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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

NEMZETKOZI MEGALLAPODASOK

A TANACS (EU) 2022/1643 HATAROZATA
(2022. szeptember 20.)

a Délkelet-dzsiai Nemzetek Szovetségének tagdllamai, valamint az Eurépai Unié és tagillamai kozotti
atfogo légikozlekedési megillapoddsnak az Unié nevében torténd aldirdsarol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miik6désérél szo16 szerz8désre és killonosen annak 100. cikke (2) bekezdésére, osszefiiggésben
218. cikkének (5) bekezdésével,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,
mivel:

(1) A Tandcs 2016. janius 7-én felhatalmazast adott a Délkelet-dzsiai Nemzetek Szovetségének (ASEAN) tagdllamaival
egy dtfogd 1égikozlekedési megdllapoddsrdl folytatandé targyaldsok megkezdésére.

(2)  ATandcs 2020. majus 26-dn egy évvel meghosszabbitotta a 2016. junius 7-i felhatalmazast.

(3) A Délkelet-dzsiai Nemzetek Szovetségének tagdllamai, valamint az Eurdpai Unié és tagdllamai kozotti 4tfogd
légikozlekedési megallapoddsra (a tovdbbiakban: a megallapodds) irdnyulé tdrgyaldsok 2021. junius 2-dn sikeresen
lezdrultak.

(4) Az ASEAN-tagdllamok a vildg leggyorsabban novekvd gazdasdgai kozé tartoznak, és 1égi szolgéltatasi piacaik erds
potencidllal rendelkeznek a tovabbi novekedésre. A megdllapodds azt célozza kiilonosen, hogy biztositsa az Uni6 és
az ASEAN-tagdllamok kozott a tisztességes versenyt, a fokozatos piacnyitds elGsegitését, valamint az Gtvonalakhoz
és a kapacitdshoz val6 hozzaférés novelését, ezdltal el6nyoket biztositva a fogyasztok és a gazdasdg szamdra.

(5) A megéllapodést ezért az Unid nevében ald kell irni.

(6) A megallapoddsnak az Unié nevében torténd aldirdsa nem érinti az Unié és a tagdllamok kozotti hatdskorme-
gosztast. Ez a hatdrozat nem értelmezhetd tgy, hogy kihasznalja az Uni6 rendelkezésére all6 azon lehet8séget, hogy
a megallapodds hatalya ald esS, megosztott hataskorbe tartozé kérdések tekintetében gyakorolja kiilsé hataskorét,
amennyiben ilyen hatdskort az Unié belsd vonatkozdsban még nem gyakorolt.

(7)  Annak érdekében, hogy a megallapodas a lehetd leghamarabb maradéktalanul biztositsa az abbdl fakadé elényoket,
gyorsan meg kell kotni azt. E célbdl a tervek szerint az Unid és tagdllamai, valamint a Délkelet-dzsiai Nemzetek
Szovetségének tagdllamai — a megdllapodds aldirdsdnak alkalmabdl — nyilatkozatot (a tovdbbiakban: a felek
nyilatkozata) tesznek arrdl, hogy alkalmazandé torvényeikkel és rendeleteikkel sszhangban minden sziikséges
1épést megtesznek ahhoz, hogy a megéllapodast a lehetd leggyorsabban hatdlyba léptessék.
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(8) Az orszdgoknak a Covid19-vildgjdrvanyra vildgszerte adott koordinalatlan reagdldsa kiilonosen zavart kelt§ volt a
légikozlekedési dgazatban. Az ilyen zavarok jovdbeli vilsdgok esetén torténd elkeriilése érdekében jobb
koordinaciéra van szitkség az Uni6 és a kulcsfontossag nemzetkozi partnerek kozott. Ezért a tervek szerint a
felek — a megdllapodds aldirdsdnak alkalmabodl — a felek nyilatkozatdban kifejezik azon szdndékukat is, hogy a
megdllapoddsban el8irt vegyes bizottsdg keretében szoros megbeszéléseket és koordindcidt folytatnak a varatlan
valsdgeseményekre — igy példdul a Covid19-vildgjarvanyra — adandé reagdldsra vonatkozdan, azzal a céllal, hogy a
lehetséges mértékben mérsékeljék a légi szolgdltatasokat érint§ zavard hatdsokat.

(9) A felek nyilatkozatdt az Uni6 nevében j6va kell hagyni.

(10) A felek nyilatkozatdt, tovabbd az Unié tagdllamainak és — Maldjzia kivételével — az ASEAN tagdllamainak
nyilatkozatat, valamint Maldjzia nyilatkozatdit az ASEAN-EU atfogd 1égikozlekedési megallapodds aldirdsa
alkalmdbdl tett nyilatkozatok jegyzékébe (a tovabbiakban: a nyilatkozatok jegyzéke) fogjdk Osszefoglalni.
Felhatalmazast kell adni a nyilatkozatok jegyzékének az Uni6 nevében torténd aldirdsdra,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Tandcs felhatalmazdst ad a Délkelet-dzsiai Nemzetek Szovetségének tagdllamai, valamint az Eurépai Uni6 és tagdllamai
kozotti dtfogo 1égikozlekedési megdllapoddsnak az Unid nevében torténd aldirdsara, figyelemmel az emlitett megéllapodas
megkotésére (').

2. cikk

A Tandcs az Uni6 nevében jovdhagyja a Délkelet-dzsiai Nemzetek Szovetsége tagdllamainak, valamint az Eurépai Uninak
és tagdllamainak nyilatkozatat (3.

A Tandcs felhatalmazast ad az ASEAN-EU datfogé légikozlekedési megdllapodds aldirdsinak alkalmabdl tett nyilatkozatok
jegyzékének az Unié nevében torténd aldirdsara (*).
3. cikk

A Tandcs elnoke felhatalmazdst kap arra, hogy kijelolje a megéllapoddsnak az Uni6 nevében torténd aldirdsira jogosult
személy(eke)t.

A Tandcs elnoke felhatalmazdst kap arra, hogy kijelolje a nyilatkozatok jegyzékének az Unié nevében torténd aldirdsira
jogosult személy(eke)t.

4. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan 1ép hatalyba.

Kelt Briisszelben, 2022. szeptember 20-4n.

a Tandcs részérdl
az elnok
M. BEK

(") A megéllapodés szovegét a megkotésérdl sz6l6 hatdrozattal egyttt hirdetik ki.
() A nyilatkozat szovegét a megallapoddssal egyiitt hirdetik ki.
() A nyilatkozatok jegyzékének szovegét a megéllapoddssal egyiitt hirdetik ki.
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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2022/1644 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2022. jilius 7.)

az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az illatgyégydszati készitményként vagy

takarmdny-adalékanyagként engedélyezett gyégyszerhatéanyagok, valamint a tiltott vagy nem

engedélyezett gydgyszerhatéanyagok és azok maradékanyagai felhasznéldsinak ellendrzésére
vonatkozé kiil6nés kovetelményekkel val6 kiegészitésérél

(EGT-vonatkozisii szveg)

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

tekintettel az élelmiszer- és takarmdnyjog, valamint az dllategészségiigyi és dllatj6léti szabélyok, a novényegészségiigyi
szabalyok, és a novényvédS szerekre vonatkozd szabalyok alkalmazdsdnak biztositdsa céljdbol végzett hatdsdgi
ellenérzésekrdl és mds hatdsagi tevékenységekrdl, tovabbd a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az 1069/2009/[EK, az
1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tanacsi rendelet, valamint a 98/58/EK, az 1999/74/[EK, a 200743 EK,
a2008/119/EK és a 2008/120/EK tandcsi irdnyelv modositédsarol, és a 854/2004/EK és a 882/2004/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23EK, a 96/93/EK és a 97/78[EK
tandcsi irdnyelv és a 92/438/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2017. mércius 15-i (EU) 2017/625
eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre (a hatosigi ellenérzésekrél sz616 rendelet) () és kiilonosen annak 19. cikke (2)
bekezdésének a) pontjéra,

mivel:

(1) Az (EU) 2017/625 rendelet szabdlyokat allapit meg azon hatdsagi ellendrzések és mds hatésdgi tevékenységek
tagdllami illetékes hatésdgok dltali végrehajtdsra vonatkozéan, amelyek célja az élelmiszer- és takarmdnybiz-
tonsdgra vonatkozd unids jogszabdlyoknak valé megfelelés ellenérzése. Az emlitett rendelet 9. cikke kiilonosen azt
irja el6 az illetékes hatdsdgok szdmadra, hogy valamennyi véllalkoz6nal rendszeresen, kockdzati alapon és megfelel§
gyakorisdggal végezzenek hatdsagi ellendrzéseket. Az emlitett rendelet 109. cikke arra kotelezi a tagallamokat, hogy
az illetékes hatdsigok tobbéves nemzeti ellendrzési terv alapjan végezzék el a hatdsdgi ellenSrzéseket. Az
(EU) 2017/625 rendelet ezenkiviil meghatdrozza a tobbéves nemzeti ellen6rzési tervek éltaldnos tartalmait,
beleértve a tagdllamok azon kotelezettségét, hogy tobbéves nemzeti ellendrzési terveikben rendelkezzenek az
allatgydgyaszati készitményként vagy takarmdny-adalékanyagként engedélyezett gydgyszerhatdanyagok, valamint a
tiltott vagy nem engedélyezett gydgyszerhatéanyagok és azok maradékanyagai felhasznaldsinak hatdsdgi
ellendrzésérdl. Az (EU) 2017/625 rendelet felhatalmazza a Bizottsdgot, hogy hatdrozza meg a hatdsagi ellenSrzések
elvégzésére vonatkoz6 kiilonos kovetelményeket, beleértve adott esetben a mintavétel korét, valamint az eldallitds, a
feldolgozas és a forgalmazds azon szakaszait, amelyekben mintdt kell venni, figyelembe véve a rendelet 19.
cikkének (1) bekezdésében hivatkozott anyagokhoz kapcsolodé veszélyeket és kockdzatokat.

