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II
(Nem jogalkotdsi aktusok)
A BIZOTTSAG (EU) 2021/77 RENDELETE
(2021. januar 27.)
egyes, élelmiszerekkel kapcsolatos, nem betegségek kockdzatinak csokkentését, illetve gyermekek
fejlGdését és egészségét érintd, egészségre vonatkozé éllitisok engedélyezésének elutasitdsdrol
(EGT-vonatkozisii szveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé dllitdsokrdl szolé, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 18. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az 1924/2006EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsok alkalmazdsa
csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsig az emlitett rendeletnek megfelelGen engedélyezte, és ha azok
szerepelnek az engedélyezett allitasok listajan.

Az 1924/2006/EK rendelet el6irja tovabbd, hogy az élelmiszer-vallalkozok az adott tagdllam illetékes hatésagdhoz
nyujthatjdk be az egészségre vonatkozd éllitdsok engedélyezése irdnti kérelmeiket. Az illetékes nemzeti hatésdgnak
az érvényes kérelmeket tudomanyos értékelés céljabol tovabbitania kell az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosagnak
(EFSA, a tovabbiakban: Hat6sdg), valamint tdjékoztatds céljdbol a Bizottsdgnak és a tagdllamoknak.

A Hatésagnak véleményt kell nyilvanitania az adott, egészségre vonatkoz¢ allitasrol.

A Bizottsag az egészségre vonatkozé éllitds engedélyezésérdl a hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény figyelembe-
vételével hatdroz.

Miutdn a Lonza Ltd az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban kérelmet nydjtott be, a
Hatésdgnak véleményt kellett nyilvanitania egy, az L-karnitinnal és a normdl zsiranyagcserével kapcsolatos,
egészségre vonatkozd dllitdsrol (a kérdés szdma: EFSA- Q-2017-00564). A kérelmezs a kovetkez8képpen
megfogalmazott dllitst javasolta: ,Az L-karnitin hozzdjirul a normal zsiranyagcseréhez.”

A Bizottsdg és a tagillamok 2018. janudr 16-dn megkaptdk a Hat6sdg tudomdnyos szakvéleményét (3, melynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan az L-karnitin fogyasztdsa és a normdl zsiranyag-
cseréhez valé hozzdjarulds kozott nem éllapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés. Ennek megfelelGen az éllitds nem
engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.

() HLL 404. 2006.12.30., 9. 0.
() The EFSA Journal 2018;16(1):5137.
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Az Unilever N.V. dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem alapjan a
Hatésagnak a fekete tedval és a normal endotéliumfiiggd értagulds fenntartasaval kapcsolatos, egészségre vonatkozd
allitasr6l kellett véleményt nyilvénitania (EFSA-Q-2017-00419. sz. kérdés). A kérelmezd a kovetkez8képpen
megfogalmazott allitdst javasolta: ,javitja az endotéliumfiggs értdguldst, ami hozzdjarul az egészséges
véraramldshoz.”

A Bizottsdg és a tagdllamok 2018. janudr 16-dn megkaptdk a Hatdsdg tudomdnyos szakvéleményét (), melynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjdn a fekete tea és a normal endotéliumfiiggd értagulds
fenntartasa kozott nem éllapithaté meg ok-okozati osszefiiggés. Ennek megfelelGen az éllitds nem engedélyezhetd,
mivel nem felel meg az 1924/2006EK rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.

A Newtricious R&D B.V. dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése értelmében benyjtott kérelem
alapjdn a Hat6sdgnak az NWT-02-vel — a lutein, a zeaxantin és a dokozahexaénsav fix kombindcija tojdssdrgdjdban
— és a latasvesztés mérséklésével kapcsolatos, egészségre vonatkozd allitdsrdl kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-
Q-2017-00539 szdmu kérdés). A kérelmezd a kovetkez6képpen megfogalmazott dllitést javasolta: ,Az NWT-02
fogyasztasa mérsékli a latdsvesztést.”

A Bizottsag és a tagallamok 2018. janudr 18-dn kaptdk meg a Hatdsdg tudomdanyos véleményét (*), amely szerint a
rendelkezésre bocsatott adatok alapjan az NWT-02 — a lutein, a zeaxantin és a dokozahexaénsav fix kombinacidja
tojassdrgdjaban — fogyasztdsa és a ldtdsvesztés mérséklése kozott nem dllapithaté meg ok-okozati Gsszefiiggés.
Ennek megfelel6en az dllitds nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben
meghatérozott kovetelményeknek.

