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MELLEKLET

I. rész

A. 1. cikk a) bekezdés i. pont — Kozbeszerzés:

1. A honvédelmi vonatkozasu termékek arubeszerzési szerzddéseire, valamint a
viziigyi, energiaipari, kozlekedési ¢és postai szolgaltatasok &arubeszerzési és
szolgéltatisi szerzOdéseire, valamint valamennyi unids jog 4altal szabalyozott
szerzOdésre vagy szolgaltatasra vonatkozo beszerzési eljaras:

1. Az Europai Parlament és a Tanacs 2014/23/EU iranyelve (2014. februar 26.) a
koncesszids szerzédésekrdl (HL L 94., 2014.3.28., 1. 0.);

il. Az Europai Parlament és a Tanacs 2014/24/EU iranyelve (2014. februar 26.) a

kozbeszerzésrol és a 2004/18/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 94.,
2014.3.28., 65. 0.);

1. Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2014/25/EU iranyelve (2014. februar 26.) a
vizligyi, energiaipari, kozlekedési és postai szolgaltatdsi agazatban miikodd
ajanlatkérok beszerzéseirdl és a 2004/17/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 94.,2014.3.28., 243. 0.);

iv. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009/81/EK iranyelve (2009. julius 13.) a
honvédelem és biztonsag teriiletén egyes épitési beruhdzasra, arubeszerzésre és
szolgaltatasnyujtasra irdnyuld, ajanlatkérd szervek vagy ajanlatkérdk altal odaitélt
szerzddések odaitélési eljardsainak Osszehangolasardl, valamint a 2004/17/EK és
2004/18/EK iranyelv modositasarol (HL L 216., 2009.8.20., 76. o.).

2. A jogorvoslati eljarasokat az alabbi jogforrasok szabalyozzak:

1. A Tanacs 92/13/EGK iranyelve (1992. februar 25.) a viziigyi, energiaipari, szallitasi
¢s tavkozlési agazatokban miikodd vallalkozdsok beszerzési eljarasairdl szolo
kozosségi szabalyok alkalmazasara vonatkozo torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések Osszehangoldsarol (HL L 76., 1992.3.23., 14. 0.);

il. A Tanéacs 89/665/EGK irdnyelve (1989. december 21.) az arubeszerzésre €s az
épitési beruhazasra iranyuld kozbeszerzési szerzodések odaitélésével kapcsolatos
jogorvoslati eljards alkalmazasara vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések 6sszehangolasarol (HL L 395., 1989.12.30., 33. 0.).

B. 1. cikk a) bekezdés ii. pont — Pénziigyi szolgaltatisok, a pénzmosas és a
terrorizmus finanszirozasanak megakadalyozasa:

Az unids pénziigyi szolgaltatdsokra, valamint a tokepiaci, banki, hitelezési, biztositasi és
viszontbiztositasi, foglalkozasi vagy magannyugdij, értékpapir, befektetési, alapokkal
kapcsolatos, fizetési ¢és Dbefektetési tandcsadas jellegi szolgaltatasokra, valamint a
hitelintézetek tevékenységéhez vald hozzaférésrél és a hitelintézetek ¢és befektetési
vallalkozdsok prudencialis felligyeletérdl, a 2002/87/EK iranyelv moddositasarol, a
2006/48/EK ¢és a 2006/49/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2013. junius 26-i
2013/36/EU eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL L 176., 2013.6.27., 338. o.) L
mellékletében felsorolt szolgaltatasokra vonatkozdéan a szabalyozédsi ¢és feliigyeleti
keretrendszert, tovabba a fogyasztok és a befektetok védelmét megallapitd szabalyokat az
alabbi jogforrasok szabalyozzak:

1. Az Europai Parlament és a Tanacs 2009/110/EK irdnyelve (2009. szeptember 16.) az
elektronikuspénz-kibocsatdé  intézmények  tevékenységének  megkezdésérol,
folytatasarol és prudencialis feliigyeletérdl, a 2005/60/EK ¢és a 2006/48/EK iranyelv
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iil.

1v.

V1.

Vil.

Viii.

iX.

