel anyagok jelent8s kategoridit akaratlanul kizdrndk a harmonizdci6s szabélyok hatélya alol.

(3) Az (EU) 2021/1768 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelettel () médositott (EU) 2019/1009 rendelet lehetvé
teszi a gyartok szdmadra, hogy bizonyos tipusti polimereket haszndljanak uniés termésnovels anyagokban, ha azok
megfelelnek az (EU) 2019/1009 rendelet II. mellékletében az 1. osszetevé-kategéria és a 11. sszetevS-kategoria
tekintetében megdllapitott feltételeknek. Az egyik ilyen feltétel az, hogy a polimert az 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek (*) megfeleléen nyilvéntartisba kell venni. A Bizottsdg ,A vegyi anyagokra
vonatkozé fenntarthatdsdgi stratégia a toxikus anyagoktél mentes kornyezet felé” cimd kozleményében (*)
bejelentette az 1907/2006/EK rendelet feliilvizsgalatat, kiterjesztve a regisztracios kotelezettséget egyes polimerekre.
Kovetkezésképpen a koherencia és kovetkezetesség érdekében a polimerek nyilvantartdsba vételi kotelezettségét —
miel6tt az az (EU) 2019/1009 rendelet alapjin alkalmazhat6vd valna — els6 1épésként az 1907/2006/EK rendelet
alapjan kell szabalyozni, mivel a rendelet feliilvizsgalatardl folytatott vitak szélesebb kontextust és a holisztikus
megkozelités lehetGségét kindljak.

() HLL170.,2019.6.25, 1. 0.

() A Bizottsdg (EU) 2021/1768 felhatalmazdson alapuld rendelete (2021. jinius 23.) az uniés termésnovel$ anyagok forgalmazdsdra
vonatkoz6 szabdlyok megéllapitdsr6l sz616 (EU) 2019/1009 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet L, IL, IIL. és IV. mellékletének a
miszaki fejlédéshez val6 hozzdigazitdsa céljabdl torténd médositdsardl (HL L 356., 2021.10.8., 8. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztraldsrdl, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korldtozdsardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv médositasarol,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a93/67[EGK, a 93/105/EK és a 2000/21[EK bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).

() A Bizottsig kozleménye az Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsignak és a Régiok
Bizottsdgdnak: A vegyi anyagokra vonatkoz6 fenntarthatdsagi stratégia a toxikus anyagoktdl mentes kornyezet felé, COM(2020) 667
final (2020. okt6ber 14.).
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Az (EU) 2019/1009 rendelet az 1907/2006/EK rendeletnek megfelel6en a magnézia nyilvantartdsba vételére
vonatkoz6 kotelezettséget ir el6. Az 1907/2006/EK rendelet azonban mentesiti a kémiailag nem dtalakitott
magnézidt a nyilvntartdsba vételi kotelezettség aldl, mivel a nyilvintartisba vétel indokolatlannak vagy
szitkségtelennek tekinthetd az adott anyag esetében, és a nyilvdntartdsba vételi kotelezettség aldli mentesség nem
veszélyezteti a rendelet célkitlizéseit. A magnézidt régéta haszndljadk mitragydkban, és nincs harmonizalt
osztdlyozdsa az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () szerint. Ezt figyelembe véve és annak
érdekében, hogy megkonnyitsék a magnézidt tartalmazé mdtragydknak mint unids termésnovel§ anyagoknak a
bels§ piachoz val6 hozzaférését, az (EU) 2019/1009 rendeletben megéllapitott nyilvantartdsba vételi kotelezettséget
a tovabbiakban nem kell alkalmazni a mtitragydkban haszndlt magnézidra.

Az (EU) 2019/1009 rendelet kovetelményeket dllapit meg az inhibitorokra mint az 5. funkcié szerinti
termékkategéridba tartozé unids termésnovel§ anyagokra, csakiigy mint inhibitorokat az 1. dsszetevd-kategéridba
tartoz6 Osszetev$ anyagként tartalmazé unids termésnovel anyagokra vonatkozdan. A félreértések elkeriilése
érdekében az emlitett rendeletben hasznalt kifejezéseket tigy kell modositani, hogy az titkrozze a két helyzet kozotti
kiilonbséget. Igy a ,gdtlé vegyiilet” kifejezést kell haszndlni, ha olyan anyagrél vagy keverékrél van szé, amely a
mikroorganizmusok vagy enzimek bizonyos csoportjai hatdsanak késleltetésével vagy megsziintetésével javitja egy
tapanyagnak a tdpanyag-kibocsatdsi tulajdonsdgat. Az ,inhibitor” kifejezés csak akkor hasznélhatd, ha az 5. funkci6
szerinti termékkategéridba tartozé unids termésnovel§ anyagokra vonatkozik. Ez a megkiilonboztetés azért fontos,
mert az inhibitorok lehetnek olyan keverékek, amelyek a gitlo vegyiiletek mellett mds anyagokat, példdul
stabilizatorokat is tartalmaznak. E kifejezések helyes hasznalata sziikséges az unids termésnovel§ anyagok szabad
mozgdsdnak megkonnyitéséhez, az egyes helyzetekben alkalmazandé szabélyok egyértelmi meghatdrozasdval.