(2) Az (EU) 2017/625 rendelet (%) 2019. december 14-i hatéllyal hatilyon kiviil helyezte a 96/23/EK tandcsi irdnyelvet,
és megdllapitjia a vonatkozd dtmeneti intézkedéseket. Ezek az dtmeneti intézkedések el6irjak, hogy az illetékes
hatésdgoknak 2022. december 14-ig tovabbra is el kell végezniitk a 96/23/EK irdnyelvvel 6sszhangban bizonyos
anyagok és maradékanyag-csoportok jelenlétének kimutatdsihoz sziikséges hatdsdgi ellendrzéseket. Konkrétan, az
dtmeneti intézkedések kovetelményeket hatdroznak meg a hatdlyuk ald tartozé maradékanyagok vagy anyagok
kimutatdsdra irdnyul6 tagallami nyomonkévetési tervekre vonatkozdan.

() HLL95.,2017.4.7, 1.0.

() A Tandcs 96/23/EK irdnyelve (1996. dprilis 29.) az egyes él6 4llatokban és dllati termékekben 1év6 anyagok és azok maradvényainak
ellendrzésére szolgdld intézkedésekrdl, valamint a 85/358/EGK és 86/469/EGK irdnyelvek, tovdbbd a 89/187/EGK és 91/664/EGK
hatdrozatok hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 125.,1996.5.23., 10. 0.).
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(3)  Ez a rendelet biztositja a 96/23/EK irdnyelvben foglalt szabdlyok folytonossagat a farmakolégiai hatdsti anyagok,
azok metabolitjai és az emberi egészségre valdszintleg drtalmas dllati termékekre dtvihetS egyéb anyagok
maradékanyagainak hat6sdgi ellen6rzésére vonatkozdan.

(4)  Ez a rendelet szabdlyokat allapit meg az dllatgydgydszati készitményként vagy takarmdny-adalékanyagként
engedélyezett gydgyszerhatdanyagok, valamint a tiltott vagy nem engedélyezett gydgyszerhatdanyagok és azok
maradékanyagai tekintetében a mintdk korére, valamint a termelés, a feldolgozds és a forgalmazds azon szakaszdra
vonatkozdan, amelyben a mintavételt el kell végezni.

(5)  Annak biztositdsa érdekében, hogy az ellen6rzéseket valamennyi tagallamban hatékony céliranyosan alakitsdk ki,
helyénvalé szabdlyokat megéllapitani az anyagcsoportok és a tagdllamok altal mintavételezendS drucsoportok
kombindcidira és a mintavételi stratégidra vonatkozodan, beleértve a nemzeti kockdzatalapt tervek és a randomizalt
feligyeleti tervek tartalmanak meghatdrozasa és a kapcsolodé hatésagi ellendrzések elvégzése sordn alkalmazandé
kritériumokat is.

(6) Az (EU) 2022/1646 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () megéllapitia az dllatgydgydszati készitményként vagy
takarmdny-adalékanyagként engedélyezett gydgyszerhatdanyagok, valamint a tiltott vagy nem engedélyezett
gybgyszerhatdanyagok és azok maradékanyagai tekintetében végzett hatdsagi ellendrzések elvégzésére vonatkozd
egységes gyakorlati szabalyokat, tovabbd meghatdrozza a tobbéves nemzeti ellendrzési terv tartalmat és szabélyait
ezen anyagok és maradékanyagok tekintetében.

(7) Az (EU) 2022/1646 végrehajtdsi rendelet 4., 5. és 6. cikke meghatdrozza az dllatgydgydszati készitményként vagy
takarmdny-adalékanyagként engedélyezett gydgyszerhatéanyagok, valamint a tiltott vagy nem engedélyezett
gyogyszerhatéanyagok és azok maradvanyai felhaszndlasdnak hatdsdgi ellenérzésére Osszpontosité nemzeti
kockdzatalapt tervek és randomizdlt feliigyeleti tervek tartalmadt. E terveknek tartalmazniuk kell tobbek kozott azon
anyagok ¢és fajok, termékek és matrixok kombindcidinak jegyzékét, amelyek szerepelnek azon ellendrzési tervekben,
amelyekre vonatkozdlag e kivélasztds szabdlyait e felhatalmazdson alapuld rendelet hatdrozza meg. A tagéllamoknak
nemzeti tervikkbe mintavételi stratégit is bele kell foglalniuk, amely tekintetében figyelembe kell venni az e
felhatalmazdson alapul rendeletben emlitett kritériumokat.

(8)  Mivel az egyes €I éllatokban és dllati eredetli termékekben 1év8 anyagok és azok maradvanyainak ellendrzésére
szolgdlé intézkedésekrdl sz6l6 96/23[EK irdnyelv mellékleteiben megallapitott szabédlyokat 2022. december 14-ig
kell alkalmazni, ezt a rendeletet 2022. december 15-t81 kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

E rendelet alkalmazdsiban a 178/2002/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletben (¥), az (EU) 2019/2090
felhatalmazason alapuld bizottsdgi rendeletben (°) és az (EU) 2021/808 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletben (°) megdllapitott
fogalommeghatdrozasokat kell alkalmazni.

() A Bizottsdg (EU) 2022/1646 végrehajtdsi rendelete (2022. jalius 7. az éllatgydgydszati készitményként vagy takarmdny-
adalékanyagként engedélyezett gydgyszerhatéanyagok, valamint a tiltott vagy nem engedélyezett gydgyszerhatéanyagok és azok
maradvdnyai felhaszndldsa tekintetében végzett hatdsigi ellendrzésekre, a tobbéves nemzeti ellendrzési tervek meghatdrozott
tartalmdra és az elkészitésiikre vonatkozé egyedi intézkedésekre vonatkozé egységes gyakorlati szabélyokrdl (Ldsd e Hivatalos Lap 32.
oldaldt).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog 4ltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg létrehozdsdrdl és az élelmiszer-biztonsdgra vonatkozé eljardsok megéllapitdsr6l (HL L 31.,
2002.2.1., 1. 0).

() A Bizottsdg (EU) 2019/2090 felhatalmazdson alapulé rendelete (2019. janius 19.) az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az dllatgydgydszati készitményekben vagy takarmdny-adalékanyagként torténd felhasznaldsra engedélyezett gy6gyszerha-
toanyagok, illetve a tiltott vagy nem engedélyezett gy6gyszerhatéanyagok haszndlatdra vagy maradékanyagaira vonatkozé unids
szabdlyoknak valo feltételezett vagy megallapitott meg nem felelés esetei tekintetében torténd kiegészitésérsl (HL L 317., 2019.12.9.,
28.0.).

(®) A Bizottsdg (EU) 2021/808 végrehajtasi rendelete (2021. madrcius 22.) az élelmiszer-termel$ dllatokon alkalmazott gyégyszerha-
téanyagok maradékanyagaira vonatkozé analitikai modszerek elvégzésérol és az eredmények értelmezésérdl, valamint az
alkalmazandé mintavételi modszerekrsl és a 2002/657[EK és 98/179[EK hatdrozatok hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 180.,
2021.5.21., 84. 0.).
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Ezeken tilmenden a kovetkezd fogalommeghatdrozasok alkalmazandok:

1. ,hatdsdgi minta”: az illetékes hat6sdg éltal vett minta, amelyen az I. mellékletben felsorolt maradékanyagok vagy
anyagok vizsgdlatdnak céljra fel van tiintetve az dllatfaj, a tipus, a minta altal reprezentdlt mennyiség, a mintavétel
modjara és az dllatok nemére, valamint az dllatok vagy éllati eredet(i termékek eredetére utalé azonosité adatok;

2. ,célzott mintavétel”: hat6sdgi minta vagy mintdk vétele abbdl a célbdl, hogy maximalizalni lehessen a gydgyszerhatda-
nyagokra vonatkoz6é unids jogszabdlyok dltal megéllapitott maximalis maradékanyag-hatdrértékeknek vagy
legmagasabb szinteknek valé meg nem felelés feltardsanak lehet&ségét;

3. ,véletlenszerti mintavétel”: hatésdgi minta vagy mintdk statisztikai mérlegelés alapjan torténd vétele reprezentativ
adatok szolgaltatdsa céljabol;

4. ,gyanu esetén torténs mintavétel”: hatésgi mintavétel a nem megfelel§ ellenérzési eredmények vagy a gydgyszerhatda-
nyagokra vonatkoz6 uni6s szabalyoknak val6 feltételezett vagy megéllapitott meg nem felelés nyomon kévetéseként, az
(EU) 2019/2090 rendeletben meghatdrozottak szerint;

5. ,madtrix”: az az anyag, amelybdl mintdt vesznek, beleértve az dllati testrészeket, folyadékokat, tiriiléket, szoveteket, dllati
eredetii termékeket, allati melléktermékeket, takarmdnyt és vizet;

6. ,élelmiszer-termel6 édllatok™: olyan dllatok, amelyeket élelmiszer eléllitdsa céljdbdl tenyésztettek, neveltek, tartottak,
halésztak vagy végtak le;

7. ,maradékanyag”: az dllatokban vagy allati eredet( termékekben el6fordul6 farmakoldgiai hatdsa anyagok, ezen anyagok
metabolitjai, az ilyen anyagok bomldstermékei és mds kapcsol6dd anyagok maradvanya.