Xi.

il.
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modositasarol, valamint a 2000/46/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl
(HL L 267.,2009.10.10., 7. 0.);

Az Europai Parlament és a Tanacs 2011/61/EU iranyelve (2011. junius 8.) az
alternativbefektetésialap-kezelokrol, valamint a 2003/41/EK ¢és a 2009/65/EK
iranyelv, tovabba az 1060/2009/EK és az 1095/2010/EU rendelet modositasarol
(HLL 174.,2011.7.1,, 1. 0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 236/2012/EU rendelete (2012. marcius 14.) a
short tigyletekrél ¢és a hitel-nemteljesitési csereligyletekkel kapcsolatos egyes
szempontokrol (HL L 86.,2012.3.24., 1. 0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 345/2013/EU rendelete (2013. aprilis 17.) az
europai kockazatitéke-alapokrél (HL L 115.,2013.4.25., 1. 0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 346/2013/EU rendelete (2013. aprilis 17.) az
europai szocialis vallalkozasi alapokrol (HL L 115.,2013.4.25., 18. 0.);

Az Eurdépai Parlament és a Tandcs 2014/17/EU irdnyelve (2014. februar 4.) a
lakéingatlanokhoz kapcsolodd fogyasztoéi  hitelmegéllapodasokrol, valamint a
2008/48/EK ¢és a 2013/36/EU iranyelv és az 1093/2010/EU rendelet modositasarol
(HL L 60.,2014.2.28., 34. 0.);

Az Europai Parlament és a Tandcs 537/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) a
kozérdeklodésre szamot tartdé gazdalkodd egységek jogszabalyban  eldirt
konyvvizsgélatira vonatkoz6 egyedi kovetelményekrdl, valamint a 2005/909/EK
bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 158., 2014.5.27., 77. 0.);

Az Europai Parlament és a Tanacs 600/2014/EU rendelete (2014. majus 15.) a
pénziigyi eszkozok piacairdl és a 648/2012/EU rendelet modositasarol (HL L 173.,
2014.6.12., 84. 0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2015/2366/EU iranyelve (2015. november 25.) a
belsd piaci pénzforgalmi szolgaltatdsokrol és a 2002/65/EK, a 2009/110/EK és a
2013/36/EU iranyelv és a 1093/2010/EU rendelet modositasardl, valamint a
2007/64/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol (HL L 337.,2015.12.23., 35. 0.);

Az Eurdépai Parlament és a Tandcs 2004/25/EK irdnyelve (2004. aprilis 21.) a
nyilvanos vételi ajanlatrél (HL L 142., 2004.4.30., 12. 0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2007/36/EK iranyelve (2007. julius 11.) az egyes
részvényesi jogok gyakorlasarol a tézsdén jegyzett tarsasagokban (HL L 184.,
2007.7.14., 17. 0.).

1. cikk a) bekezdés iii. pont — Termékbiztonsag:

Az unids piacra jutd termékekkel kapcsolatos altalanos biztonsagi kovetelményeket
az alabbi jogforrasok hatdrozzak meg és szabalyozzak:

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/95/EK irdnyelve (2001. december 3.) az
altalanos termékbiztonsagrol (HL L 11.,2002.1.15., 4. 0.);

Az unidés harmonizacids jogszabalyok betartdsat és végrehajtasat célzo szabalyokat
¢s eljarasokat szabalyozd XX rendeletben felsorolt ¢lelmiszeren, takarményon,
emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyodgyszereken, €16 ndovényeken
¢s allatokon, emberi eredetii termékeken, valamint a ndvények ¢és allatok
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iil.

il.

1il.

1v.

reprodukcidjahoz kdzvetleniil kapcsolodod ndvényi €s allati termékeken kiviil minden
egyéb elballitott termékre vonatkozd unids harmonizacios jogszabaly!;

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2007/46/EK iranyelve (2007. szeptember 5.) a
gépjarmiivek és potkocsijaik, valamint az ilyen jarmiivek rendszereinek,
alkatrészeinek és 6nallé muszaki egységeinek jovahagyasarol (keretiranyelv ) (HL L
263.,2007.10.9., 1. 0.).