Az (EU) 2019/1009 rendelet tartalmazza a gatlé vegyiiletek hatékonysdgat biztosité kovetelményeket, de nem
hatdroz meg kovetelményeket az ilyen gdtlé vegyiiletet tartalmazé miitrdgya vagy keverék hatékonysdgdra
vonatkozéan. Az ilyen anyagokat tartalmazé hatékony termékek haszndlata segit elkeriilni a nitrogén kimos6ddsa
dltal okozott kornyezetszennyezést. A Bolygonk egészségessé tétele mindenki szamara — Unids cselekvési terv: ,Ut a
szennyez§ anyag-mentes levegd, viz és talaj felé” (%) és A ,termel6tdl a fogyasztoig” stratégia a méltanyos, egészséges
és kornyezetbardt élelmiszerrendszerért () cimii bizottsdgi kozlemények megemlitik a kornyezetvédelmi aggalyokat
és a tdpanyagveszteségek 2030-ig torténd 50 %-os csokkentésére vonatkozd ambicidzus célkitiizéseket. Ezért fontos
biztositani, hogy a gatlé vegyiileteket tartalmazé unids termésnovel§ anyagok hatékonyak legyenek. Ezért az
(EU) 2019/1009 rendeletet mddositani kell annak el6irdsa érdekében, hogy a gtl6 vegyiiletek a mitragydkban (1.
funkci6 szerinti termékkategéria) vagy a termésnovel§ anyagkeverékekben (7. funkcid szerinti termékkategoria)
olyan koncentrdcioban legyenek jelen, amely a gatlé vegyiilet hatékonysdgdt biztositd koncentricidtartomdnyon
beliil van. Ezen tdlmenden tovabbi cimkézési kovetelményeknek kell biztositaniuk, hogy az 5. funkci6 szerinti
termékkategéridban emlitett inhibitorok gyartdi egyértelmdi utasitdsokat adjanak arra vonatkozdan, hogyan kell
ezeket a termékeket a mtrdgyaval keverni a hatékonysdguk biztositdsa érdekében.

Az (EU) 2019/1009 rendelet szabalyokat allapit meg a friss névények fermentdciés maradéka és a friss novények
fermentdcios maradékatol eltérd fermentdcios maradék (a tovabbiakban egyiittesen: ,fermentdciés maradék”) unids
termésnovel§ anyagok GsszetevGjeként torténg felhasznaldsdra vonatkozdan. A rendelet meghatdrozza a lebontdsi
folyamatok szabdlyait. Nem rendelkezik azonban a fermentaciés maradék utéfeldolgozasira vonatkozd egyéb
szabalyokrol.

A Kozos Kutatokozpont (JRC) jelentése ,A bioldgiai kezelésnek (komposzt és emésztett hulladék) alavetett,
bioldgiailag lebomlé hulladékok hulladékstdtuszanak kritériumai: technikai javaslatok” () szerint a fermentdcios
maradékot gyakran hasznaljdk fel a mez8gazdasigban, akdr egészben, akdr szildrd és folyékony frakcidra torténd
szétvalasztast kovetGen. Ez a szétvilasztds megkonnyiti az anyagok tdroldsat és nagy tavolsdgra torténd szallitasat,
ami kiilonosen fontos egy CE-jeloléssel ellatott termék esetében. A fermentdcids maradék szilrd és folyékony
frakciéra torténé mechanikus szétvdlasztisa néhdny tagillamban dltalinosan alkalmazott mddszer, és egy

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztilyozdsirol,
cimkézésérdl és csomagoldsardl, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv médositdsdrdl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositdsardl (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).

A Bizottsdg koézleménye az Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsignak és a Régiok
Bizottsdgdnak — Bolygonk egészségessé tétele mindenki szdmdra — Unids cselekvési terv: ,Ut a szennyezd anyag-mentes levegd, viz és
talaj felé”, COM(2021) 400 final, 2021. méjus 12.

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsignak és a Régidk
Bizottsdgdnak — A ,termel6tdl a fogyasztdig” stratégia a méltdnyos, egészséges és kornyezetbardt élelmiszerrendszerért, COM(2020)
381 final, 2020. méjus 20.

Saveyn H, Eder P. A bioldgiai kezelésnek (komposzt és emésztett hulladék) aldvetett, bioldgiailag lebomlé hulladékok hulladéksta-
tuszdnak kritériumai: Technikai javaslatok, EUR 26425, Az Eurdpai Uni6 Kiad6hivatala, 2013. JRC87124.
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nemrégiben megjelent, ,A fermentaciés maradék és a komposzt mint tragya: kockdzatértékelési és kockdzatkezelési
lehet6ségek” cimd tanulmdny () szerint tgy tinik, hogy jol bevélt médszer. A fermentdciés maradék szildrd és
folyékony frakcidkra torténd szétvalasztisa korlatozott kockazatot jelenthet, ha a lebontds utdni eljardsra és a
felhasznalandé adalékanyagokra vonatkozé feltételeket meghatarozzak. Ezért az (EU) 2019/1009 rendeletet gy
kell médositani, hogy az magdban foglalja ezt a lebontds utdni eljardst, azzal a feltétellel, hogy a felhasznalt
adalékanyagok nem haladnak meg egy bizonyos koncentriciét, és azokat az 1907/2006/EK rendeletnek
megfelelGen nyilvantartdsba veszik. Ezen eljdrdsoknak az (EU) 2019/1009 rendeletben torténd engedélyezésére
azért van sziikség, hogy megkonnyitsék a fermentdciés maradékot tartalmazé unids termésnovel§ anyagok belsg
piacra jutdsat, és hogy az ezen OsszetevS-kategéridra meghatdrozott kovetelményeket a mdiszaki fejlédéshez
igazitsdk. Ez 1j lehetdségeket teremt a biohulladék hasznositdsdra is, ami 6sszhangban van a korforgdsos gazdasdgra
vonatkoz6 atfogd, ambicidzus tervekkel.