2. cikk

(1) A tagdllamok ellendrzik az dllatgyogydszati készitményként vagy takarmdny-adalékanyagként engedélyezett
gyobgyszerhatdanyagok, valamint az 1. mellékletben felsorolt tiltott vagy nem engedélyezett gydgyszerhatéanyagok és azok
maradékanyagai felhaszndlasat.

(2) Az (EU) 2022/1646 végrehajtasi rendelet 4. cikkében meghatdrozott, tagdllami termelésre vonatkoz6, kockdzatalapti
nemzeti ellendrzési tervek esetében a tagdllamok e rendelet II. mellékletével 6sszhangban ellenérzik az anyagcsoportok és
arucsoportok kombindciéit, és az e rendelet III. mellékletében meghatdrozott kritériumokkal osszhangban mintavételi
stratégidt fogadnak el.

(3) Az (EU) 2022/1646 végrehajtasi rendelet 5. cikkében meghatdrozott, tagéllami termelésre vonatkozo, kockazatalapt
nemzeti ellendrzési tervek esetében a tagallamok e rendelet IV. mellékletével osszhangban ellendrzik az anyagcsoportok és
drucsoportok kombindcidit, és az e rendelet V. mellékletében meghatarozott kritériumokkal 6sszhangban randomizalt
feligyeleti tervet fogadnak el.

(4) Az (EU) 2022/1646 végrehajtdsi rendelet 6. cikkében meghatdrozott, harmadik orszdgokban folytatott termelésre
vonatkozd, kockdzatalapti nemzeti ellendrzési tervek esetében a tagdllamok e rendelet VI. mellékletével Gsszhangban
ellenérzik az anyagcsoportok és drucsoportok kombindcidit, és az e rendelet VIL mellékletében meghatdrozott
kritériumokkal 6sszhangban mintavételi stratégidt fogadnak el.
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3. cikk

A 96/23[EK irdnyelv II. és III. mellékletére vonatkozé hivatkozdsokat e rendeletre vonatkozé hivatkozdsokként kell
értelmezni.

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

2022. december 15-t6] kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2022. jdlius 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET
A. csoport — Tiltott vagy nem engedélyezett gydgyszerhatbanyagok élelmiszer-termeld dllatokban

1. Hormondlis és tireosztatikus hatdsii anyagok és béta-agonistdk, amelyek haszndlata a 96/22[EK tandcsi irdnyelv
értelmében tilos ('):

a) sztilbének;

b) a pajzsmirigy mtikodését gatlé hatdsti anyagok (tireosztatikumoky);
) szteroidok;

d) rezorcinsav laktonok, beleértve a zeranolt;

e) béta-agonistdk.

2. A 37/2010/EU rendelet mellékletének 2. tabldzataban felsorolt tiltott anyagok:
a) kloramfenikol;
b) nitrofurdnok;
¢) dimetridazol, metronidazol, ronidazol és mds nitro-imidazolok;

d) egyéb anyagok.

3. A 37/2010/EU rendelet () mellékletének 1. tdblazatdban fel nem sorolt gyégyszerhatéanyagok vagy az 1831/2003/EU
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet () szerint az Unidban élelmiszer-termelS dllatok takarmdnydban vald
felhasznaldsra nem engedélyezett anyagok:

a) szinezékek;

b) az 1107/2009/EU eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletben () meghatdrozott novényvéds szerek és az
528/2012[EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben () meghatdrozott biocidok, amelyek felhaszndlhatok
élelmiszer-termel§ éllatok tenyésztésében;

¢) antimikrobidlis szerek;

d) kokcidiosztatikumok, hisztomonosztatikumok és més antiparazitikumok;

e) fehérje- és peptidhormonok;

f) gyulladdscsokkentd anyagok, nyugtatok és barmely més gydgyszerhat6anyag;
g) antivirdlis készitmények.

(") A Tandcs 96/22[EK irdnyelve (1996. dprilis 29.) az egyes hormon- vagy tireosztatikus hatdsti anyagoknak és a £-agonistdknak az
allattenyésztésben torténd felhaszndldsdra vonatkozé tilalomrdl, valamint a 81/602/EGK, 88/146/EGK és 88/299/EGK irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 125.,1996.5.23., 3. 0.).

() A Bizottsig 37/2010/EU rendelete (2009. december 22.) a farmakolégiai hatéanyagokrdl és az dllati eredetli élelmiszerekben
eléfordulé maximélis maradékanyag-hatdrértékek szerinti osztdlyozasukrdl (HL L 15.,2010.1.20., 1. o.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1831/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt
adalékanyagokrol (HL L 268., 2003.10.18., 29. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktéber 21.) a nvényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint
a79[/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 309., 2009.11.24., 1. 0.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendelete (2012. mdjus 22.) a biocid termékek forgalmazasdrdl és felhaszndldsardl
(HLL167.,2012.6.27., 1. 0.).
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B. csoport — Elelmiszer-termel6 allatoknal torténd felhasznaldsra engedélyezett gy6gyszerhatoanyagok

1. A 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tdblazatdban felsorolt gy6gyszerhatéanyagok:
a) antimikrobidlis szerek;
b) rovardls, gombaold, féreghajt6 és egyéb parazitaellenes szerek;
¢) nyugtatok;
d) nem szteroid gyulladdscsokkentd gydgyszerek (NSAID-k), kortikoszteroidok és glitkokortikoidok;
¢) mds gyogyszerhatéanyagok.

2. Az uniés jogszabalyoknak megfeleléen engedélyezett kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok, amelyekre
vonatkozdan az unids jogszabalyok fels hatdrértékeket és maradékanyag-hatarértékeket allapitanak meg
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II. MELLEKLET

Az anyagcsoportok és drucsoportok meghatirozott kombindcidjinak a tagdllamokban torténd
termelésre vonatkoz6 nemzeti kockdzatalapi ellendrzési tervhez valé kivalasztisira vonatkozé
kritériumok (a 2. cikk (2) bekezdésében emlitettek szerint)

A. Az A. csoportba tartozé anyagok

1. Anyagcsoportok és drucsoportok kombindcidja:

Arucsoportok

Szarvas- Akvakultdra Nyers Tvik Nyulak,
Anyagcsoport, marha-, Serté Lofé Szé (halak, rakfélék | szarvas- ¢ T tenyésztett Allati
hivatkozéssal az | juh- és Erl ,eks- lqlf : zar—k és egyéb marha-, OJaS,ES vadak, Méz bel ]: E*)

L. mellékletre kecskefé- e ¢ nyaso akvakulttira- juh- és etg}.]? hallék és ee
1ék termékek) kecsketej ojas rovarok

A(1) bekezdés, X X X (*¥)
a) pont
A(1) bekezdés, X X X X (**¥)
b) pont
A(1) bekezdés, X X X X (¥ X (¥
c) pont
A(1) bekezdés, X X X (**%)
d) pont
A(1) bekezdés, X X X X X (¥
e) pont
A(2) bekezdés X X X X X X X X X X
A(3) bekezdés, X
a) pont
A(3) bekezdés, X X X X X X X X X
b) pont
A(3) bekezdés, X X X X X X X X (** X
¢) pont
A(3) bekezdés, X X X X X (*¥)
d) pont
A(3) bekezdés,
e) pont
A(3) bekezdés, X X X X X X X X X
f) pont
A(3) bekezdés,
¢) pont

(" Az (EU) 2016/429 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az egyes dllatok, szaporitéanyagok és éllati eredetli termékek
széllitmdnyainak az Unidba valé beléptetésére, valamint a beléptetést kovetd mozgatdsdra és kezelésére vonatkozd szabilyok
tekintetében torténd kiegészitésérsl szold, 2020. janudr 30-i (EU) 2020/692 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendeletben
meghatdrozottak szerint (HL L 174., 2020.6.3., 379. 0.).

(**)  Rovarok esetében nem relevins

(***)  Csak hiill6k esetében relevans

(****)  Csak halak esetében relevins
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- A maradékanyag- vagy anyagcsoportokat élelmiszer-termeld dllatokbdl vett mintdkban kell elemezni, beleértve
adott esetben azok drillékét, testnedveit és a feldolgozatlan dllati termékeket, takarmanyt, vizet és dllati
melléktermékeket.

— Amennyiben arra utalé jelek vagy gyanti meriil fel, hogy az e melléklet tablizataban nem szerepld fajokban vagy
termékekben taldlhaté maradékanyag- vagy anyagcsoportokat illegdlis kezelésnek vethetik ald, ezeket az
ellendrzéseket bele kell foglalni a tagdllami termelésre vonatkozd, kockdzatalapti ellenérzési tervbe is.