A TA-XAN AG dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem alapjin a
Hat6sdgnak a XERME® xanthohumollal dusitott porkolt maldtakivonatban taldlhaté xanthohumollal és a DNS
oxidécids kérosodas elleni védelmével kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsrdl kellett véleményt nyilvanitania
(EFSA-Q-2017-00663. sz. kérdés). A kérelmez8 a kovetkezSképpen megfogalmazott allitast javasolta: ,elésegiti a
DNS integritdsanak megdrzését és védelmet nytjt a szervezet sejtjeiben bekovetkezd oxidaciés karosodassal
szemben.”

A Bizottsag és a tagdllamok 2018. mdrcius 13-dn megkaptdk a Hat6sdg tudomdnyos szakvéleményét (), melynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjin a XERME® xanthohumollal ddsitott porkolt
maldtakivonatban taldlhaté xanthohumol fogyasztdsa és a DNS oxidacids kdrosodds elleni védelem kozott nem
allapithaté meg ok-okozati sszeftiggés. Ennek megfelelGen az dllitds nem engedélyezhets, mivel nem felel meg az
1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.

Az Essential Sterolin Products (Pty) Ltd. altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benydjtott kérelem alapjdn a Hat6sdgnak a béta-szitoszterin és béta-szitoszterin-glitkozid kombindcidjaval és az
immunrendszer megfelel§ mitkodésével kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsrdl kellett véleményt nyilvanitania
(EFSA-Q-2018-00701. sz. kérdés). A kérelmezs a kovetkezSképpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,hozzdjarul
az immunrendszer megfelel6 mtikodéséhez aziltal, hogy helyredllitia az egyenstlyt a Ty 1-medidlt immunitds és a
Ty2-mediélt immunitds kozott.”

A Bizottsag és a tagdllamok 2019. jalius 24-én kaptdk meg a Hat6sdg tudomdnyos véleményét (°), amely szerint a
rendelkezésre bocsitott adatok alapjan a béta-szitoszterin és béta-szitoszterin-glitkozid 100:1 ardnyd
kombindcidjanak fogyasztisa és valamely kedvezd élettani hatds kozott nem dllapithaté meg ok-okozati
osszefiiggés. Ennek megfelelGen az dllitds nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben
meghatérozott kovetelményeknek.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

1):5138.
1):5139.
3):5192.
7):5776.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében foglalt, egészségre vonatkozé dllitdsok nem vehetdk fel az 1924/2006/EK rendelet 13.
cikkének (3) bekezdésében emlitett engedélyezett dllitdsok unios listdjdra.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/78 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. januar 27.)

az (EU) 2017/892, az (EU) 2016/1150, a 615/2014/EU, az (EU) 2015/1368 és az (EU) 2017/39
végrehajtisi rendelett6l a Covid19-vildgjirvany okozta vilsig kezelésére irinyulé -egyes
intézkedések tekintetében valo eltérésrdl sz616 (EU) 2020/600 végrehajtisi rendelet médositdsirol

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

tekintette] a mezdgazdasdgi termékpiacok kozos szervezésének létrehozdsdrdl és a 922/72[EGK, a 234[79[EGK, az
1037/2001/EK és az 1234/2007[EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl sz016, 2013. december 17-i
1308/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és killondsen annak 54. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2020/600 bizottsdgi végrehajtasi rendelet (%) szdmos eltérést vezetett be a meglévd szabdlyoktdl, tobbek
kozott a bordgazatban, azzal a céllal, hogy segitséget nytjtson a bortermelSknek a Covid19-vildgjarvany hatdsainak
kezeléséhez. Ezen intézkedések hasznossdga ellenére azonban a borpiacnak nem sikeriilt visszanyernie a kindlat és a
kereslet kozotti egyenstlyt, és a jelenlegi vildgjarvany miatt nem vérhatd, hogy rovid és kozéptavon visszanyeri azt.

(2)  Emellett a Covid19-vildgjdrvany kezelése érdekében elfogadott intézkedések a legtobb tagallamban és vilagszerte is
folytatédnak. Ezen intézkedések kozott szerepel a bardti taldlkozok és tinnepségek méretére, valamint az otthonon
kiviili étkezési és italfogyasztdsi lehetGségekre vonatkozé korldtozasok bevezetése. Egyes teriileteken tovabbra is
lezarasokra keriil sor, amihez a nyilvanos és magan rendezvények lemondasa tarsul. E korldtozasok tovabbgytirizé
hatdsa az uniés borfogyasztds tovabbi csokkenését és a harmadik orszdgokba irdnyulé borexport hatdrozott
csokkenését eredményezte. Emellett a vélsdg idGtartamdval kapcsolatos bizonytalansdg, amely a varakozdsok szerint
a 2020. év vége utdn is el fog hiizédni, hosszi tdva kdrokat okoz az unids bordgazatnak, mivel a borfogyasztds
val6szintleg nem fog helyredllni, és az exportpiacok elvesznek. A tényezdk e kombindcidja jelentSs negativ hatdst
gyakorol az drképzésre az unibs borpiacon. A készletek, amelyek mar a 2019-2020-as gazdasdgi év elején is
rekordszinttiek voltak, csak tovdbb néttek. Végul a virhatéan magas 2020-as terméshozam, amely varhatéan
mintegy 10 milli6 hektoliter borral haladja meg a 2019-es termést, csak tovabb rontja a helyzetet.