(9) A fermentdcidés maradék szildrd és folyékony frakcidkra torténd mechanikai szétvélasztdsan kiviil szokdsosan mds
eljardsokat is alkalmaznak a viz eltdvolitdsira a fermentdciés maradékb6l vagy annak frakci6ibol. Az
(EU) 2019/1009 rendeletnek lehetévé kell tennie a gyarték szdmadra a fermentdciés maradék vagy annak frakcioi
tovabbi feldolgozdsit a viz kivondsa érdekében, anélkiil, hogy az osszetev6k egyéb kémiai moédositdsira
torekednének. Tovabbd a nitrogén vagy a foszfor visszanyerhetd a fermentdciés maradékbdl sztrippeléssel vagy
kicsapddas ttjan. A teljes ciklus érdekében nemcsak az a fontos, hogy megteremtsiik a lehetdséget arra, hogy ezeket
a tdpanyagokat visszanyerjilk a fermentdcios maradékbol, hanem az is, hogy a fennmaradé fermentdciés maradékot
felhaszndlhassuk az unids termésnovel§ anyagokban, mivel az szimos mds tdpanyagot és szerves anyagot tartalmaz.
Ezenkivill meg kell hatdrozni az ilyen eljardsokhoz szitkséges adalékanyagok haszndlatira vonatkoz
kovetelményeket.

(10) Az (EU) 2019/1009 rendeletet a kornyezetben tartésan megmaradé szerves szennyez$ anyagokra alkalmazandé
dltaldnos szabdlyokat megéllapité (EU) 2019/1021 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) sérelme nélkiil kell
alkalmazni. Az (EU) 2019/1009 rendelet az ndl-PCB tekintetében 0,8 mg/kg szdrazanyag-tartalom hatdrértéket
allapit meg a 14. sszetevG-kategoridba tartozo pirolizis és gazositds utjan létrejott anyagokra. Az (EU) 2019/2021
rendelettel Osszhangban azonban PCB nem lehet jelen az EU-ban forgalomba hozott anyagokban vagy
keverékekben. Az (EU) 2019/1021 rendelettel valé 6sszhang biztositdsa és annak egyértelmtivé tétele érdekében,
hogy a pirolizis vagy gdzositds dtjdn létrejott anyagokat tartalmazé unids termésnovel§ anyagok nem
tartalmazhatnak ndl-PCB-t, az (EU) 2019/1009 rendeletben szerepl6 vonatkozoé hatdrértéket el kell hagyni.

(11) Az (EU) 2019/1009 rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2019/1009 rendelet a kovetkezSképpen modosul:

(1) Az melléklet e rendelet I. mellékletének megfeleléen médosul.
(2) A IL melléklet e rendelet II. mellékletének megfelel6en médosul.
(3) A I melléklet e rendelet III. mellékletének megfelelen médosul.

(4) A IV. melléklet e rendelet IV. mellékletének megfelel6en médosul.

2. cikk

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

() A fermentdciés maradék és a komposzt mint trigya: kockdzatértékelési és kockdzatkezelési lehet8ségek, 2019, 40039CLO03i3.
(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1021 rendelete (2019. junius 20.) a kornyezetben tartésan megmaradd szerves
szennyezd anyagokrél (HL L 169., 2019.6.25., 45. 0.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. méjus 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET

Az (EU) 2019/1009 rendelet I. mellékletének II. része a kovetkezéképpen médosul:
1. Az 1.C. funkcié szerinti termékkategéria 2. pontjdban a mdsodik franciabekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,— a Il melléklet IT. részében az 1. Gsszetevé-kategdridjanak 4. pontjaban emlitett nitrifikdciogatld, denitrifikdcié-gatld
vagy uredzgatld vegyiletek,”.
2. A 7. funkci6 szerinti termékkategdria” szakasz a kovetkez6képpen médosul:
a) a melléklet a kovetkezd 2a. ponttal egésziil ki

.2a. A keverékben 1év8 gitl6 vegyiiletnek olyan koncentrdciéban kell jelen lennie, amely biztositja a csokkentési
aranyok elérését az e melléklet II. részének 5. funkcid szerinti termékkategéridjdban, illetve a II. melléklet II.
része 1. OsszetevS-kategdridjanak 4. pontjaban emlitett feltételek mellett, a keverék szintjén.”;

b) a 3. pont bevezet§ mondatdnak helyébe a kovetkez6 mondat 1ép:

»A keverék gydrtdja a keverék tekintetében értékeli az 1., 2. és 2a. pontban jelzett funkcié szerinti termékkate-
géridkra meghatdrozott kovetelményeknek valé megfelelést, biztositja, hogy a termék megfeleljen a IIl. mellékletben
megéllapitott cimkézési kovetelményeknek, tovdbba az e rendelet 16. cikke (4) bekezdése értelmében véllalja a
felel6sséget a keverék e rendelet kovetelményeinek valé megfeleléséért a kovetkezdk révén:”.
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II. MELLEKLET