2. Az egyes anyagcsoportokon beliil vizsgdlandé anyagok kivalasztasdnak kritériumai:

- a tagallami meg nem felelés vagy mds tagdllamok eredményeiben vagy harmadik orszdgok mintdiban el6forduld
meg nem felelés gyakorisdga, killondsen ha azt az élelmiszer- és takarmdnybiztonsagi riasztdsi rendszer (RASFF)
vagy az igazgatdsi segitségnyujtdsi és egyiittm(ikodési rendszer (ISE-rendszer) keretében jelentették, vagy ha
bizonyiték van arra, hogy az Uni6ban élelmiszer-termel§ éllatokban valé felhaszndldsra nem engedélyezett
anyagokat harmadik orszdgokban hasznalnak,

- megfelel§ laboratériumi médszerek és analitikai standardok rendelkezésre alldsa,

— olyan gydgyszerhatéanyagok, amelyekkel val6szintGsithetGen visszaélnek a termelés novelése vagy a takarmanyér-
tékesités hatékonysdganak novelése érdekében,

- tiltott vagy nem engedélyezett anyagok, amelyekkel kapcsolatban helytelen gydgyszerhaszndlatra utald jelek
vannak,

— az élelmiszerekben jelen 1évé maradékanyagok fogyasztisdbdl ereds, a fogyasztokat vagy bizonyos lakossdgi
csoportokat érinté lehetséges kockdzatok, figyelembe véve tobbek kozott az Eurdpai Gyodgyszeriigynokségtdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sagtol és az élelmiszer-adalékanyagokkal foglalkozé Codex Alimentarius Kozos
Szakért6i Bizottsdgtol rendelkezésre ll6 relevans informaciokat, vagy ilyen informacidk hidnyiban mds informéci-
6forrasokat, példdul tudomanyos publikdcidkat vagy nemzeti kockdzatértékelést.

3. Az dllatok és allati eredet(i termékek kivalasztdsdnak kritériumai:

— meghatdrozott gydgyszerhatéanyagok alkalmazdsinak, tobbek kozott a ful- vagy farokcsonkitdsnak, illetve az
injektélas helyének feltiintetése,

- mésodlagos nemi jellegek, viselkedésbeli véltozasok, betegség vagy kronikus rendellenesség jelei, egy csoporton
beliili egyes allatok eltérs egészségi dllapota,

— az allatok neme, kora és vemhességi dllapota,
- az allat dllategészségiigyi el6zményei és egészségiigyi bizonyitvany,

- jo fizikai husti és kifejlett, kevés zsirtartalmd izmokkal rendelkez§ édllatok.

B. A B. csoportba tartozé anyagok

1. Az egyes anyagcsoportokon belil vizsgaland6 anyagok kivélasztdsanak kritériumai:

- a meg nem felelés észlelésének gyakorisiga a tagdllami mintdkban, mas tagdllamok mintdiban vagy harmadik
orszagbeli mintdkban, kiillonosen, ha a RASFF vagy az ISE-rendszer keretében jelentették,

- megfelel§ laboratériumi médszerek és analitikai standardok rendelkezésre allasa,

- az adott élelmiszer-termelS dllatfaj szdmdra gydrtott, importdlt, exportdlt, forgalmazott és értékesitett
allatgydgyaszati készitmények mennyiségére vonatkozo informéciok,

- az allatgydgyaszati készitmények forgalmazasi lancdra vonatkoz6 informadciok, az allatgyodgyaszati készitményként
vagy takarmdny-adalékanyagként engedélyezett gydgyszerhatanyagok nemzeti nyilvdntartdsa, a legnépszertibb
gyogyszerrendelési mintdkra vonatkozd informdaciok,

— agyodgyszerhatoanyagok helytelen hasznalatanak valészindsége,

- a gyOgyszerhatéanyagok és a takarmdny-adalékanyagok maximaélis maradékanyag-hatdrértékei és legmagasabb
szintjei, beleértve a korldtozdsokat is (pl. nem tejel6 allatoknal torténd felhasznaldsra),
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— olyan allatgyogyaszati készitmények formuldcioi, amelyek esetében hosszt élelmezés-egészségiigyi varakozasi idét,
allatok utdni kezelést hatdroztak meg annak biztositdsa érdekében, hogy az ehetd feldolgozatlan dllati termékek
megfeleljenek az uniés MRL-eknek,

- az élelmiszer-termeld dllatok lehetséges kezelése az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 113.
és 114. cikke alapjan.

2. Az anyagcsoportok, valamint az dllatok és allati eredet( termékek kivalasztasdnak kritériumai:

- a gyOgyszerhatéanyagokat tartalmazé dallatgyGgydszati készitmények meghatdrozott dllatfajokra és termelési
osztalyokra vonatkozé forgalombahozatali engedélyeire vonatkozé informacidk,

- az egyes éllatfajoknak és termelési osztdlyoknak szdnt takarmény-adalékanyagok forgalombahozatali engedélyeire
vonatkozd informaciok,

- a meghatdrozott anyagkategéridkbdl szarmazé anyagok adott allatfajokban val6 felhasznaldsanak gyakorisdgara
vonatkoz6 informdciok,

- a gydgyszerhatéanyagok maradékanyagai és a takarmany-adalékanyagok tekintetében a meg nem felelés
detektaldsdnak gyakorisdga termelési kategéridnként,

- az antimikrobialis rezisztencia mértékére vonatkozd informaciok egyes allattenyésztési dgazatokban.

(") 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.).



L 248/12 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2022.9.26.

M. MELLEKLET

A tagillamokban torténd termelésre vonatkoz6 nemzeti kockdzatalapd ellendrzési tervek
mintavételi stratégidjira vonatkozé kritériumok (a 2. cikk (2) bekezdésében emlitettek szerint)

1. A mintavételt az év vagy az adott termelési id@szak minden honapjdra egyenletesen elosztott, valtozé id6kozonként
kell elvégezni. Ebben az osszefiiggésben figyelembe kell venni, hogy szdmos gyodgyszerhatéanyag csak bizonyos
idgszakokban alkalmazhaté.

2. A mintavételt vigdskor, begytijtéskor vagy betakaritiskor vagy annak kozelében kell elvégezni. Az A. csoportba
tartozé anyagok esetében azonban a mintavételt az dllatok életciklusanak barmely relevans szakaszdban is el kell
végezni.

3. Minden mintdt a nemzeti ellendrzési tervben meghatdrozott kritériumok szerint kell megcélozni. Az A. csoportba
tartoz$ anyagok esetében a mintavételnek a tiltott vagy nem engedélyezett anyagokkal valé illegilis kezelés
detektaldsdra kell irdnyulnia, igy a legnagyobb valészintiséggel kezelt dllatokat el6nyben részesitik a nem kezelt
allatokkal szemben, és amennyiben e mintavétel nagy részét a gazdasagban végzik, az ivévizbdl és takarmanybdl vett
mintak az ehetetlen anyagok, példdul vér, vizelet, bélsdr, sz6r stb. mellett megfelelSek lehetnek.

4. A B. csoportba tartozd anyagok esetében a mintdk csak chet§ szoveteket/termékeket tartalmazhatnak (a cél a
maradékanyag-hatdrértékeknek és a legmagasabb szinteknek valé megfelelés ellendrzése). A mintavételnek az olyan
allatokbdl szarmazé termékekre kell irdnyulnia, amelyeket a legnagyobb valdszintiséggel kezeltek egy adott gydgyszer-
hatbanyaggal vagy az dllatgydgydszati készitmények terdpids osztalybaba tartozé anyaggal.

5. Az injektilds helyeir6l szdrmazé mintdk alkalmasak lehetnek az anyagok illegdlis hasznalatinak ellenSrzésére.
Amennyiben mintdkat vesznek az injektdlds helyeirdl, ezt egyértelmtien meg kell emliteni az e mintdkb6l szdrmazo
analitikai eredmények jelentésekor.

2 7 2 7

6. Az ellendrizend§ dllatok vagy termékek kivalasztdsdnak kritériumai minden egyes ellendrizendd élelmiszer-véllalkozd
esetében:

- amezbgazdasdgi iizem vagy a termelS kordbbi meg nem felelése,

- az dllatgydgydszati készitmények alkalmazdsdnak hidnyossdgai, a kordbbi ellendrzések sordn feltdrt hidnyossdgok,
a gazdasigban az allatok szdmanak novekedése, a gazdasdg dllategészségiigyi allapota, a régid jarvanyiigyi
helyzete,

— az allatok tenyésztési rendszerére, hizlalasi rendszerére, fajtdjara és nemére vonatkozé informaciok,

— Dbizonyos gydgyszerhatéanyagok alkalmazdsinak bevett gyakorlata az adott gazdasdgra jellemz§ termelési
rendszerben,

- utaldsok a gy6gyszerhatéanyagok felhaszndldsara,

- a sajat ellen6rzések hidnya vagy megbizhatatlansiga, a mindségbiztositdsi rendszerekben fenndll6 tagsdg
(amennyiben rendelkezésre dllnak) és az ilyen rendszerek keretében végzett vizsgalatok eredményei,

- Dbizonyiték arra vonatkozdan, hogy az dllatorvosok nem megfelelGen feliigyelik a gazdasagot,

— reprezentativ mintavétel az élelmiszer-vallalkozé méretétdl fiiggetleniil.

7. Azon vdgoéhidak, daraboléiizemek, tejtermeld létesitmények, akvakultira-termékeket elddllité és forgalomba hozd
létesitmények, méz-, tojds- és tojascsomagol6 kozpontok kivalasztasinak kritériumai, amelyektdl mintat kell venni:

- all. melléklet A.2. és B.1. pontjdban, valamint e melléklet 6. pontjdban felsorolt kritériumok,
- az érintett 1étesitmények részesedése az orszdg teljes termelési volumenébdl,

- a gybgyszerhatdanyagok és azok maradvinyainak allatokban és dllati termékekben torténd felhaszndldsdra
vonatkoz6 korabbi ellenérzések sordn megéllapitott meg nem felelés,
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— alevégott allatok, tej, tojds vagy méz eredete és szallitdsi titvonalai,
- aminGségbiztositdsi programokban val6 részvétel hidnya (amennyiben rendelkezésre allnak),

- amaradékanyagokra vonatkozo sajit ellendrzések hatokore és eredményei.