Erzékeny és veszélyes termékek forgalmazasat és felhasznalasat az aldbbi
jogforrasok szabalyozzak:

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2009/43/EK iranyelve (2009. majus 6.) a védelmi
vonatkozasu termékek Kozosségen beliili transzferére vonatkozo feltételek
egyszerusitésérol (HL L 146., 2009.6.10., 1. 0.);

A Tanacs 91/477/EGK iranyelve (1991. junius 18.) a fegyverek megszerzésének és
tartdsanak ellenérzésérol (HL L 256., 1991.9.13., 51. 0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 258/2012/EU rendelete (2012. marcius 14.) az
Egyesiilt Nemzeteknek a nemzetkdzi szervezett bindzés elleni egyezményét
kiegészitd, a tlizfegyverek, részeik, alkotdelemeik €s a 18szerek tiltott gyartasardl és
kereskedelmérol szolo jegyzokonyve (az ENSZ tlizfegyverekrol szol6 jegyzokonyve)
10. cikkének végrehajtasarol, valamint a tlzfegyverek, tlizfegyverdarabok,
alkotoelemeik és 10szereik kiviteli engedélyezési, behozatali €s tranzit szabalyainak
létrehozasarol (HL L 94., 2012.3.30., 1. 0.);

Az Europai Parlament és a Tanacs 98/2013/EU rendelete (2013. januar 15.) a
robbandanyag-prekurzorok forgalmazéasarol ¢és felhasznalasar6l ( HL L 39,
2013.2.9,, 1. 0.).

1. cikk a) bekezdés iv. pont — Kozlekedésbiztonsag:

A vasuti agazat biztonsagi kovetelményei, amelyeket a vasutbiztonsagrol szolo,
2016. majus 11-1 (EU) 2016/798 eurodpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL L 138.,
2016.5.26., 102. 0.) szabalyoz.

A polgari légikozlekedés dgazatdnak biztonsagi kovetelményei, amelyeket a polgari
1égikozlekedési balesetek és repiildesemények vizsgalatarol és megel6zésérdl és a
94/56/EK iranyelv hatalyon kiviill helyezésérdl szolo, 2010. oktober 20-i
996/2010/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 295., 2010.11.12., 35. o.)
szabalyoz.

A kozuti kozlekedési agazat biztonsadgi kovetelményeit az aldbbi jogforrasok
szabalyozzak:

1

2017/0353 (COD) - Ez jelenleg a termékekre vonatkozd unids harmonizacids jogszabalyok betartasara és
érvényesitésére vonatkozd szabalyok és eljarasok megallapitasarol szolo, valamint a 305/2011/EU, az
528/2012/EU, az (EU) 2016/424, az (EU) 2016/425, az (EU) 2016/426, az (EU) 2017/1369 eurépai
parlamenti és tanacsi rendelet, valamint a 2004/42/EK, 2009/48/EK, a 2010/35/EU, a 2013/29/EU, a
2013/53/EU, a 2014/28/EU, a 2014/29/EU, a 2014/30/EU, a 2014/31/EU, a 2014/32/EU, a 2014/33/EU, a
2014/34/EU, a 2014/35/EU, a 2014/53/EU, a 2014/68/EU ¢és a 2014/90/EU eurodpai parlamenti és tanacsi
iranyelv modositasardl sz6lo rendeletjavaslat, amely meghatarozast tartalmaz az ,,EU harmonizalt
jogszabalyaira” nézve, a mellékletben valamennyi harmonizalt jogszabalyt felsorol, és altalaban hivatkozik a
,,harmonizalt termékekre”.
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Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2008/96/EK iranyelve (2008. november 19.) a
kozuti infrastruktura kézlekedésbiztonsagi kezelésérdl (HL L 319., 2008.11.29., 59.

0.);

Az Europai Parlament és a Tanacs 2004/54/EK iranyelve (2004. aprilis 29.) a
transzeuropai kozuthalozat alagutjaira vonatkozo biztonsagi
minimumkdvetelményekrdl (HL L 167., 2004.4.30., 39. o.).

A tengeri kozlekedési agazat biztonsagi kdovetelményeit az aldbbi jogforrasok
szabalyozzak:

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 391/2009/EK rendelete (2009. éprilis 23.) a
hajofeliigyeleti és hajovizsgald szervezetek kozds szabalyairdl és szabvanyairol
(atdolgozas) (HL L 131., 2009.5.28., 11. 0.);

Az Europai Parlament €és a Tanacs 392/2009/EK rendelete (2009. aprilis 23) a tengeri
utasszallitok baleseti feleldsségérdl (HL L 131., 2009.5.28., 24. 0.);