Az (EU) 2019/1009 rendelet II. mellékletének I1. része a kovetkez8képpen mébdosul:
1. Az,l. osszetevS-kategdria” szakasz a kovetkezGképpen médosul:
a) a 2. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2. Az uniés termésnovel§ anyagokban 6ndlléan vagy keverék formdaban felhasznalt valamennyi anyagnak, a
polimerek kivételével az 1907/2006/EK rendeletben (*) el8irtak szerint olyan dokumentdciéban regisztralt
anyagnak kell lennie, amely tartalmazza:

a) az 1907/2006/EK rendelet V1., VIL és VIIL mellékletében el6irt informdciokat;

b) az 1907/2006/EK rendelet 14. cikkében el8irt kémiai biztonsagi jelentést, amely kiterjed a termésnovel§
anyagként valo felhasznaldsara;

kivéve, ha kifejezetten alkalmazand6 rdjuk az 1907/2006/EK rendelet IV. mellékletében vagy V. mellékletének
6., 7., 8., 9. vagy 10. (csak a magnézia tekintetében) pontjaban meghatdrozott, regisztraldsi kotelezettség aloli
mentességek valamelyike.

(*) Az Eurdpai Unidban visszanyert anyag esetében ez a feltétel akkor teljesiil, ha —az 1907/2006/EK rendelet 2.
cikke (7) bekezdése (d) pontjdnak i. alpontjdnak értelmében — az anyag azonos az itt megjelolt adatokat
tartalmazé dokumentdciéban regisztrdlt anyaggal, és a termésnovel§ anyag gyart6ja rendelkezik az
1907/2006EK rendelet 2. cikke (7) bekezdése d) pontjanak ii. alpontja szerinti informdacidval.”;

b) a 4. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»4. Ha a keverékben szerepld egy vagy tobb anyagnak az a funkcija, hogy a mikroorganizmusok vagy enzimek
bizonyos csoportjai hatdsanak késleltetése vagy megsziintetése révén javitsa az unids termésnovel§ anyagok
tapanyag-kibocsdtasi tulajdonsdgait, akkor ennek az anyagnak egy nitrifikdciogatld, denitrifikdcio-gatlé vagy
uredzgatl vegyiiletnek kell lennie és a kovetkezd szabalyokat kell alkalmazni:

a) A nitrifikdciogatld vegyiiletnek gatolnia kell az unids termésnovel§ anyagban talalhaté ammonia-nitrogén
(NH;5-N) nitrit-nitrogénné (NO;) torténd bioldgiai oxidacidjat, ezaltal lassitva a nitrdt-nitrogén (NO5)
képzsdését.

Az ammonia-nitrogén (NH;-N) oxiddcids sebességének mérése a kovetkez6k egyikének figyelembevételével
torténik:

i. az ammonia-nitrogén (NH;-N) elttinése; vagy
ii. az osszes termel6dd nitrit-nitrogén (NOy) és nitrat-nitrogén (NO5) az id6 fiiggvényében.

A nitrifikdciégatld vegyiiletet nem tartalmazé kontrollmintdhoz képest egy nitrifikdcidogatlé vegyiiletet
tartalmaz6 talajmintdnak az alkalmazds utdn 14 nappal, 95 %-os megbizhatdsagi szinten elvégzett elemzés
alapjan 20 %-os csokkenést kell mutatnia az ammonia-nitrogén (NH;-N) oxiddcids sebessége tekintetében.

A nitrifikdciogatlé vegyiiletnek olyan koncentracioban kell jelen lennie az uniés termésnovel§ anyagban,
amely az ilyen csokkentés elérését biztosité koncentracitartomanyon beliil van.

Az uni6s termésnoveld anyag teljes nitrogéntartalmanak (N) legaldbb 50 %-a ammoénium (NH, *) formdja
és karbamid (CH,N,O) formdjti nitrogént (N) tartalmaz.

b) A denitrifikdcio-gatlé vegyiilet meggatolja a dinitrogén-oxid (N,O) kialakuldsdt az unids termésnovel
anyagban azdltal, hogy lelassitja vagy meggétolja a nitrdt (NO5) dinitrogénné (N,) alakuldsat anélkiil, hogy
befolydsolnd az 5.A. funkcié szerinti termékkategéridban leirt nitrifikdcios folyamatot.

A denitrifikdci6-gatld vegyiletet nem tartalmazé kontrollmintdhoz képest egy denitrifikdcié gatld
vegyiiletet tartalmazd in vitro tesztnek 20 %-os csokkenést kell mutatnia a dinitrogén-oxid (N,O)
kibocsdtdsa sebességének tekintetében, az alkalmazds utdn 14 nappal, 95 %-os megbizhatdsdgi szinten
elvégzett elemzés alapjan.

A denitrifikdcio-gatlé vegyiiletnek olyan koncentraciéban kell jelen lennie az unids termésnével8 anyagban,
amely az ilyen csokkentés elérését biztosité koncentracidtartomdnyon beliil van.