8. A mintavétel sordn torekedni kell a tobbszoros mintavétel elkeriilésére (azaz tobb kiilonboz8 minta vétele egyetlen
allatbol/termékbdl (kivéve, ha a kilonboz8 mintdkat killonb6z6 anyagok vagy anyagcsoportok elemzése céljdbol
veszik), vagy egyetlen termel6t6l szarmazd tobb allatbdl/termékbdl valé mintavétel egy adott napon, amikor tobb
olyan termel6t6l szdrmazé dllatokbdl/termékekbdl is vehet§ minta, amelyek megfelelnek a célzottsdgi
kritériumoknak), kivéve, ha a gazdasdgi szereplSt a 6. pontban foglalt kritériumok alapjan azonositottak, vagy az
ellendrzési tervben megfeleld indokoldst adtak. Biztositani kell az ellendrzések tervezett gyakorisdgdnak betartdsat.
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Az A. csoportba tartoz6 anyagok

Az anyagcsoportok és drucsoportok meghatirozott kombindcidjinak a tagillamokban toérténd
termelésre vonatkoz6 nemzeti randomizilt feliigyeleti tervhez valé kivélasztisira vonatkozé

IV. MELLEKLET

kritériumok (a 2. cikk (3) bekezdésében emlitettek szerint)

A mintdk olyan anyagcsoportok és drucsoportok kombindciéjdbdl dllnak, amelyekrdl a tagdllamok kockdzatalapti nemzeti
termelési terve nem rendelkezik.

A B. csoportba tartoz6 anyagok

Anyagcsoportok és drucsoportok kombindcioja:

Szarvas- Akzﬁlélﬁlitﬁra Nyers Nyulak,
Anyageso- | Marha Sertésfé- Szarnya- rakfélék és szarvas- | Tydktojds | tenyész-
yag juh- és p Lofélék % p marha-, és egyéb | tett vadak, Méz
port y 1ék sok egyéb Ly o7 1l 4
kecskefé- akvakultira juh- és tojds hallsk és
1ék t:rmékelzlk) " | kecsketej rovarok
Bla X X X X X X X
B1b X X X X X
Blc X X X X
B1d X X X X
Ble X X X X X X
B2 X X X X X X

Egy adott allat- vagy terméktipus minden egyes mintdjit az e mellékletben taldlhaté tdbldzatban felsorolt anyagcsoportok
széles skaldjanak megfelelGen kell elemezni, amennyiben ez a gyakorlatban megvalésithato.

Biztositani kell, hogy egy adott allat- vagy terméktipus esetében a feliigyeleti terv a tdbldzatban felsorolt valamennyi
anyagcsoportra kiterjedjen. Az ellendrzéseket a lehetd legtobb olyan gyogyszerhatéanyagra vonatkozéan el kell végezni,
amelyekre vonatkozéan a 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tdbldzata maradékanyag-hatdrértékeket allapitott meg,
vagy olyan takarmdny-adalékanyagokra vonatkozdan, amelyekre vonatkozéan az 1831/2003/EK rendelet értelmében
maradékanyag-hatdrértékeket és maximalis értékeket allapitottak meg.
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V. MELLEKLET

A tagillamokban torténd termelésre vonatkozé nemzeti randomizilt feliigyeleti tervek mintavételi
stratégidjira vonatkozé kritériumok (a 2. cikk (3) bekezdésében emlitettek szerint)

1. A mintavételnek véletlenszertinek kell lennie, és azt vagdskor, begyfijtéskor vagy betakaritdskor vagy annak kozelében
kell elvégezni, és reprezentativnak kell lennie a tagallamok termelési/fogyasztdsi mintdzatira nézve:

- Az A csoportba tartozé anyagok esetében az élelmiszer-termel§ dllatok és feldolgozatlan dllati eredetti termékek
teljes elGallitasi folyamata sordn mintavételt kell végezni az él§ élelmiszer-termeld édllatokon, azok testrészein,
iiriilékein és testnedvein, valamint a szovetekben, dllati eredetii termékekben, dllati melléktermékekben, dllati
takarmdnyokban és vizben, att6l fiigg8en, hogy melyik a leginkdbb relevans matrix.

— A B. csoportba tartozd anyagok esetében csak olyan friss vagy fagyasztott hisbdl, élelmezési célra alkalmas vagdsi

melléktermékbdl, belsdségbdl, tojasbdl, tejbdl vagy mézbdl kell mintat venni (az elGallitds id6pontjdhoz a lehets
legkozelebb es6 id6pontban), amely nem esett t tovabbi feldolgozdson vagy keverésen.

2. Ha egyetlen mintdn belil t6bb anyagkategéridt kell elemezni, akkor a mintaméretet ennek megfelelGen kell novelni.
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VI. MELLEKLET

Az anyagcsoportok és drucsoportok meghatirozott kombindciéjinak a harmadik orszigbeli
importra vonatkoz6 nemzeti kockdzatalapi ellenGrzési tervhez valé kivalasztdsira vonatkozo
kritériumok (a 2. cikk (4) bekezdésében emlitettek szerint)

1. AL mellékletben felsorolt vonatkozd kritériumok

2. A kovetkezSkre vonatkozd informdciok, amennyiben rendelkezésre dllnak és relevansak:
- az importdlt élelmiszerekben taldlhaté maradékanyagokra vonatkoz RASFF-értesitések és ISE-rendszer,
- aBizottsdg harmadik orszdgokban végzett ellen6rzéseinek eredményei,

— az import8r éltal az importdlt allati eredeti élelmiszerek gydgyszerhatdanyagokra vonatkozé unids
jogszabdlyoknak valé megfelelése tekintetében nyujtott garancidk szintje, beleértve az unids maradékanyag-
hatdrértékeknek és a legmagasabb szinteknek valé megfelelést, illetve az egyes anyagok haszndlatinak
mell6zésére vonatkozé igazoldsokat,

— a kordbbi tagillami importellenérzések sordn azonositott egyes élelmiszer-vallalkozdkra vagy importGrokre
vonatkoz6 meg nem felelések nyilvantartdsa.

3. A Bizottsdg szolgdlatai dltal szolgdltatott relevans informacidk a kovetkez6krél, amennyiben rendelkezésre allnak:

— az Unidban betiltott vagy nem engedélyezett gyogyszerhatéanyagok harmadik orszdgban torténé alkalmazdsa, az
ilyen felhaszndldsra irdnyulé korldtozdsokra vonatkozé informécidk megléte, az édllatgyogydszati készitmények
beadasi gyakorlatai (pl. engedéllyel rendelkez§ dllategészségiigyi szakemberek bevondsaval vagy anélkiil),

— az allatgydgydszati készitmények forgalmazdsa, valamint az, hogy rendelkezésre allnak-e vény nélkiil vagy
vénykotelesek-e,

— az a tény, hogy kotelezd-¢ az allatgyogydszati készitmények kezelésérdl nyilvantartast vezetni a harmadik orszag
gazdasdgaiban,

— az atény, hogy azonositjdk-e az dllatokat, és ha igen, hogyan (és igy Osszefiiggésbe hozhatdk-e a kezelésekkel).
y, hogy ) g gy gy g8
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VII. MELLEKLET

A harmadik orszdgbeli importra vonatkozé nemzeti kockdzatalapii ellendrzési tervek mintavételi
stratégidjira vonatkozé kritériumok (a 2. cikk (4) bekezdésében emlitettek szerint)

1. A mintavételt a VI. mellékletben meghatdrozott szabdlyok szerint kell végezni, kiegészitve a IIl. mellékletben
megdllapitott vonatkoz6 szabalyokkal.

- Az A. csoportba tartozd anyagok esetében a mintavételnek a tiltott vagy nem engedélyezett anyagokkal valé
jogellenes kezelés felderitésére kell irdnyulnia.

- A B. csoportba tartozé anyagok esetében a mintavételnek arra kell irdnyulnia, hogy ellenérizze az uni6s
jogszabdlyokban a gydgyszerhatbanyagok maradékanyagaira megallapitott maximdlis maradékanyag-
hatérértékeknek vagy legmagasabb szinteknek valé megfelelést.

2. A mintavételt az Unidba torténd beléptetés helyén kell elvégezni.
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A BIZOTTSAG (EU) 2022/1645 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2022. jilius 14.)

az (EU) 2018/1139 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a 748/2012/EU és a 139/2014/EU

bizottsigi rendelet hatdlya ald tartozé szervezetekre vonatkozd, a repiilésbiztonsigra potencidlisan

hatdst gyakorlé informdcidbiztonsigi kockdzatok kezelésével kapcsolatos kovetelmények

tekintetében torténd alkalmazdsira irdnyadé szabdlyok megdallapitdsirdl, valamint a 748/2012/EU és
a 139/2014/EU bizottsigi rendelet modositisarol

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

tekintettel a polgari 1égi kozlekedés teriiletén alkalmazandd kozos szabalyokrdl és az Eurdpai Unié Repiilésbiztonsagi
Ugynokségének létrehozdsardl és a 2111/2005/EK, az 1008/2008/EK, a 996/2010/EU, a 376/2014/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet és a 2014/30/EU és a 2014/53/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv médositdsarol,
valamint az 552/2004/EK és a 216/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és a 3922/91/EGK tandcsi rendelet
hatalyon kiviill helyezésérdl szo6lo, 2018. julius 4-i (EU) 2018/1139 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 19. cikke (1) bekezdése g) pontjdra és 39. cikke (1) bekezdése b) pontjéra,

mivel:

(1) Az (EU) 2018/1139 rendelet II. melléklete 3.1. pontjdnak b) alpontjdban meghatdrozott alapvetd kovetelményekkel
osszhangban a tervezd és gydrtd szervezeteknek olyan irdnyitdsi rendszert kell létrehozniuk és fenntartaniuk, amely
kezeli a biztonsdgi kockdzatokat.