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2014/90/EU iranyelve (2014. jalius 23.) a
tengerészeti felszerelésekr6l ¢és a 96/98/EK tanacsi irdnyelv hatdlyon kiviil
helyezésérdl (HL L 257., 2014.8.28., 146. 0.);

Az Europai Parlament és a Tanacs 2009/18/EK iranyelve (2009. aprilis 23.) a tengeri
szallitdsi 4gazatban bekdvetkezd balesetek kivizsgalasara iranyadd alapelvek
megallapitdsardl, valamint az 1999/35/EK tandcsi és a 2002/59/EK europai
parlamenti és tanécsi irdnyelv modositasarol (HL L 131., 2009.5.28., 114. o.);

Az Europai Parlament és a Tanacs 2008/106/EK iranyelve (2008. november 19.) a
tengerészek képzésének minimumszintjérél (HL L 323., 2008.12.3., 33. 0.);

A Tanacs 98/41/EK iranyelve (1998. junius 18) a K6z0sség tagallamainak kikotdibe
érkezd vagy onnan induld személyhajokon utazé személyek nyilvantartasarol (HL L
188.,1998.7.2., 35. 0.);

Az Europai Parlament ¢és a Tanacs 2001/96/EK iranyelve (2001. december 4.) az
Omlesztettaru-szallito hajok biztonsagos be- és kirakodasara vonatkoz6 harmonizalt
kovetelmények és eljarasok megallapitasarol (HL L 13., 2002.1.16., 9. 0.).

1. cikk a) bekezdés v. pont — Kornyezetvédelem:

A kornyezetet fenyegetd valamennyi buncselekmény, amelyet a kornyezet
bilintetdjog altali védelmérdl szold, 2008. november 19-i 2008/99/EK eurdpai
parlamenti €s tanacsi iranyelv (HL L 328., 2008.12.6., 28. 0.) szabalyoz, vagy a
2008/99/EK iranyelv mellékleteiben meghatarozott jogszabalyokat megszegd
barmilyen jogellenes magatartas;

Az Europai Parlament és a Tanacs 2004/35/EK iranyelve (2004. aprilis 21.) a
kornyezeti kadrok megeldzése €s felszdmolasa tekintetében a kornyezeti feleldsségrol
(HL L 143.,2004.4.30., 56. 0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 995/2010/EU rendelete (2010. oktéber 20.) a fat
¢s fatermékeket piaci forgalomba bocsatd piaci szereplok kotelezettségeinek
meghatarozasarol (HL L 295.,2010.11.12., 23. 0.);

Az Europai Parlament és a Tandcs 2009/123/EK iranyelve (2009. oktéber 21.) a
hajok altal okozott szennyezésrdl ¢€s a jogsértésekre alkalmazand6 szankcidk
bevezetésérdl szold 2005/35/EK iranyelv mddositasarol (HL L 280., 2009.10.27., 52.

0.);
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Viil.

iX.

F.

Az Europai Parlament ¢és a Tanacs (EU) 2015/757 rendelete (2015. aprilis 29.) a
tengeri  kozlekedésbdl eredd szén-dioxid-kibocsatasok nyomon kovetésérdl,
jelentésérdl és hitelesitésérdl, valamint a 2009/16/EK iranyelv modositasarol
(HL L 123.,2015.5.19., 55. 0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1257/2013/EU rendelete (2013. november 20.) a
hajok wjrafeldolgozésarol, valamint az 1013/2006/EK rendelet és a 2009/16/EK
iranyelv médositasarél (HL L 330., 2013.12.10., 1. 0.);

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 649/2012/EU rendelete (2012. julius 4.) a
veszélyes vegyi anyagok kivitelérdl és behozatalarol (HL L 201., 2012.7.27., 60. 0.);

Az Europai Parlament és a Tanacs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a
vegyl anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérdl és korlatozéasarol
(REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozasarol, az 1999/45/EK
iranyelv moddositasarol, valamint a 793/93/EGK tanécsi rendelet, az 1488/94/EK
bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a
93/105/EK ¢és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L
396.,2006.12.30., 1. 0.);

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/2193 iranyelve (2015. november 25.) a
kozepes tiizeloberendezésekbdl szarmazd egyes szennyezd anyagok levegdbe torténd
kibocsatasanak korlatozasarol (HL L 313.,2015.11.28., 1. 0.).