2022.9.13.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja L 236/11

¢) Az uredzgatly vegyiilet az uredz enzimnek az unids termésnovel§ anyagban taldlhaté karbamidra
(CH4N,0) gyakorolt hidrolitikus hatdsdt gitolja, els6sorban az amménia illékonysdganak csokkentése
céljabal.
Az uredzgitl6 vegyiletet nem tartalmazé kontrollmintdhoz képest egy uredzgatld vegyiiletet tartalmazd in
vitro tesztnek az alkalmazds utdn 14 nappal, 95 %-os megbizhatdsagi szinten elvégzett elemzés alapjan
20 %-os csokkenést kell mutatnia a karbamid (CH,4N,0) hidrolizise sebességének tekintetében.

Az uredzgatl6 vegyiiletnek olyan koncentracioban kell jelen lennie az uniés termésnovels anyagban, amely
az ilyen csokkentés elérését biztosité koncentraciétartomanyon beliil van.

Az uniés termésnovel§ anyag teljes nitrogéntartalménak (N) legalabb 50 %-a karbamidbdl (CH4N,O)
szarmazo nitrogént (N) tartalmaz.”

A 3. OsszetevG-kategdria” szakasz 1. d) pontjdnak i. alpontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
. az adalékanyag megfelel az 1. GsszetevG-kategéria 2. pontjdban meghatdrozott kovetelménynek, és”.
A 4. bsszetevG-kategoria” szakasz a kovetkezSképpen médosul:
a) az 1.Db) pont i. alpontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
o az adalékanyag megfelel az 1. osszetevG-kategéria 2. pontjadban meghatdrozott kvetelménynek, és”
b) aszoveg a kovetkez§ 3a., 3b., 3c. és 3d. ponttal egészil ki:

,3a. Az unids termésnovel§ anyagok tartalmazhatnak szilrd vagy folyékony frakciét, amelyet az 1-3. pontnak
megfeleld fermentdciés maradék mechanikai szétvélasztdsaval nyernek.

3b. Az uni6s termésnovel§ anyagok tartalmazhatnak az 1-3. pontnak megfelel§ fermentdciés maradékot vagy
a 3a. pontnak megfelel§ frakciot, amelybdl az oldhaté ammoénium ésfvagy a foszfat egészét vagy egy részét
eltavolitottdk a nitrogén és/vagy foszfor visszanyerése érdekében, a fermentdcids maradék vagy a frakcié mds
modon torténd modositdsanak szandéka nélkiil.

3c. Az unids termésnovel§ anyagok tartalmazhatnak az 1-3. vagy a 3b. pontnak megfelel§ fermentdcios
maradékot, valamint a 3a. pontnak megfelel§ frakciét, amelyek csak fizikai feldolgozdson estek at viz
eltavolitdsa céljdbol, a fermentdciés maradék vagy a frakcié mds médon torténd modositasanak szandéka
nélkil.

3d. A 3a, 3b. és 3c. pont szerinti fermentdciés maradék vagy frakcié utdfeldolgozdsihoz szikséges
adalékanyagok felhasznalhatok, feltéve, hogy:

a) az adalékanyag megfelel az 1. 6sszetevé-kategéria 2. pontjdban meghatdrozott kovetelménynek;

b) az egyes eljardsokban sziikséges adalékanyagok koncentréciéja nem haladja meg az adott eljrds sordn
bemeneti anyagként haszndlt fermentdciés maradék vagy frakcié tomegének 5 %-at.”;

c) a 4. pont bevezetd mondata helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,A fermentdciés maradéknak vagy a 3a., 3b. és 3c. pontban emlitett frakcionak meg kell felelnie legaldbb a
kovetkezd stabilitdsi kritériumok egyikének:”.

Az 5. 6sszetevS-kategoéria” szakasz a kovetkezdképpen modosul:
a) az 1. d) pont i. alpontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Ji. az adalékanyag megfelel az 1. 6sszetevé-kategéria 2. pontjdban meghatdrozott kovetelménynek, és”;
b) aszoveg a kovetkezd 3a., 3b., 3c. és 3d. ponttal egésziil ki:

,3a. Az unibs termésnovelS anyagok tartalmazhatnak szilard vagy folyékony frakciét amelyet az 1-3. pontnak
megfelel§ fermentdciés maradék mechanikai szétvélasztdsdval nyernek.

3b. Az uni6s termésnovel§ anyagok tartalmazhatnak az 1-3. pontnak megfelel§ fermentdciés maradékot vagy
a 3a. pontnak megfelel§ frakciot, amelybdl az oldhaté ammoénium ésfvagy a foszfat egészét vagy egy részét
eltdvolitottdk a nitrogén és|vagy foszfor visszanyerése érdekében, a fermentdciés maradék vagy a frakcié mds
médon torténd modositasanak szandéka nélkiil.
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3c. Az unids termésnovel§ anyagok tartalmazhatnak az 1-3. vagy a 3b. pontnak megfelel§ fermentacios
maradékot, valamint a 3a. pontnak megfelel§ frakciét, amelyek csak fizikai feldolgozdson estek at viz
eltavolitdsa céljdbol, a fermentdciés maradék vagy a frakcié mds médon torténd modositasanak szandéka
nélkil.

3d. A 3a, 3b. é 3c. pont szerinti fermentdcidés maradék vagy frakcié utdfeldolgozdsdhoz sziikséges
adalékanyagok felhasznalhatok, feltéve, hogy:

a) az adalékanyag megfelel az 1. osszetevG-kategéria 2. pontjaban meghatdrozott kovetelménynek;

b) az egyes eljardsokban sziikséges adalékanyagok koncentrécidja nem haladja meg az adott eljrds sordn
bemeneti anyagként haszndlt fermentaciés maradék vagy frakcié tomegének 5 %-at.”;

) a 4. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»4. A fermentdciés maradék vagy a 3a., 3b. és 3c. pontban emlitett frakcié nem rendelkezhet tobb mint 6 mg/kg
PAH, 4 szarazanyagra vonatkoztatott tartalommal (**).