(2)  Emellett az (EU) 2018/1139 rendelet VII. mellékletének 2.2.1. és 5.2. pontjdban meghatdrozott alapvets
kovetelményekkel 6sszhangban a repiil§tér-tizemeltetGknek és az el8tér-irdnyitdi szolgdlatoknak olyan irdnyitdsi
rendszert kell 1étrehozniuk és fenntartaniuk, amely kezeli a biztonsdgi kockdzatokat.

(3) Az (1) és (2) preambulumbekezdésben emlitett biztonsdgi kockdzatok szdrmazhatnak kiilonb6z8 forrdsokbdl,
tobbek kozott tervezési és karbantartdsi hibdkbol, az emberi teljesitGképességgel kapcsolatos szempontokbdl,
kornyezeti és informdciobiztonsigi fenyegetésekbdl. Ezért az (1) és (2) preambulumbekezdésben emlitett
szervezetek dltal alkalmazott irdnyitdsi rendszereknek nemcsak a véletlenszeri eseményekbdl ered§ biztonsdgi
kockdzatokat kell figyelembe venniiik, hanem az informdacidbiztonsagi fenyegetésekb6l ered§ olyan biztonsagi
kockazatokat is, amelyek akkor kovetkezhetnek be, ha a meglévd hidnyossdgokat valaki drt6 szandékkal kihasznalja.
Ezek az informdcidbiztonsagi kockdzatok folyamatosan nének a polgari 1égi kozlekedés teriiletén, mivel a jelenlegi
informdciés rendszerek egyre inkdbb osszekapcsolédnak, és egyre gyakrabban vilnak rosszindulatd szereplSk
célpontjava.

(4) A széban forgd informdcids rendszerekkel kapcsolatos kockdzatok nem korldtozddnak a kibertér elleni lehetséges
tdmaddsokra, hanem magukban foglaljdk azokat a fenyegetéseket is, amelyek hatdssal lehetnek a folyamatokra és
eljarasokra, valamint az emberi teljesitképességre.

(5) A digitdlis informdcidk és adatok biztonsdgdnak kezelése érdekében mdr szdmos szervezet alkalmaz nemzetkozi
szabvanyokat, példdul az ISO 27001 szabvanyt. El6fordulhat, hogy ezek a szabvanyok nem veszik teljes mértékben
figyelembe a polgdri 1égi kozlekedés valamennyi sajdtossagat.

(6)  Ezért helyénvalé kovetelményeket megdllapitani a repiilésbiztonsdgra potencialisan hatdst gyakorlé informacié-
biztonsagi kockdzatok kezelésére vonatkozdan.

(7)  Alapvet§ fontossdgt, hogy ezek a kovetelmények kiterjedjenek a kiilonbozd 1égikozlekedési teriiletekre és azok
kapcsoldddsi pontjaira, mivel a légi kozlekedés tobb rendszer nagy mértékid osszekapcsoldsa révén létrejott
rendszer. Ezért az emlitett kovetelményeket minden olyan szervezetre alkalmazni kell, amelynek mar rendelkeznie
kell a meglév unids repiilésbiztonsagi jogszabalyoknak megfelel6 iranyitdsi rendszerrel.

(8) Az e rendeletben meghatdrozott kovetelményeket kovetkezetesen kell alkalmazni a 1égi kozlekedés valamennyi
teriiletén, ugyanakkor minimélisra kell csokkenteni az e teriilleteken mdr alkalmazandé unids repiilésbiztonsagi
jogszabalyokra gyakorolt hatdst.

() HLL212,2018.8.22., 1.0..
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(9) Az erendeletben meghatdrozott kovetelmények nem sérthetik az (EU) 2015/1998 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (%)
mellékletének 1.7. pontjdban és az (EU) 2016/1148 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 14. cikkében
meghatirozott informéciobiztonsagi és kiberbiztonsdgi kovetelményeket.

(10) Az ,informdcidbiztonsdg” e jogi aktusban foglalt fogalommeghatdrozasa nem értelmezhetd gy, mint amely eltér a
hél6zati és informdcids rendszerek biztonsdgdnak az (EU) 2016/1148 irdnyelvben foglalt meghatdrozdsatol.

(11) A jogszabalyi kovetelmények megkett6zésének elkeriilése érdekében, amennyiben az e rendelet hatélya ald tartozé
szervezetekre mdr vonatkoznak olyan, a (9) preambulumbekezdésben emlitett egyéb unids jogi aktusokbdl eredd
biztonsdgi kovetelmények, amelyek jellegiiknél fogva egyenértékiiek az e rendeletben megallapitott
rendelkezésekkel, az emlitett biztonsdgi kovetelményeknek valé megfelelést az e rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek valé megfelelésnek kell tekinteni.

(12) Az e rendelet hatdlya ald tartozé azon szervezeteknek, amelyekre mar vonatkoznak az (EU) 2015/1998 végrehajtsi
rendeletbdl eredd biztonsdgi kovetelmények, meg kell felelniiik az e rendelet 1. mellékletében (IS.D.OR.230 rész,
LInformécidbiztonsdgi kiilsé jelentéstételi rendszer”) foglalt kovetelményeknek is, mivel az (EU) 2015/1998 rendelet
nem tartalmaz az informaciobiztonsagi incidensek kiilsg bejelentésére vonatkozo rendelkezéseket.

(13) A 748/2012/EU (%) és a 139/2014/EU (°) bizottsdgi rendeletet mddositani kell a fent felsorolt rendeletekben el6irt
irdnyitasi rendszerek és az e rendeletben el8irt informdciobiztonsagi irdnyitasi kovetelmények kozotti kapcsolat
megteremtése érdekében.

(14) Annak érdekében, hogy a szervezeteknek elegendd idejitk legyen az e rendelettel bevezetett Gj szabdlyoknak és
eljarasoknak valé megfelelés biztositasara, ezt a rendeletet a hatalybalépését kovetd 3 év elteltével kell alkalmazni.

(15) Az e rendeletben meghatdrozott kovetelmények az Ugynokség 4ltal az (EU) 2018/1139 rendelet 75. cikke (2)
bekezdésének b) és c) pontjaval, valamint 76. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban kiadott 03/2021. sz.
véleményen (%) alapulnak.

(16) Az (EU) 2018/1139 rendelet 128. cikke (4) bekezdésének megfelelden a Bizottsdg a jogalkotds mindségének
javitasarol szo6lo, 2016. dprilis 13-i intézménykozi megallapoddsban () foglalt elvek mentén konzultdlt az egyes
tagdllamok dltal kijelolt szakértdkkel,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

Ez a rendelet meghatdrozza azokat a kovetelményeket, amelyeket a 2. cikkben emlitett szervezeteknek teljesiteniiik kell
annak érdekében, hogy azonositsik és kezeljék azokat az informdciobiztonsigi kockdzatokat, amelyek potencialisan
hatdssal lehetnek a légi kozlekedés biztonsdgdra, és amelyek hatdssal lehetnek a polgdri repiilés céljaira haszndlt
informécids és kommunikacids technoldgiai rendszerekre és adatokra, valamint hogy észleljék az informacidbiztonsagi
incidenseket és azonositsik koziilik azokat, amelyek potencidlisan hatdssal lehetnek a 1égi kozlekedés biztonsdgéra,
tovabbd reagéljanak, illetve megolddst taldljanak réjuk.

() A Bizottsig (EU) 2015/1998 végrehajtasi rendelete (2015. november 5. a kozos légikozlekedés-védelmi alapkovetelmények
végrehajtasahoz szikséges részletes intézkedések meghatdrozasardl (HL L 299., 2015.11.14., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/1148 irdnyelve (2016. jalius 6.) a halozati és informécids rendszerek biztonsdgénak az
egész Unidban egységesen magas szintjét biztosité intézkedésekrsl (HL L 194., 2016.7.19., 1. 0.).

() A Bizottsdg 748/2012[EU rendelete (2012. augusztus 3.) a légi jarmdvek és kapcsolddd termékek, alkatrészek és berendezések
légialkalmassagi és kornyezetvédelmi tandisitdsa, valamint a tervezd és gydrté szervezetek tanusitdsa végrehajtdsi szabdlyainak
megallapitdsardl (HL L 224.,2012.8.21., 1. 0.).

() A Bizottsdg 139/2014/EU rendelete (2014. februdr 12.) a repiilGterekhez kapcsolodé kovetelményeknek és igazgatdsi eljarasoknak
a 216/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében torténd meghatdrozasardl (HL L 44., 2014.2.14., 1. 0.).