(3)  Kovetkezésképpen, tekintettel a tagdllamok éltal a Covid19-vildgjarvany kezelése érdekében bevezetett korldtozasok
hosszii idStartamara és a korlatozdsok fenntartdsinak sziikségességére, a bor {6 felvevGpiacait érintd sulyos
gazdasdgi zavar és az ebbdl eredd, a bor irdnti keresletre gyakorolt negativ hatds tovabb stlyosbodik.

(4)  Tekintettel erre a rendkiviil silyos piaci zavarra és a bordgazatban egyidejileg fenndlld tobb nehéz koriilményre,
amelyek azzal kezdédtek, hogy az Egyesilt Allamok 2019 oktoberében vimot vetett ki az uniés borok
behozataldra, és amelyek a Covid19-vildgjarviny miatt aktudlisan érvényben 1évS korldtozd intézkedések
kovetkezményei miatt jelenleg is fenndllnak, az uniés bordgazat gazdasdgi szereplSi tovabbra is rendkiviili
nehézségekkel szembesiilnek. Ezért indokolt a bordgazat tovabbi tdimogatésa.

(5) Az (EU) 2020/600 végrehajtasi rendelettel bevezetett, az uniés bordgazati vélsdg kezelésére irdnyuld intézkedések
végrehajtdsanak folytatdsa elengedhetetlen ahhoz, hogy a tagéllamok és a gazdasagi szerepl6k szdmara biztositsdk
az unids bordgazatra vonatkozé tdmogatdsi programok végrehajtdsdhoz sziikséges rugalmassagot. Kilonosen az a
lehetdség, hogy a tagdllamok az év sordn barmikor véltoztatdsokat vezessenek be sajit nemzeti programjaikban,
tette lehet6vé a tagallamok szdmdra, hogy gyorsan reagdljanak az elmult hénapok rendkiviili koriilményeire, és
tdmogatdsi programjaik modositdsait olyan hamar benydjtsak, amilyen hamar csak sziikséges. Ez a rugalmassig

() HLL 347.2013.12.20., 671. .

() A Bizottsdg (EU) 2020/600 végrehajtdsi rendelete (2020. prilis 30.) az (EU) 2017/892, az (EU) 2016/1150, a 615/2014/EU, az (EU)
2015/1368 és az (EU) 2017/39 végrehajtasi rendelettsl a Covid19-vildgjdrvany okozta vélsdg kezelésére irdnyuld egyes intézkedések
tekintetében vald eltérésrdl (HL L 140., 2020.5.4., 40. o0.).



L 29/6 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2021.1.28.

lehet6vé tette a tagdllamok szdmdra, hogy ¢j intézkedéseket vezessenek be, optimalizdljdk a mdr meglévd
intézkedéseket, valamint hogy gyakrabban és sziikség szerint kiigazitsik az intézkedéseket, figyelembe véve a
gyorsan valtozé piaci helyzetet. Emellett a zoldsziireti intézkedés végrehajtdsa érdekében bevezetett rugalmassig
elegendd id6t biztositott a gazdasagi szereplSk szdmdra ahhoz, hogy megtervezzék az intézkedést, és megtaldljdk a
szitkséges munkaer6t ahhoz, hogy a Covid19-vildgjarvanybol ad6dé nehéz koriilmények kozott miikodjenek.

(6)  Mivel a Covid19-vildgjarvany varhatéan a 2020. év végét kovetSen és igy a 2021. pénziigyi év jelentds részében is
folytat6dni fog, sziikséges az intézkedések alkalmazasat a 2021. pénziigyi évre meghosszabbitani.

(7)  Ezenkiviil a folyamatban 1év8 Covid19-vildgjarvany alatt a nemzeti tdimogatdsi programok irdnyitdsa sordn tapasztalt
nehézségek miatt néhdny tagdllam arrdl szdmolt be, hogy nincs abban a helyzetben, hogy Gjra megvizsgélja az
emlitett programok bizonyos intézkedéseire alkalmazott és az (EU) 2016/1150 bizottsdgi végrehajtasi rendelet (%)
24. cikkének (1) bekezdése alapjan megéllapitott dtaldnyalapt egységkoltségeket. Ezért a tagéllamok szdmdra
lehet6vé kell tenni, hogy 2020, 2021 és 2022 soran az emlitett rendelet 24. cikkének (3) bekezdésében elGirt utolsd
szamitdsokat kovetd minden mdsodik évrdl az utolsé szdmitdsokat kovets negyedik évre meghosszabbitsdk azt az
idgszakot, amely alatt a felilvizsgdlatot el kell végezni. A megkiilonboztetés elkeriilése érdekében ezt a
rugalmassagot visszamendleges hatdllyal kell alkalmazni az (EU) 2020/600 végrehajtdsi rendelet hatdlybalépésének
idépontjtol.