(**) Az Osszes naftalin, acenaftilén, acenaftén, fluorén, fenantrén, antracén, fluorantén, pirén, benzo[a]antracén,
krizén, benzo[b]fluorantén, benzo[k]fluorantén, benzo[a]pirén, indenol[1,2,3-cd]pirén, dibenzo[ah]
antracén és benzo[g,h,i]perilén.”;

d) az 5. pont bevezet§ mondata helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
A fermentdciés maradék vagy a 3a., 3b. és 3c. pontban emlitett frakcio:”;
e) a 6. pont bevezetd mondata helyébe a kovetkezd szoveg lép:

A fermentdcids maradéknak vagy a 3a., 3b. és 3c. pontban emlitett frakcionak meg kell felelnie legaldbb a
kovetkezd stabilitdsi kritériumok egyikének:”.

5. A,6. OsszetevS-kategoria” szakasz 2. pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2. Az unis termésnovel§ anyagokban 6ndlléan vagy keverék formaban felhaszndlt valamennyi anyagnak meg kell
felelnie az 1. dsszetevé-kategéria 2. pontjdban meghatdrozott kovetelménynek.”

6. A,11. OsszetevG-kategdria” szakasz 2. pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
»2. A melléktermékeknek meg kell felelniiik az 1. osszetevs-kategéria 2. pontjadban meghatdrozott kovetelménynek.”
7. A,12. 6sszetevG-kategdria” szakasz 13. pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,13. A kicsapatott foszfatsoknak vagy azok szdrmazékainak meg kell felelniitk az 1. 6sszetevé-kategéria 2. pontjdban
meghatdrozott kovetelménynek.”

8. A ,13. osszetevG-kategdria” szakasz 8. pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,8. A termikus oxiddcié Gtjan létrejott anyagoknak vagy azok szdrmazékainak meg kell felelniitk az 1. Gsszetevd-
kategoria 2. pontjdban meghatarozott kovetelménynek.”

9. A ,14. osszetevS-kategoria” szakasz a kovetkezSképpen médosul:
a) a 3c. pontot el kell hagyni;
b) a 7. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

7. A pirolizis és gdzositds Gtjan létrejott anyagnak meg kell felelnie az 1. &sszetevd-kategoria 2. pontjdban
meghatdrozott kovetelménynek.”

10. A, 15. OsszetevG-kategoria” szakasz 10. pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,10. A nagy tisztasdgl anyagnak meg kell felelnie az 1. OsszetevG-kategoria 2. pontjdban meghatdrozott
kovetelménynek.”
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M. MELLEKLET

Az (EU) 2019/1009 rendelet III. mellékletének II. része a kovetkezSképpen médosul:
1. Az, 1. funkcié szerinti termékkategoria” szakasz a kovetkez6képpen méddosul:
a) a 3. pont helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

»3. A IL melléklet II. részében meghatdrozott 1. OsszetevG-kategéridba tartozd gatld vegyiileteket tartalmazé
trdgyakra az aldbbi szabdlyok vonatkoznak:

a) a cimkén az esetnek megfelelen fel kell tiintetni a »nitrifikdciogatlds, »denitrifikdcio-gatlo« vagy az
»uredzgatlo« kifejezést;

b) a nitrifikici6gatlovegyiilet-tartalmat az ammoénium-nitrogén (NH,") és a karbamid-nitrogén (CH,N,O)
formajéban jelen 1év6 Osszes nitrogén (N) tomegszazalékaban kell megadni;

¢) adenitrifikdciégatlovegyiilet-tartalmat a jelen 1év@ nitrat (NO5) tomegszazalékaban kell megadni;

d) az uredzgatlovegyiilet-tartalmat a karbamid-nitrogén (CH,N,O) formdjaban jelen 1év8 Gsszes nitrogén (N)
tomegszazalékaban kell megadni.”;

b) a 4. a) pont ii. alpontja helyébe a kovetkezd szoveg lép:

Ji. a II. melléklet II. része 1. OsszetevS-kategoridjanak 4. pontjaban emlitett nitrifikdciégatld, denitrifikdcio-gatld
vagy uredzgatl6 vegyiiletek,”.

2. Az,5. FUNKCIO SZERINTI TERMEKKATEGORIA: INHIBITOROK” szakasz helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,5. FUNKCIO SZERINTI TERMEKKATEGORIA: INHIBITOROK
(1) Minden 6sszetevét a termék tomege vagy térfogata szerinti csokkend sorrendben kell megadni.
(2) A gatl6 vegyiilet(ek) tomeg- vagy térfogatszdzalékban kifejezett tartalmat fel kell tiintetni.