() https://www.easa.europa.eu/document-library/opinions

() HLL123.2016.5.12, 1. 0.
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2. cikk
Hatdly

(1)  Ez arendelet az aldbbi szervezetekre alkalmazandoé:

a) a 748/2012[EU rendelet I. melléklete (21. rész) A. szakasza G. és J. alrészének hatdlya ala tartozé gyart szervezetek és
tervez8 szervezetek, kivéve azokat a tervezd és gydrtd szervezeteket, amelyek kizdrélag a 748/2012/EU rendelet 1.
cikke (2) bekezdésének j) pontjdban meghatarozott ELA2 1égi jarmtivek tervezésében és[vagy gyartdsiban vesznek részt;

b) a 139/2014/EU rendelet III. mellékletének — ,Szervezeti kovetelmények (ADR.OR rész)” — hatdlya ald tartozé repiilGtér-
tizemeltetSk és elGtér-irnyitdi szolgélatok.

(2)  Ez a rendelet nem sérti az (EU) 2015/1998 végrehajtasi rendelet mellékletének 1.7. pontjdban és az (EU) 2016/
1148 irdnyelv 14. cikkében meghatdrozott informacidbiztonsagi és kiberbiztonsagi kovetelményeket.

3. cikk

Fogalommeghatirozisok

E rendelet alkalmazdsaban:

1. ,informdciobiztonsdg™ a hdlozati és informdciés rendszerek bizalmas jellegének, integritdsdnak, hitelességének és
rendelkezésre dlldsdnak megdrzése;

2. ,informdciobiztonsdgi esemény”: egy rendszer-, szolgéltatds- vagy halézati dllapot olyan azonositott el6forduldsa, amely
az informdacibbiztonsagi szabalyok esetleges megsértésére vagy az informdcidbiztonsagi ellenérzések hibdjara utal, vagy
olyan, kordbban ismeretlen helyzet, amely az informdciébiztonsdg szempontjabdl relevans lehet;

3. ,biztonsdgi esemény”: minden olyan esemény, amely kedvezétlen hatdst gyakorol a hdlézati és informdci6s rendszerek
biztonsdgara az (EU) 20161148 irdnyelv 4. cikkének 7. pontjdban meghatarozottak szerint;

4. ,informdaci6biztonsigi kockdzat™ valamely szervezet polgdri légikozlekedési miveleteit, vagyoni eszkozeit,
magdnszemélyeket és mds szervezeteket érintd, egy esetleges informdciobiztonsdgi eseménybdl eredd kockdzat. Az
informdcidbiztonsagi kockdzatok azzal a veszéllyel jarnak, hogy a fenyegetések kihaszndlhatjdk egy informacids eszkoz
vagy informdcidseszkoz-csoport sebezhet8ségét;

”

5. ,fenyegetés” az informdciobiztonsdg olyan lehetséges megsértése, amely akkor dll fenn, ha egy szervezet, koriilmény,
cselekmény vagy esemény kart okozhat;

6. ,sebezhet8ség™ egy eszkoz, rendszer, eljdrds, tervezés, végrehajtds vagy informdciobiztonsdgi intézkedés olyan
hidnyossdga vagy gyengesége, amely kihasznilhatd, és amely az informdci6biztonsdgi szabdlyok megsértését
eredményezi.

4. cikk
Egyéb unids jogszabdlyokbdl eredd kovetelmények

(1) Amennyiben a 2. cikkben emlitett szervezet megfelel az (EU) 2016/1148 irdnyelv 14. cikkében meghatdrozott, az e
rendeletben foglalt kovetelményekkel egyenértékii biztonsdgi kovetelményeknek, az emlitett biztonsagi kovetelményeknek
val6 megfelelés az e rendeletben foglalt kovetelményeknek valé megfelelésnek mindsiil.

(2)  Amennyiben a 2. cikkben emlitett szervezet a tagdllamoknak a 300/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet () 10. cikkével 6sszhangban meghatdrozott nemzeti polgdri 1égikozlekedés-védelmi programjai osszefiiggésében
emlitett tizemben tarté vagy jogalany, az (EU) 2015/1998 végrehajtdsi rendelet mellékletének 1.7. pontjdban foglalt
kiberbiztonsagi kovetelmények egyenértékiinek tekintenddk az e rendeletben meghatdrozott kovetelményekkel, kivéve az e
rendelet mellékletének IS.D.OR.230 pontjat, melynek meg kell felelni.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 300/2008/EK rendelete (2008. marcius 11.) a polgdri légi kozlekedés védelmének kozos szabalyair6l
és a 2320/2002/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 97., 2008.4.9., 72. 0.).
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(3) A Bizottsdg az EASA-val és az (EU) 2016/1148 irdnyelv 11. cikkében emlitett egytittmiikodési csoporttal folytatott
konzultdci6t kovetSen irdnymutatdsokat adhat ki az e rendeletben és az (EU) 2016/1148 irdnyelvben meghatdrozott
kovetelmények egyenértéktiségének értékelésére vonatkozdan.

5. cikk

Illetékes hat6sdg

(1) Az e rendeletnek valé megfelelés tantisitdsaért és feliigyeletéért felelGs hatosag:

a) a 2. cikk a) pontjdban emlitett szervezetek tekintetében a 748/2012/EU rendelet I. mellékletének (21. rész) megfelelGen
kijelolt illetékes hatdsdg;

b) a 2. cikk b) pontjdban emlitett szervezetek tekintetében a 139/2014/EU rendelet III. mellékletének (ADR.OR rész)
megfelelGen kijelolt illetékes hatdsag.

(2)  E rendelet alkalmazdsiban az (1) bekezdésben emlitett illetékes hatdsdgok szdmdra kijelolt szerep és feladatok
ellatdsdra a tagallamok kijelolhetnek egy fiiggetlen és 6ndllé jogalanyt. Ebben az esetben a szervezet altal teljesitendd
valamennyi kovetelmény hatékony feliigyeletének biztositdsa érdekében meg kell hatdrozni az adott jogalany és az (1)
bekezdésben emlitett illetékes hatsdgok kozotti koordindldsi intézkedéseket.

6. cikk

A 748/2012/EU rendelet médositisa

A 748/2012/EU rendelet 1. melléklete (21. rész) a kovetkezéképpen médosul:
1. A tartalomjegyzék a kovetkezéképpen méddosul:
a) aszovega 21.A.139. cim utdn a kovetkezd cimmel egésziil ki:
,21.A.139A. Informdciébiztonsagi irdnyitdsi rendszer”;
b) aszovega 21.A.239. cim utdn a kovetkezd cimmel egésziil ki:
,21.A.239A. Informdcidbiztonsagi irdnyitdsi rendszer”.
2. Aszoveg a 21.A.139. pont utdn a kovetkez8 21.A.139A. ponttal egésziil ki:
,21.A.139A. Informdciébiztonsagi irdnyitdsi rendszer

A 21.A.139. pontban el8irt gyartasiranyitasi rendszeren kiviil a gyarté szervezet az (EU) 2022/1645 felhatalmazdson
alapulé bizottsagi rendeletnek (*) megfeleléen létrehoz, alkalmaz és fenntart egy informdcidbiztonsagi irdnyitdsi
rendszert a repiilésbiztonsigot esetlegesen befolydsolé informdaci6biztonsagi kockdzatok megfelels kezelésének
biztositdsa érdekében.

() A Bizottsdg (EU) 2022/1645 felhatalmazdson alapuld rendelete (2022. jalius 14.) az (EU) 2018/1139 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek a 748/2012/EU és a 139/2014/EU bizottsdgi rendelet hatdlya ald tartozé
szervezetekre vonatkozd, a repiilésbiztonsigra potencidlisan hatdst gyakorlé informdcidbiztonsagi kockazatok
kezelésével kapcsolatos kovetelmények tekintetében torténd alkalmazdsdra irdnyadd szabdlyok megéllapitdsardl,
valamint a 748/2012/EU és a 139/2014/EU bizottsdgi rendelet médositdsardl (HL L 248., 2022.9.26., 18 0.).”

3. Aszovega 21.A.239. pont utdn a kovetkezd 21.A.239A. ponttal egésziil ki:

,21.A.239A. Informdciébiztonsagi irdnyitdsi rendszer

A 21.A.239. pontban eldirt tervezésirdnyitasi rendszeren kiviil a tervezs szervezet az (EU) 2022/1645 felhatalmazdson
alapul6 rendeletnek megfelelGen létrehoz, alkalmaz és fenntart egy informdcidbiztonsdgi irdnyitdsi rendszert a
repiilésbiztonsdgot esetlegesen befolydsol informécidbiztonsdgi kockdzatok megfelel6 kezelésének biztositdsa
érdekében.”
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7. cikk

A 139/2014/EU rendelet médositisa

A 139/2014/EU rendelet III. melléklete (ADR.OR rész) a kovetkez6képpen mébdosul:
1. A szoveg az ADR.OR.D.005. pont utdn a kovetkezG ADR.OR.D.005A. ponttal egésziil ki:
,ADR.OR.D.005A. Informdciobiztonsagi irdnyitdsi rendszer

A repiilStér-tizemeltetS az (EU) 2022/1645 felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendeletnek (*) megfelelgen létrehoz,
alkalmaz és fenntart egy informdacidbiztonsdgi irdnyitdsi rendszert a repiilésbiztonsdgot esetlegesen befolydsold
informdci6biztonsagi kockdzatok megfelels kezelésének biztositdsa érdekében.