(8) Az (EU) 2020/600 végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(9) Az unids bordgazati vélsdg kezelését célzé intézkedések végrehajtdsiban bekovetkez8 fennakaddsok elkeriilése és a
két pénziigyi év kozotti zokkenSmentes dtmenet biztositdsa érdekében e rendeletnek az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban val6 kihirdetésének napjan kell hatélyba lépnie, és visszamendleges hatéllyal, 2020. okt6ber 16-t61 kell azt
alkalmazni.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a mezdgazdasagi piacok kozos szervezésével foglalkozd
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2020/600 végrehajtési rendelet médositdsai

Az (EU) 2020/600 végrehajtasi rendelet 2. cikke a kovetkezSképpen méddosul:
1. az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) Az (EU) 2016/1150 végrehajtasi rendelet 2. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve a tagdllamok az 1308/2013/EU
rendelet 45. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban és 46-52. cikkében emlitett intézkedésekkel kapcsolatban sziikség
esetén a 2020-as és 2021-es pénziigyi év sordn barmikor — de legkésébb 2021. oktdber 15-ig — valtoztatdsokat
hajthatnak végre a bordgazatban megvalosulé nemzeti tdmogatdsi programjaikban az 1308/2013/EU rendelet 41.
cikkének (5) bekezdése szerint.”;

2. a(2) bekezdés bevezetd mondata helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) Az (EU) 20161150 végrehajtdsi rendelet 8. cikkétdl eltérve a 2020-as és 2021-es pénziigyi év sordn a
tagdllamok donthetnek tgy, hogy:”;

() A Bizottsdg (EU) 2016/1150 végrehajtdsi rendelete (2016. dprilis 15.) a bordgazatban megval6sulé nemzeti timogatdsi programok
tekintetében az 1308/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alkalmazdsa szabélyainak megdllapitdsarél (HL L 190.,
2016.7.15., 23. 0.).
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3. acikk a kovetkez§ (3) bekezdéssel egészil ki:
,(3) Az (EU) 2016/1150 végrehajtasi rendelet 24. cikkének (3) bekezdésétdl eltérve 2020., 2021. és 2022. sordn a

tagéllamok legkés6bb az el6z8 szamitdsokat kovets negyedik évben felilvizsgdljdk az emlitett cikk (1) bekezdésében
el8irt szamitdsokat, és szitkség esetén kiigazitjdk az dtalanyalapti egységkoltség korabbi sszegét.”.
2. cikk
Hatélybalépés és alkalmazds
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésének napjan 1ép hatélyba.

Ezt a rendeletet 2020. oktdber 16-t6l kell alkalmazni. Az 1. cikk (3) bekezdését azonban 2020. méjus 4-t6l kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/79 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. januar 27.)
a topramezon hatéanyag jévahagydsinak a n6vényvédd szerek forgalomba hozatalirdl sz616 1107/
2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megtagadasarél
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (%) tovdbbra
is alkalmazand¢ a jovahagydsi eljaras és feltételek tekintetében azokra a hatéanyagokra, amelyekrél 2011. jinius 14.
el6tt az emlitett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésével 6sszhangban hatdroztak. A Bizottsdg 2003. december 9-én
a 91/414[EGK irdnyelv 6. cikke (3) bekezdésének megfelelGen elfogadta a topramezon (kordbban BAS 670H)
hatéanyagrol sz616 2003/850/EK hatdrozatot (%).

2003. majus 12-én a BASF Aktiengesellschaft (jelenleg BASF SE) a 91/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) bekezdésének
megfelelGen kérelmet nydjtott be Franciaorszdghoz a topramezonnak az emlitett irdnyelv I. mellékletébe torténd
felvételére vonatkozdan. A 2003/850/EK hatdrozat megerGsitette, hogy a dosszié elvben megfelel a 91/414/EGK
irdnyelv II. és III. mellékletében foglalt adat- és informécidszolgaltatasi kovetelményeknek.

A kérelmezd dltal javasolt felhaszndlasi célok tekintetében a 91/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésében
el6irt eljaras szerint értékelték a topramezonnak az emberek és az allatok egészségére, valamint a kornyezetre
gyakorolt hatdsdt. Franciaorszdag 2006. julius 21-én értékelGjelentés-tervezetet nytjtott be a Bizottsdghoz és az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6saghoz (a tovabbiakban: Hatésag).