(3) Az e melléklet 1. részének 1. d) pontjdban emlitett haszndlati utasitisoknak a kovetkezSkre vonatkozd
informacidkat kell tartalmazniuk:

a) az unids termésnodveld anyagok tipusai, amelyekkel az inhibitor keverhetd, killonosen:

i. az L melléklet II. részének 5.A. funkcié szerinti termékkategoridjaban emlitett nitrifikdciogatld esetében
olyan unids termésnével§ anyag, amely teljes nitrogéntartalmanak (N) legaldbb 50 %-a ammonium (NH, *)
és karbamid (CH,N,0) formdjii nitrogént (N) tartalmaz;

ii. az L. melléklet II. részének 5.C. funkcié szerinti termékkategéridjaban emlitett uredzgatlé esetében olyan
unids termésnovel§ anyag, amely teljes nitrogéntartalmdnak (N) legalabb 50 %-a karbamid (CH,N,O)
forméju nitrogént (N) tartalmaz;

b) a gitlé vegyiilet(ek) legkisebb és legnagyobb ajdnlott koncentrici6ja, ha a mitrdgydhoz keverik annak
felhasznaldsa elétt:

i. az I melléklet II. részének 5.A. funkci6 szerinti termékkategdridjdban emlitett nitrifikdci6gatlé esetében az
ammonium-nitrogén (NH, *) és karbamid-nitrogén (CH,N,O) formdjiban jelen 1év6 Gsszes nitrogén (N)
tomegszazalékdban;

ii. az L. melléklet IT. részének 5.B. funkcid szerinti termékkategéridjaban emlitett denitrifikdcio-gatl esetében a
jelen 1év§ nitrat (NO5) tomegszadzalékaban;

iii. az I melléklet II. részének 5.C. funkcié szerinti termékkategéridjdban emlitett uredzgatld esetében a
karbamid-nitrogén (CH,N,O) formdjéban jelen 1év6 Gsszes nitrogén (N) tomegszazalékdban.”

3. A ,7. FUNKCIO SZERINTI TERMEKKATEGORIA: TERMESNOVELO ANYAGKEVEREK” szakasz a kovetkezd
bekezdéssel egésziil ki:

,Ha a termésnovel8 anyagkeverék az 5. funkci6 szerinti termékkategdridba tartozoé egy vagy tobb inhibitort tartalmaz,
az e melléklet II. része 5. funkcid szerinti termékkategéridjanak 3. pontjdban emlitett haszndlati utasitdsokat nem kell
megadni.”
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A TIL melléklet III. részében az ,1. FUNKCIO SZERINTI TERMEKKATEGORIA: TRAGYA” szakasz helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

,1. FUNKCIO SZERINTI TERMEKKATEGORIA: TRAGYA

A 1L melléklet II. részének 1. osszetevS-kategéridjdban meghatdrozott nitrifikdciogatld, denitrifikdcio-gatlé vagy

uredzgatlé vegyiileteket tartalmazé tragydkra az alabbi, tdiréshatdrokra vonatkozé szabdlyokat kell alkalmazni:

Gatl6 vegyiiletek A garantdlt gatlovegyiilet-tartalomra vonatkozd tiréshatdrok

Legfeljebb 2 %-os koncentracid esetén + 20 % a garantdlt értékhez képest

2 % feletti koncentraci6 esetén + 0,3 szazalékpont abszolat értékben”.
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IV. MELLEKLET

Az (EU) 2019/1009 rendelet IV. mellékletének I. része a kovetkezdképpen modosul:
1. Az 1.1. pont a) alpontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,a) primer anyagok vagy keverékek, a II. melléklet II. része 1. OsszetevG-kategéridjaban emlitett nitrifikdciogatlo,
denitrifikdcio-gatlé vagy uredzgdtld vegyiileteket kivéve;”.

2. A 3.1. pont a) alpontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,a) a Il melléklet II. része 1. Osszetevd-kategéridjaban emlitett nitrifikdciégatld, denitrifikdcio-gatld vagy uredzgatld
vegyiletek;”.
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A BIZOTTSAG (EU) 2022/1520 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2022. jinius 17.)
a 658/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az Eurépai Gyégyszeriigynokség szdmara
az emberi felhaszndlisra szint gydgyszerek tekintetében végzett farmakovigilanciai
tevékenységekért fizetendd dijak Osszegének az infldciés rdta alapjin valé kiigazitisa céljabol
torténé médositdsarol
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokség szdmdra az emberi felhasznédldsra szdnt gyogyszerek tekintetében végzett
farmakovigilanciai tevékenységekért fizetendS dijakrol sz6l6, 2014. mdjus 15-i 658/2014/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 15. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1)

A 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (2) 67. cikkének (3) bekezdése szerint az Eurépai Gyogyszerii-
gynokség bevételeit az Unidtdl szdrmazé hozzdjirulds és a véllalkozdsok altal a kovetkezSkért fizetett dijak képezik:
az uni6s forgalombahozatali engedélyek megaddsért és azok hatdlyban tartdsdért, az Ugynokség altal nydjtott egyéb
szolgdltatdsokért, valamint a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 107c., 107e., 107 g., 107k.
és 107q. cikke szerinti feladatainak teljesitésével Osszefiiggésben a koordindci6s csoport dltal nyujtott szolgélta-
tasokért fizetett dijak.