() A Bizottsdg (EU) 2022/1645 felhatalmazdson alapulé rendelete (2022. jalius 14.) az (EU) 2018/1139 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek a 748/2012/EU és a 139/2014/EU bizottsdgi rendelet hatdlya ald tartozé
szervezetekre vonatkozd, a repiilésbiztonsigra potencidlisan hatdst gyakorlé informdcidbiztonsagi kockazatok
kezelésével kapcsolatos kovetelmények tekintetében torténd alkalmazdsdra irdnyadd szabélyok megéllapitdsardl,
valamint a 748/2012/EU és a 139/2014/EU bizottsagi rendelet médositasardl (HL L 248., 2022.9.26., 18 0.).”

2. Az ADR.OR.D.007. pont helyébe a kovetkezs szoveg lép:

,ADR.OR.D.007. A 1égiforgalmi adatok és a 1égiforgalmi tdjékoztatis feliigyelete

,,,,,,

kell bevezetnie és mitikodtetnie:
(1) az tizemeltetd légiforgalmi adatokkal kapcsolatos tevékenységei;
(2) az tizemeltetd 1égiforgalmi tdjékoztatdsi tevékenységei.

b) Feliigyeleti rendszerének részeként a repiil§tér-tizemeltetSnek biztonsagiranyitsi rendszert kell 1étrehoznia a hozza
beérkez8 vagy az dltala elGéllitott, illetve egyéb médon felhaszndlt tizemeltetési adatok biztonsdgdnak garantéldsa
érdekében, oly médon, hogy a miiveleti adatokhoz val6 hozzaférést az engedéllyel rendelkezdk korére korlatozza.

¢) A biztonsdgirdnyitdsi rendszerben meg kell hatdrozni a kovetkezd elemeket:

(1) az adatvédelmi kockdzat elemzésével és csokkentésével, a biztonsdg nyomon kovetésével és javitdsaval, a
biztonsagi vizsgalatokkal és a tanulsagok terjesztésével kapcsolatos eljarasok;

(2) a biztonsagi elSirdsok megszegésének észlelésére és a személyzet megfelel§ biztonsagi figyelmeztetésekkel
torténd riasztdsdra szolgald eszkozok;

(3) a biztonsagi el6irdsok megsértésébdl eredd hatdsok ellendrzésére, valamint az tijboli bekovetkezést megel6z6
helyredllitdsi intézkedések és kockdzatcsokkentd eljardsok azonositdsara szolgalé eszkozok.

d) A repulGtér-iizemeltetének a légiforgalmi adatok védelme tekintetében biztositania kell személyzete biztonsagi
ellendrzését.

) Az informdcidbiztonsaghoz kapcsol6dé szempontokat az ADR.OR.D.005A. pontban foglaltak szerint kell kezelni.”
3. A szoveg az ADR.OR.F.045. pont utdn a kovetkez6 ADR.OR.F.045A. ponttal egésziil ki:
,ADR.OR.F.045A. Informdiciobiztonsigi irdnyitisi rendszer

Az el8tér-irdnyitdi szolgdlat az (EU) 2022/1645 felhatalmazdson alapuld rendeletnek megfelelden létrehoz, alkalmaz és
fenntart egy informdcidbiztonsdgi irdnyitdsi rendszert a repiilésbiztonsdgot esetlegesen befolydsolé informaécio-
biztonsdgi kockazatok megfelel§ kezelésének biztositdsa érdekében.”

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

Ezt a rendeletet 2025. oktdber 16-t6l kell alkalmazni.



2022.9.26. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 24823

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

Kelt Briisszelben, 2022. jiilius 14-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET
INFORMACIOBIZTONSAG - A SZERVEZETEKRE VONATKOZO KOVETELMENYEK

[IS.D.OR RESZ]
1S.D.OR.100. Hatély
IS.D.OR.200. Informdciébiztonsagi irdnyitdsi rendszer
IS.D.OR.205. Informdciébiztonsdgi kockdzatértékelés
IS.D.OR.210. Informdacibbiztonsagi kockdzatkezelés
IS.D.OR.215. Informdciébiztonsagi belsd jelentéstételi rendszer
IS.D.OR.220. Informdaci6biztonsagi incidensek — észlelés, reagilds és helyreallitds
IS.D.OR.225. Reagdlas az illetékes hat6sdg altal kozolt megéllapitdsokra
IS.D.OR.230. Informdciébiztonsagi kiilsS jelentéstételi rendszer
IS.D.OR.235. Informdciébiztonsagi irdnyitdsi tevékenységek kiszervezése
IS.D.OR.240. Személyzeti kovetelmények
IS.D.OR.245. Nyilvantartds
IS.D.OR.250. Informdci6biztonsdgi irdnyitdsi kézikonyv (ISMM)
IS.D.OR.255. Az informaciébiztonsagi irdnyitdsi rendszer valtozasai

IS.D.OR.260. Folyamatos fejlesztés

IS.D.OR.100. Hatily

Ez a rész meghatdrozza az e rendelet 2. cikkében emlitett szervezetek dltal teljesitendd kovetelményeket.

1S.D.OR.200. Informaciébiztonsdgi irdnyitdsi rendszer (ISMS)

a) Az 1. cikkben meghatdrozott célkittizések megvalésitdsa érdekében a szervezet informdcibbiztonsdgi irdnyitdsi
rendszert (a tovdbbiakban: ISMS) hoz létre, alkalmaz és tart fenn, amely biztositja, hogy a szervezet:

1. olyan informdci6biztonsdgi szabdlyokat hozzon létre, amelyek meghatdrozzdk a szervezet dltaldnos elveit az
informéci6biztonsdgi kockdzatok repiilésbiztonsdgra gyakorolt lehetséges hatdsaival kapcsolatban;

2. azIS.D.OR.205. pontnak megfelelGen azonositsa és feliilvizsgalja az informécidbiztonsagi kockdzatokat;

3. az IS.D.OR.210. pontnak megfelel6en informdcidbiztonsagi kockazatkezelési intézkedéseket hatdrozzon meg és
hajtson végre;

4. azIS.D.OR.215. pontnak megfelelGen informdcidbiztonsagi belsd jelentéstételi rendszert alkalmazzon;

5. az ISD.OR.220. pontnak megfelelen meghatdrozza és végrehajtsa az informdcibbiztonsdgi események
észleléséhez sziikséges intézkedéseket, azonositsa kozilik azokat, amelyek az IS.D.OR.205. e) pont dltal
megengedettek kivételével potencidlisan hatdssal lehetnek a repiilésbiztonsagra, tovdbbd reagédljon és megoldast
taldljon réjuk;

6. végrehajtsa az illetékes hatdsdg dltal a repiilésbiztonsdgra hatdst gyakorl6 informdcidbiztonsdgi incidensekre vagy
sebezhetdségre adott azonnali reagdlasként bejelentett intézkedéseket;

7. az IS.D.OR.225. pontnak megfeleléen meghozza a megfelel§ intézkedéseket az illetékes hatésdg dltal kozole
megéllapitdsok kezelésére;

8. az IS.D.OR.230. pontnak megfelelGen kiils§ jelentéstételi rendszert alkalmazzon annak érdekében, hogy az
illetékes hat6sdg meghozhassa a megfelel§ intézkedéseket;

9. az IS.D.OR.200. pontban emlitett tevékenységek barmely részére vonatkozd, mds szervezetekkel létrehozott
szerz6dések megkotésekor megfeleljen az IS.D.OR.235. pontban foglalt kévetelményeknek;
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10. megfeleljen az IS.D.OR.240. pontban meghatdrozott személyzeti kovetelményeknek;
11. megfeleljen az IS.D.OR.245. pontban meghatdrozott nyilvantartasi kovetelményeknek;

12. ellendrizze, hogy a szervezet megfelel-e e rendelet kovetelményeinek, és a korrekcids intézkedések hatékony
végrehajtdsanak biztositdsa érdekében visszajelzést adjon a megdllapitasokrdl a felel@s vezetdnek, illetve tervezd
szervezetek esetében a tervezd szervezet vezetdjének;

13. a biztonsagi események jelentésére vonatkozé alkalmazandé kovetelmények sérelme nélkiil védje a szervezet mas
szervezetektdl kapott informacidinak bizalmas jellegét, az adott informdcidk érzékenységi szintjének megfelelGen.

b) Az 1. cikkben emlitett kovetelmények folyamatos teljesitése érdekében a szervezet az IS.D.OR.260. pontnak
megfelelGen folyamatos fejlesztést végez.

¢) A szervezet az IS.D.OR.250. pontnak megfelelSen dokumentdlja az IS.D.OR.200. a) pontnak valé megfeleléshez
szitkséges valamennyi kulcsfontossdgu folyamatot, eljérdst, szerepet és felel@sségi kort, és kialakitja a dokumentdcié
modositdsinak folyamatdt. Az emlitett folyamatokat, eljdrasokat, szerepeket és felel@sségi koroket érintd valtozdsokat
az IS.D.OR.255. pontnak megfelelGen kell kezelni.

d) A szervezet dltal az IS.D.OR.200. a) pontnak valé megfelelés érdekében megallapitott folyamatoknak, eljirdsoknak,
szerepeknek és felel@sségi koroknek Osszhangban kell lenniitk a szervezet tevékenységeinek jellegével és
osszetettségével az e tevékenységekkel jard informdcidbiztonsdgi kockdzatok értékelése alapjdn, és azok integralhatdk a
szervezet dltal mdr bevezetett egyéb meglévd irdnyitdsi rendszerekbe.

) A 376/2014/EU eurdpa