A tagdllamok és a Hatdsdg megvizsgdltdk az értékeld jelentés tervezetét. A Hatdsdg 2014. janudr 13-dn ismertette a
Bizottsdggal a topramezon hatéanyagi névényvéds szerek kockazatértékelése alapjan levont kovetkeztetését (*).

2020. junius 29-i levelében a BASF SE visszavonta a topramezon jovahagydsara irdnyul6 kérelmet.
A kérelem visszavonasa kovetkeztében a topramezon nem engedélyezhetd.

Ez a rendelet nem sérti a kérelmezdék azon jogdt, hogy az 1107/2009/EK rendelet 7. cikke szerint Gjabb kérelmet
nytjtsanak be a topramezon jovdhagydsa érdekében.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

HLL 309.,2009.11.24,, 1. 0.

A Tandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. jalius 15.) a ndvényvédd szerek forgalomba hozatalarél (HL L 230., 1991.8.19., 1. 0.).

A Bizottsdg 2003/850/EK hatdrozata (2003. december 4.) a BAS 670H-nak és az eziist-tioszulfitnak a novényvéds szerek forgalomba
hozataldrél sz6l6 91/414[EGK tandcsi irdnyelv 1. mellékletébe torténd lehetséges felvétele céljabol részletes vizsgélatra benydjtott
dossziék teljességének elvi elismerésérgl (HL L 322., 2003.12.9., 28. 0.).

Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg, 2014. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
topramezone (A topramezon hatdanyagi novényvédd szereknél felmeriil§ kockdzatok értékelésének szakmai vizsgdlatdbol levont
kovetkeztetés). EFSA Journal 2014;12(2):3540, 82. 0. d0i:10.2903/j.efsa.2014.3540.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatéanyag jévihagydsinak megtagaddsa

A topramezon hatéanyagot a Bizottsdg nem hagyja jova.

2. cikk
Hatélybalépés

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 tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/80 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. januar 27.)

a szén-dioxid egyszerii anyagként torténd jovdhagydsinak a novényvédd szerek forgalomba
hozatalirol sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megtagadasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a novényvédé szerek forgalomba hozataldrél sz616, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 23. cikke (5) bekezdésére, osszefiiggésben 13. cikke (2) bekezdésével,

mivel:

(1)  2018. februdr 27-én a Dr. Knoell Consult GmbH kérelmet nytjtott be a Bizottsdghoz az élelmiszer-mindségi szén-
dioxid (E 290) egyszerti anyagként vald jovahagydsdra vonatkozdan (CAS-szdm: 124-38-9). A kérelem rovarok és
atkdk elleni, betakaritds utani fiistolGszerként val6 felhaszndldsra vonatkozott.

(2) A szén-dioxid n6vényvéds szerekben valé felhaszndldsa 2009. szeptember 1. 6ta mar engedélyezett (3, és szerepel
az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet (*) mellékletének A. részében.

(3) A szén-dioxid jelenleg tobb tagllamban is engedélyezett és forgalomban van novényvéds szerként. Az egyszert
anyagként torténd jévahagyds irdnti kérelemben szerepl§ anyagazonositd specifikicié megegyezik a jovahagyott
hatéanyag specifikdci6javal.

(4)  Bér a harmadik albekezdés ugy rendelkezik, hogy az élelmiszer egyszerii anyagnak tekintendd, az 1107/2009/EK
rendelet 23. cikke (1) bekezdésének d) pontja kizdrja az élelmiszer-minGségii szén-dioxid jovahagydsat, mivel egy
anyag — egyéb kritériumok mellett — csak akkor hagyhat6 jova egyszerti anyagként, ha novényvéds szerként nem
forgalmazzdk. Jelenleg azonban ez a helyzet az élelmiszer-mindségti szén-dioxid esetében.

(5)  Ezarendelet nem sérti a kérelmezdk azon jogat, hogy az 1107/2009/EK rendelet 23. cikkének (3) bekezdése szerint
Gjabb kérelmet nyujtsanak be a szén-dioxid egyszerti anyagként torténd jovahagyasa érdekében azt kovetden, hogy a
szén-dioxid hatéanyagként val6 jovdhagydsanak érvényessége lejart, és valamennyi szén-dioxidbdl all6 novényvéds
szer engedélye visszavondsra kertilt vagy lejart.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A szén-dioxid (E 290) nem hagyhaté jova egyszert anyagként.

() HLL 309.,2009.11.24., 1. o.

() A Bizottsdg 2008/127EK irdnyelve (2008. december 18.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv egyes hatéanyagok felvétele céljabdl torténd
médositasarsl (HL L 344., 2008.12.20., 89. 0.).