1. cikk a) bekezdés vi. pont — Nuklearis biztonsag

A nuklearis biztonsagra vonatkozo6 szabalyokat az alabbi jogforrasok szabalyozzak:

1.

ii.

1il.

1v.

A Tanacs 2009/71/Euratom irdanyelve (2009. junius 25.) a nukleéris létesitmények
nuklearis biztonsagi kozosségi keretrendszerének létrehozasarol (HL L 172,
2009.7.2., 18. 0.);

A Tanécs 2013/51/Euratom iranyelve (2013. oktober 22.) a lakossag egészségének az
emberi fogyasztasra szant vizben taldlhaté radioaktiv anyagokkal szembeni
védelmére vonatkoz6 kovetelmények meghatarozasaroél (HL L 296., 2013.11.7., 12.
0.);

A Tanacs 2013/59/Euratom irdnyelve (2013. december 5.) az ionizal6 sugdrzas miatti
sugarterhelésbdl szarmazd veszélyekkel szembeni védelmet szolgald alapvetd
biztonsagi  eldirdsok  megallapitasarol, valamint a  89/618/Euratom, a
90/641/Euratom, a 96/29/Euratom, a 97/43/Euratom ¢és a 2003/122/Euratom iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 13.,2014.1.17., 1. 0.);

A Tanacs 2011/70/Euratom iranyelve (2011. jalius 19.) a kiégett flitéelemek és a
radioaktiv hulladékok feleldsségteljes és biztonsagos kezelését szolgald kozosségi
keret 1étrehozasarol (HL L 199., 2011.8.2., 48. 0.);

A Tanacs 2006/117/Euratom iranyelve (2006. november 20.) a radioaktiv hulladékok
¢s a kiégett futdelemek széllitdsanak feliigyeletérdl és ellendrzésérél (HL L 337.,
2006.12.5., 21. 0.);

1. cikk a) bekezdés vii. pont — Elelmiszer- és takarmanybiztonsag, valamint
allategészségiigy és allatvédelem:

Az unios élelmiszer- ¢és takarmanyjog, amelyet az ¢lelmiszerjog altalanos elveirdl és
kovetelményeirdl, az Europai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg létrehozasarol és az
¢lelmiszer-biztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasardl szolo, 2002. januar 28-1
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iil.
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il.

iil.

178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben (HL L 31., 2002.1.2., 1. o.)
meghatarozott 4ltalanos alapelvek és kovetelmények szabalyoznak.

Az allategészségiigy, amelyet szabalyoz az Eurdpai Parlament és a Tandcs
(EU) 2016/429 rendelete (2016. marcius 9.) a fert6z6 allatbetegségekrdl és egyes
allategészségiigyi jogi aktusok modositasardl ¢€s hatalyon kiviil helyezésérol
(allategészségiigyi rendelet) (HL L 84.,2016.3.31., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/625 rendelete (2017. marcius 15.) az
¢lelmiszer- és takarmanyjog, valamint az allategészségiigyi €s allatjoléti szabalyok, a
novényegészségiigyi szabalyok, és a novényvédd szerekre vonatkozd szabalyok
alkalmazasanak biztositdsa céljabol végzett hatdsagi ellendrzésekrdl és mas hatosagi
tevékenységekrdl, tovabba 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 €s tanacsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK
tanacsi rendelet, valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK, a 2007/43/EK, a
2008/119/EK és a 2008/120/EK tandacsi iranyelv mddositasardl, és a 854/2004/EK és
a 882/2004/EK eurdpai parlamenti ¢és tandcsi rendelet, a 89/608/EGK, a
89/662/EGK, a 90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23/EK, a 96/93/EK és a 97/78/EK
tandcsi iranyelv és a 92/438/EGK tandcsi hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl (a
hat6sagi ellendrzésekrol szo16 rendelet) (HL L 95.,2017.4.7., 1. 0.).

Az allatjolét védelmét az alabbi jogforrasok szabélyozzak:

A Tanacs 98/58/EK iranyelve (1998. julius 20.) a tenyésztés céljabol tartott allatok
védelmérdl (HL L 221., 1998.8.8., 23. 0.);

A Tanacs 1/2005/EK rendelete (2004. december 22.) az allatoknak a szallitas és a
kapcsolodo miiveletek kdzbeni védelmérdl, valamint a 64/432/EGK és a 93/119/EK
iranyelv és az 1255/97/EK rendelet modositasarol (HL L 3., 2005.1.5., 1. 0.);

A Tanécs 1099/2009/EK rendelete (2009. szeptember 24.) az allatok ledlésiik soran
vald védelmérdl (HL L 303., 2009.11.18., 1. 0.).