A 658/2014/EU rendeletben meghatdrozott dijakra és javadalmazasokra vonatkozd osszegeket legutobb 2020-ban
igazitottak ki, a 2018. és 2019. évi kumulativ infldcids réta alapjan. Az Eurépai Unié Statisztikai Hivatala dltal
kozzétett szamadatok szerint az unids inflacios rata 2020-ban 0,3 %, 2021-ben pedig 5,3 % volt (*). Tekintettel az
emlitett évek infldci6s ratdjdnak szintjére, a 658/2014/EU rendelet 15. cikkének (6) bekezdése értelmében indokolt
kiigazitani az ugyanazon rendelet mellékletének I-IV. részében a dijakra, illetve az elGad6k és a tarsel6addok
javadalmazdsra vonatkozé Osszegeket. A Bizottsdg ezért a 2020-ra és 2021-re vonatkozd inflacids rdtakat
figyelembe vevd kumulativ kiigazitst alkalmaz.

Az egyszeriiség kedvéért a kiigazitott Osszegeket a legkozelebbi, tizzel maradék nélkiil oszthaté EUR-Gsszegre kell
kerekiteni, kivéve az informdcidtechnoldgiai rendszerekre és a szakirodalom figyelemmel kisérésére vonatkozé éves
dijat, amely esetében a kiigazitott Gsszeget a legkdzelebbi egész EUR-0sszegre kell kerekiteni.

A 658/2014/EU rendeletben megéllapitott dijak vagy az adott eljards kezdetének napjan, vagy — az informdaciétech-
noldgiai rendszerek és a szakirodalom figyelemmel kiséréséért fizetendd éves dij esetében — minden év jilius 1-jén
esedékesek. Kovetkezésképpen az alkalmazandd osszeg a dij esedékességének idGpontjaban keriil meghatdrozasra,
és nincs sziikség kiilon dtmeneti rendelkezéseket megallapitani a folyamatban 1év§ eljardsokra.

A 658/2014/EU rendelet 15. cikkének (6) bekezdése szerint, amennyiben a rendelet mellékletének I-IV. részében
meghatdrozott dijak sszegét mddosité jogi aktus jalius 1-je el6tt 1ép hatédlyba, a kiigazitdsok julius 1-jén lépnek
hatélyba, viszont amennyiben a jogi aktus jinius 30. utdn lép hatélyba, a kiigazitdsok a jogi aktussal azonos napon
1épnek hatdlyba. E rendelet alkalmazasanak kezdénapjat az emlitett rendelkezésnek megfelelGen kell meghatarozni.

A 658/2014/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell,

HLL189.,2014.6.27.,112. 0.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. mdrcius 31.) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd unids eljirdsok meghatdrozdsirdl és az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség létrehozdsardl
(HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérél (HLL 311.,2001.11.28., 67. 0.).

Eurostat, eurémutatok, 11/2022, kozzététel: 2022. janudr 20.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 658/2014/EU rendelet melléklete a kovetkez8képpen modosul:
1. azl rész 1. pontja a kovetkez6képpen méddosul:
a) a,20 780 EUR” sszeg helyébe a ,21 940 EUR” &sszeg 1ép;
b) a,13 970 EUR” 6sszeg helyébe a ,14 750 EUR” 6sszeg lép;
2. all rész 1. pontja a kovetkez8képpen modosul:
a) abevezet6 mondatban a 45 810 EUR” 6sszeg helyébe a ,48 370 EUR” 6sszeg 1ép;
b) az a) pont a kovetkez8képpen modosul:
i. a,18330 EUR” 6sszeg helyébe a,19 350 EUR” 6sszeg 1ép;
ii. a,7 760 EUR” szovegrész helyébe a ,8 190 EUR” szoveg 1ép;
¢) ab) pont a kovetkez8képpen mddosul:
i. a,27 480 EUR” 6sszeg helyébe a ,29 020 EUR” 6sszeg 1ép;
ii. a,11630 EUR” 6sszeg helyébe a 12 280 EUR” 0sszeg lép;
3. alll rész 1. pontja a kovetkez6képpen méddosul:
a) az els6 albekezdés a kovetkezSképpen médosul:
i. a,190740 EUR” 6sszeg helyébe a ,201 450 EUR” 6sszeg lép;
ii. a,41 350 EUR” sszeg helyébe a ,43 670 EUR” sszeg 1ép;
iii. a,314 790 EUR” 6sszeg helyébe a ,332 460 EUR” 6sszeg lép;
b) a mésodik albekezdés a kovetkezSképpen méodosul:
i. aza)pontbana,127 150 EUR” 6sszeg helyébe a 134 290 EUR” 6sszeg 1ép;
ii. ab)pontbana,154 730 EUR” 6sszeg helyébe a 163 420 EUR” 6sszeg ép;
iii. ac)pontbana,182 290 EUR” 6sszeg helyébe a ,192 530 EUR” 6sszeg 1ép;
iv. ad) pontban a,209 840 EUR” &sszeg helyébe a ,221 620 EUR” 6sszeg lép;
¢) anegyedik albekezdésben a b) pont a kovetkez6képpen médosul:
i. az,1070EUR” 6sszeg helyébe az ,1 130 EUR” 6sszeg lép;
ii. a,2110 EUR” 6sszeg helyébe a2 230 EUR” Gsszeg 1ép;
iii. a,3 200 EUR” 6sszeg helyébe a3 380 EUR” Gsszeg 1ép;

4. alV.rész 1. pontjdban a 71 EUR” 6sszeg helyébe a 75 EUR” sszeg 1ép.

2. cikk

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

Ezt a rendeletet 2022. oktdber 3-t4] kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. jiinius 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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