() A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtasi rendelete (2011. mdjus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsarél (HL L 153.,2011.6.11., 1. 0.).
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2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/81 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. januar 27.)

az Allium cepa L. hagymakivonat egyszerii anyagnak a novényvéd§ szerek forgalomba hozataldrél
sz016 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsirol, tovabba az
540/2011/EU bizottsdgi végrehajtisi rendelet mellékletének médositdsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 23. cikke (5) bekezdésére, Osszefiiggésben 13. cikke (2) bekezdésével,

mivel:

(1)  2018. szeptember 4-én a I'Institut de l'agriculture et de l'alimentation Biologique (ITAB) kérelmet nydjtott be a
Bizottsdghoz az Allium cepa L. hagymakivonat egyszeri anyagként torténS jovahagydsira vonatkozdan. A
kérelemhez csatoltdk az 1107/2009/EK rendelet 23. cikke (3) bekezdésének mdsodik albekezdésében el6irt
informdcidkat.

(2) A Bizottsdg tudoményos segitségnytjtdsra kérte fel az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdgot (a tovabbiakban:
Hatdsdg). A Hatbsdg 2019. december 12-én a Bizottsdg elé terjesztette technikai jelentését az Allium cepa L.
hagymakivonatrél (). A Bizottsig 2020. mdjus 18-dn ismertette a vizsgélati jelentést (°) és e rendelet tervezetét a
Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsdgdval.

(3) A kérelmezd altal benytjtott informdcidk aldtdmasztjdk, hogy az Allium cepa L. hagymakivonat megfelel
a 178/2002/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 2. cikkében szerepl6 meghatdrozds szerinti élelmiszerekre
vonatkozé kritériumoknak. Ezenfeliill dontéen nem novényvédelmi célokra hasznaljak, de a kivonat hasznos lehet
n6vényvédd szerként az ezt az anyagot tartalmazé termékekben. Kovetkezésképpen egyszer(i anyagnak tekintendd.

(4) A kérelem és valamennyi kapcsol6dé dokumentum vizsgalata alapjin az Allium cepa L. hagymakivonat varhatéan
altaldnossdgban megfelel az 1107/2009/EK rendelet 23. cikkében megdllapitott kovetelményeknek, kiilondsen a
Bizottsdg vizsgdlati jelentésében megvizsgilt és részletezett alkalmazdsok tekintetében. Ezért helyénvald az Allium
cepa L. hagymakivonatot egyszerti anyagként jovahagyni.

(50 Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a rendelet 6. cikkével Osszefiiggésben értelmezett
rendelkezései alapjdn, valamint a jelenlegi tudomanyos és mdszaki ismeretek fényében azonban sziikség van
bizonyos jovadhagyasi feltételek elGirdsara.

() HLL 309.,2009.11.24, 1. 0.

() EFSA (Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig), 2019. Technical report on the outcome of the consultation with Member States and
EFSA on the basic substance application for Allium cepa bulb extract for use in plant protection as a fungicide in potatoes, tomatoes
and cucumbers (Technikai jelentés az Allium cepa L. hagymakivonatnak mint egyszer(i anyagnak a burgonya, a paradicsom és az
uborka esetében gombaolé novényvéds szerként valé felhaszndldsdra vonatkozd kérelem targydban a tagdllamokkal és az EFSA-val
folytatott konzulticié eredményérdl). EFSA supporting publication (kapcsolédé koézlemény), 2019:EN-1767. doi:10.2903/sp.
efsa.2019.EN-1767.

() Final Review report for the basic substance Allium cepa L. bulb extract finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food
and Feed at its meeting on 22 October 2020 in view of the approval of Allium cepa L. bulb extract as basic substance in accordance
with Regulation (EC) No 1107/2009 (SANTE/10842/2020 Rev2) (A Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandé
Bizottsdgdnak 2020. okt6ber 22-i iilésén véglegesitett vizsgalati jelentés az Allium cepa L. hagymakivonat egyszerti anyagként torténd,
az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovahagydsdr6l [SANTE[10842/2020 Rev2]).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog édltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sg létrehozdsardl és az élelmiszerbiztonsigra vonatkozé eljardsok megallapitdsarél (HL L 31.,
2002.2.1,, 1. 0.).
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(6) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (4) bekezdésének megfelelGen az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtasi
rendelet (°) mellékletét ennek megfelel6en modositani kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Egyszerii anyag jévdhagydsa
Az 1. mellékletben meghatdrozott Allium cepa L. hagymakivonat az ugyanazon mellékletben foglalt feltételek mellett
egyszer( anyagként jovahagydsra keriil.
2. cikk
Az 540[2011/EU végrehajtisi rendelet médositdsai

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfeleléen modosul.

3. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtasi rendelete (2011. mdjus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovahagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsarél (HL L 153.,2011.6.11., 1. 0.).



I. MELLEKLET

Kozhasznélatt név, Azonositd
szam

[UPAC-név

Tisztasag (')

Jovihagyds ddtuma

Egyedi rendelkezések

Allium cepa L. hagymakivonat
CAS-szam: nincs

CIPAC-szam: nincs

Térgytalan

A kivonatok elkészitéséhez haszndlt hagymagu-
moknak élelmiszer-minéségtinek kell lennitik, és
meg kell felelniitk a WHO kivalasztott gyégynové-
nyekre vonatkozé monografidiban (1. kétet, Genf,
1999) a Bulbus Allii Cepae-re vonatkozé kovetel-
ményeknek.

2021.2.17.

Az Allium cepa L. hagymakivonat haszndlata az Allium cepa L.
hagymakivonatr6l sz6lé vizsgdlati jelentésben (SANTE/
10842/2020 Rev2) megfogalmazott kovetkeztetésekben és
kiilonosen a jelentés I és IL fiiggelékében meghatdrozott
egyedi feltételekkel 0sszhangban engedélyezett.

(") Az egyszer(i anyag azonositdsara, specifikdci6jara és alkalmazasi médjara vonatkozé tovabbi részletek a vizsgalati jelentésben taldlhatok.
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének C. része a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Kozhasznélati név, Azonositd

Szam .
szdm

IUPAC-név

Tisztasag (')

Jovahagyds ddtuma

Egyedi rendelkezések

,23 | Allium cepa L. hagymakivonat
CAS-szam: nincs

CIPAC-szam: nincs

Térgytalan

A kivonatok elkészitéséhez hasznélt hagymagu-
moknak élelmiszer-mingségtinek kell lenniiik, és
meg kell felelniiik a WHO kivalasztott gyogyno-
vényekre vonatkozé monografidiban (1. kotet,
Genf, 1999) a Bulbus Allii Cepae-re vonatkozd
kovetelményeknek.

2021.2.17.

Az Allium cepa L. hagymakivonat haszndlata az Allium
cepa L. hagymakivonatrdl sz616 vizsgilati jelentésben
(SANTE/10842/2020 Rev2) megfogalmazott kovet-
keztetésekben és kiillonosen a jelentés I és II. fiiggelé-
kében meghatdrozott egyedi feltételekkel Gsszhang-
ban engedélyezett.”

(") Az egyszer(i anyag azonositdsara, specifikdciojara és alkalmazasi médjara vonatkozo tovabbi részletek a vizsgélati jelentésben talalhatok.

8T T'TC0C

[OH ]

efdeT sofereary orun redoing zy

S1/6T 1



L 29/16 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2021.1.28.

A BIZOTTSAG (EU) 2021/82 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. januar 27.)

a 6’-szialillaktéz-ndtriums6 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti dj

élelmiszerként t6rténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérl és az (EU) 2017/2470 bizottsagi
végrehajtisi rendelet modositisirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel az Gj élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett 1j élelmiszerek hozhaték
forgalomba az Uniéban.

(2) A Bizottsag az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjan elfogadta az engedélyezett Gj élelmiszerek unids jegyzékét
megéllapitd (EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (3.

(3)  2019. janudr 31-én a Glycom A/S véllalat (a tovdbbiakban: kérelmez6) az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (1)
bekezdésének megfelelGen kérelmet nyujtott be a Bizottsdghoz az Escherichia coli géntechnoldgiaval médositott K12
DH1 t6rzsével mikrobidlis fermentdcié dtjdn elddllitott  6-szialillaktéz—ndtriumsénak  (6'-szialillaktéz a
tovabbiakban: 6’-SL) az unids piacon uj élelmiszerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozdan. A kérelmezd
a 6-SL-ndtriumsé 1j élelmiszerként torténd felhaszndldsinak engedélyezését kérte izesités nélkili pasztSrozott és
izesités nélkili sterilezett tejtermékekben, izesitett és izesités nélkili savanyutej-alapti termékekben, beleértve a
hékezelt termékeket is, italokban (izesitett italok, az 5-nél alacsonyabb pH-értékii italok kivételével),
miizliszeletekben, a 609/2013/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendeletben (*) meghatdrozott anyatej-helyettesité
tapszerekben és anyatej-kiegészitd tdpszerekben és csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt feldolgozott
gabonaalapt élelmiszerekben és bébiételekben, kisgyermekeknek szdnt tejalapti italokban és hasonlé termékekben
és, a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, testtomeg-szabdlyozds céljra szolgdld, teljes napi étrendet
helyettesit6 élelmiszerekben, a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, specidlis gydgydszati célra szant
élelmiszerekben, valamint az dltaldnos népességnek szdnt, 200246 [EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (%)
meghatdrozott étrend-kiegészit6kben, a csecsemék és kisgyermekek kivételével. A kérelmezd azt is javasolta, hogy
a 6’-SL-ndtriumsdt tartalmazé étrend-kiegészit6k alkalmazdsa ne legyen megengedett, ha ugyanazon a napon mads,
6'-SL-ndtriums6t tartalmazé élelmiszereket is fogyasztanak.