1. cikk a) bekezdés viii. pont — Kozegészségiigy:

Az emberi eredetli szervek és anyagok magas szinti mindségi eldirdsainak
megallapitasara vonatkozé intézkedéseket az alabbi jogforrasok szabalyozzak:

Az Europai Parlament és a Tanacs 2002/98/EK iranyelve (2003. januar 27.) az
emberi vér ¢és vérkomponensek gytijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és
elosztasara vonatkozé mindségi €és biztonsagi eldirasok megéllapitasarol, valamint a
2001/83/EK iranyelv modositasarol (HL L 33., 2003.2.8., 30. 0.).;

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004/23/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az
emberi szovetek €s sejtek adomanyozasara, gylijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara,

rrrrrr

megallapitasarol (HL L 102.,2004.4.7., 48. 0.);

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2010/45/EU iranyelve (2010. jalius 7.) az
atiiltetésre szant emberi szervekre vonatkozd mindségi €s biztonsagi eldirasokrol
(HL L 207.,2010.8.6., 14. 0.).

A gyogyszerek €s a gyogyaszati célu eszkdozok magas szintli mindségi €s biztonsagi
eldirdsainak megallapitdsdra vonatkoz6 intézkedéseket az aldbbi jogforrasok
szabalyozzak:
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11.

iil.

1v.

V1.

Vii.

I.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 141/2000/EK rendelete (1999. december 16.) a
ritka betegségek gyodgyszereirdl (HL L 18.,2000.1.22., 1. 0.);

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az
emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérél (HL L 311,
2001.11.28., 67. 0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/82/EK iranyelve (2001. november 6.) az
allatgydgyaszati készitmények kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 1. 0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az
emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljardsok meghatarozasarél és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarél (HL L 136.,2004.4.30., 1. 0.);

Az Europai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete (2006. december 12.) a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrdl, valamint az
1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK irdnyelv és a
726/2004/EK rendelet modositasarol (HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1394/2007/EK rendelete (2007. november 13.) a
fejlett terapias gyogyszerkészitményekrol, valamint a 2001/83/EK iranyelv és a
726/2004/EK rendelet moédositasarol (HL L 324., 2007.12.10., 121. 0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 158.,2014.5.27., 1. 0.).

A hatarokon atterjedd sulyos egészségiigyi veszélyek, amelyeket szabdlyoz az
Europai Parlament és a Tanacs 1082/2013/EU hatarozata (2013. oktober 22.) a
hatarokon atterjedd stlyos egészségiigyi veszélyekrdl és a 2119/98/EK hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 293.,2013.11.5., 1. 0.).

A betegjogok, amelyeket szabdlyoz az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/24/EU
iranyelve (2011. marcius 9.) a hatdron atnyuld egészségiigyi ellatdsra vonatkozo
betegjogok érvényesitésérdl (HL L 88.,2011.4.4.,45. 0.)

A dohanytermékek ¢és kapcsolédd termékek gyartdsa, kiszerelése és értékesitése,
amelyeket szabalyoz az Europai Parlament és a Tanacs 2014/40/EU iranyelve (2014.
aprilis 3.) a tagallamoknak a dohdnytermékek és kapcsolodd termékek gyartasara,
kiszerelésére ¢és értékesitésére vonatkozo torvényi, rendeleti ¢és kozigazgatasi
rendelkezései kozelitésérdl és a 2001/37/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 127.,2014.4.29., 1. 0.).

1. cikk a) bekezdés ix. pont — Fogyasztovédelem:

A fogyaszt6i jogokat €s a fogyasztok védelmét az alabbi jogforrasok szabalyozzak:

1.

il.

1il.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/6/EK iranyelve (1998. februar 16.) a
fogyasztok szdmara kindlt termékek aranak feltiintetésével kapcsolatos
fogyasztévédelemrdl (HL L 80., 1998.3.18., 27. 0.);

Az Europai Parlament és a Tanacs 1999/44/EK iranyelve (1999. majus 25.) a
fogyasztasi cikkek adasvételének és a kapcsolodo jotallasnak egyes vonatkozasairol
(HLL 171.,1999.7.7., 12. 0.);

Az Europai Parlament és a Tanacs 2002/65/EK iranyelve (2002. szeptember 23.) a
fogyasztoi pénziigyi szolgaltatasok tavértékesitéssel torténd forgalmazasarol,
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V1.

Vii.

ii.

1il.

valamint a 90/619/EGK tanécsi irdnyelv, a 97/7/EK iranyelv és a 98/27/EK iranyelv
modositasarol (HL L 271., 2002.10.9., 16. o0.);

Az Europai Parlament és a Tanacs 2005/29/EK iranyelve (2005. majus 11.) a belsd
piacon az lzleti vallalkozadsok fogyasztokkal szemben folytatott tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlatair6l, valamint a 84/450/EGK tanacsi irdnyelv, a 97/7/EK, a
98/27/EK és a 2002/65/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvek, valamint a
2006/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet modositasardl (iranyelv a
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatokrol) ( HL L 149., 2005.6.11., 22. 0.);

Az Europai Parlament és a Tanacs 2008/48/EK iranyelve (2008. aprilis 23.) a
fogyasztoi hitelmegallapodasokrol és a 87/102/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 133., 2008.5.22., 66. 0.);

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2011/83/EU iranyelve (2011. oktober 25.) a
fogyasztok jogairdl, a 93/13/EGK tandcsi iranyelv és az 1999/44/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv modositasarol, valamint a 85/577/EGK tandcsi
iranyelv és a 97/7/EK eur6pai parlamenti és tanacsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 304., 2011.11.22., 64. 0.);

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2014/92/EU iranyelve (2014. julius 23.) a fizetési
szamlakhoz kapcsolodo dijak dsszehasonlithatosdgarol, a fizetésiszamla-valtasrol és
az alapszint fizetési szamla nyitasarol, illetve hasznalatar6l (HL L 257., 2014.8.28.,
214. 0.).

1. cikk a) bekezdés x. pont — A maganélet és a személyes adatok védelme,
valamint a haldézati és informacios rendszerek biztonsaga:

Az Europai Parlament és a Tanacs 2002/58/EK iranyelve (2002. julius 12.) az
elektronikus hirk6zlési d4gazatban a személyes adatok kezelésérdl, feldolgozéasarol és
a maganélet védelmérdl (elektronikus hirkozlési adatvédelmi iranyelv) (HL L 201.,
2002.7.31.,37. 0.);

Az Europai Parlament ¢és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4.,
1.0.);

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/1148 iranyelve (2016. julius 6.) a
halézati és informaciés rendszerek biztonsdganak az egész Unidban egységesen
magas szintjét biztosito intézkedésekrél (HL L 194., 2016.7.19., 1. 0.)

II. rész

Az iranyelv 1. cikkének (2) bekezdése az alabbi unids jogszabalyokra hivatkozik:

A.

1. cikk a) bekezdés ii. pont — Pénziigyi szolgaltatasok, a pénzmosas és a
terrorizmus finanszirozasanak megakadalyozasa:

Pénziigyi szolgaltatasok:

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2009/65/EK iranyelve (2009. julius 13.) az
atruhdzhato értékpapirokkal foglalkoz6é kollektiv befektetési vallalkozasokra
(AEKBV) vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
0sszehangolasarol (HL L 302., 2009.11.17., 32. 0.);
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Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/2341 iranyelve (2016. december 14.) a
foglalkoztatoi nyugellatast szolgaltatd intézmények tevékenységérdl és feliigyeletérol
(HL L 354.,2016.12.23.,37. 0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006/43/EK iranyelve (2006. majus 17.) az éves
¢s Osszevont (konszolidalt) éves beszamolok jog szerinti konyvvizsgalatarol, a
78/660/EGK ¢és a 83/349/EGK tanacsi irdnyelv modositasardl, valamint a
84/253/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 157., 2006.6.9., 87.
0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 596/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) a piaci
visszaélésekrol (piaci visszaélésekrdl szold rendelet), valamint a 2003/6/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv és a 2003/124/EK, a 2003/125/EK ¢és a 2004/72/EK
bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 173.,2014.6.12., 1. 0.);

Az Europai Parlament és a Tanacs 2013/36/EU iranyelve (2013. jinius 26.) a
hitelintézetek tevékenységéhez vald hozzaférésrdl €s a hitelintézetek és befektetési
vallalkozasok prudencialis feliigyeletérol, a 2002/87/EK iranyelv mddositasardl, a
2006/48/EK ¢és a 2006/49/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 176.,
2013.6.27., 338. 0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014/65/EU irdnyelve (2014. majus 15.) a
pénziigyi eszkdzok piacairdl, valamint a 2002/92/EK iranyelv és a 2011/61/EU
iranyelv médositasarol (HL L 173.,2014.6.12., 349. 0.);

Az Eurdpai Parlament ¢és a Tanacs 909/2014/EU rendelete (2014. jalius 23.) az
Eurépai Union beliili értékpapir-kiegyenlités javitasarol és a kozponti értéktarakrol,
valamint a 98/26/EK és a 2014/65/EU iranyelv, valamint a 236/2012/EU rendelet
modositasarol (HL L 257.,2014.8.28., 1. 0.);

Az Europai Parlament és a Tanacs 1286/2014/EU rendelete (2014. november 26.) a
lakossagi befektetési csomagtermékekkel, illetve biztositasi alapt befektetési

termékekkel kapcsolatos kiemelt informéciokat tartalmazé dokumentumokr6l (HL
L 352.,2014.12.9, 1. 0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tanécs (EU) 2015/2365 rendelete (2015. november 25.)
az értékpapir-finanszirozasi tigyletek €s az ujrafelhasznalas atlathatosagarol, valamint
a 648/2012/EU rendelet modositasarol (HL L 337.,2015.12.23., 1. 0.);

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/97 iranyelve (2016. januar 20.) a
biztositasi értékesitésrol (atdolgozas) (HL L 26., 2016.2.2., 19. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/1129 rendelete (2017. junius 14.) az
értékpapirokra vonatkoz6 nyilvanos ajanlattételkor vagy értékpapiroknak a
szabalyozott piacra torténd bevezetésekor kozzéteendd tdjékoztatorol (HL L 168.,
2017.6.30., 12. 0.).

A pénzmosas és a terrorizmus finanszirozasanak megakadalyozasa:

Az Europai Parlament és a Tanéacs (EU) 2015/849 irdnyelve (2015. majus 20.) a
pénziigyi rendszerek pénzmosas vagy terrorizmusfinanszirozas céljara vald
felhasznalasdnak megel6zésérdl, a 648/2012/EU eurdpai parlamenti €s tanécsi
rendelet modositasarol, valamint a 2005/60/EK europai parlamenti €s tanacsi
iranyelv és a 2006/70/EK bizottsagi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (H HL L
141.,2015.6.5.,73. 0.);
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Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/847 rendelete (2015. majus 20.) a
pénzatutaldsokat kisérd adatokrol és az 1781/2006/EK rendelet hatilyon kiviil
helyezésérdl (HL L 141., 2015.6.5., 1. 0.).

1. cikk a) bekezdés iv. pont — Kozlekedésbiztonsag:

Az Europai Parlament és a Tanacs 376/2014/EU rendelete (2014. aprilis 3.) a polgari
1égi kozlekedési események jelentésérdl, elemzésérél és nyomon kovetésérdl,
valamint a 996/2010/EU europai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol és a
2003/42/EK europai parlamenti és tandcsi iranyelv, valamint az 1321/2007/EK
bizottsagi rendelet és az 1330/2007/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 122.,2014.4.24., 18. 0.);

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2013/54/EU iranyelve (2013. november 20.) a
2006. évi tengerészeti munkaiigyi egyezménynek vald megfelelés és annak
végrehajtasa  vonatkozasdban a lobogd szerinti allamokra harulé egyes
kotelezettségekrdl (HL L 329.,2013.12.10., 1. 0.);

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2009/16/EK iranyelve (2009. 4prilis 23.) a kik6to
szerint illetékes allam altali ellenérzésrél (HL L 131., 2009.5.28., 57. 0.).

1. cikk a) bekezdés v. pont — Kérnyezetvédelem:

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2013/30/EU iranyelve (2013. jinius 12.) a tengeri
olaj- ¢és gazipari tevékenységek biztonsagarol ¢és a 2004/35/EK iranyelv
modositasarol (HL L 178.,2013.6.28., 66. 0.).
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