(4)  2019. janudr 31-én kérelmezd tovabbd kérelmezte a Bizottsdgndl a kérelem aldtdmasztdsdra benydjtott
kovetkezd tanulminyok szellemi tulajdont képezd adatainak védelmét: szellemi tulajdont képezd
analitikai jelentések az anyatejben természetes moddon el6fordulé 6’-SL-szerkezetének a bakteridlis
fermentéldssal elgallitott 6°-SL szerkezetével mdgneses magrezonancia (NMR) utjdn torténd 6sszehason-
litdsardl (), a termel8 baktériumtorzsekre vonatkozd részletes jellemzési adatok () és azok

() HLL327,2015.12.11,, 1. 0.

() A Bizottsdg (EU) 20172470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az Gj élelmiszerek unios jegyzékének az j élelmiszerekrd]
sz616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan torténd megdllapitdsarél (HL L 351.,2017.12.30., 72. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (2013. junius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szamdra késziilt, a specidlis
gyogyészati célra szant, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljara szolgdld, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekrdl, tovabba
a 92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsagi irdnyelv, a 2009/39/EK eur6pai
parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009[EK és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 181.,
2013.6.29., 35. 0.).

(*) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. jinius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagéllami jogszabalyok
kozelitésérdl (HL L 183.,2002.7.12., 51. 0.).

() Glykos Finland LTD 2018 (kiadatlan).

() Glycom, 2019 (kiadatlan).
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tandsitvanyai (), a nyersanyagok és a technoldgiai segédanyagok specifikdcioi (), a kiillonb6z6 6’-SL-
ndtriumsé-tételek analiziseinek tantsitvdnyai (°), az analitikai médszerek és a validdldsi jelentések (1),
a 6'-SL-natriumsé stabilitdsarél sz6l6 jelentések (), az el@éllitdsi eljards részletes leirdsa (1), a
laboratériumi akkreditdcids tandsitvanyok (%), a 6’-SL-bevitel értékelésérdl sz616 jelentések (%), egy 6'-
SL-ndtriumsdval végzett in vitro celluldris mikronukleusz-vizsgélat eml8sokon (), a 3’-szialillakt6z-
natriumsé rokon vegyiilettel végzett in vitro mikronukleusz-vizsgdlat eml6sokon (*), egy 6’-SL-
ndtriumséval végzett bakteridlis reverz mutagenitdsi vizsgdlat ('), egy 3’-SL-ndtriumséval végzett
bakteridlis reverz mutagenitdsi vizsgdlat (*¥), a 6’-SL-ndtriumsé vonatkozdsdban, Gjsziilott patkdnyokon
végzett 14 napos oralistoxicitds-vizsgdlat (’), a 6’-SL-ndtriumsé vonatkozdsdban, 4jszilott patkdnyokon
végzett 90 napos ordlistoxicitds-vizsgdlat, beleértve a statisztikailag szignifikdns megfigyelések
Osszefoglal6 tablazatdt (%), a 3’-SL-ndtriumsé vonatkozdsdban, (ijsziilott patkdnyokon végzett 14 napos
oralistoxicitds-vizsgélat (*!), a 3’-SL-ndtriumsé vonatkozasdban, Gjsziilott patkdnyokon végzett 90 napos
oralistoxicitds-vizsgélat, beleértve a statisztikailag szignifikdns megfigyelések dsszefoglalé tablazatat (*2).

(5)  2019. mdjus 16-dn a Bizottsdg felkérte az Eur6pai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdgot (a tovibbiakban: Hatésag), hogy
az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (3) bekezdése alapjin végezze el a 6-SL-nitriumsé 4j élelmiszerként
torténd felhaszndldsara vonatkozo értékelést.

(6) A Hatésdg 2020. marcius 23-an elfogadta ,A 6’-szialillaktéz-natriumsénak a 2015/2283/EK rendelet szerinti 4j
élelmiszerként vald biztonsdgossagarol” szo16 tudomdnyos véleményét (2).

(7)  Véleményében a Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a 6-SL-ndtriumsé a javasolt célcsoport esetében a
javasolt felhasznaldsi feltételek mellett biztonsdgos. Ezért az emlitett tudomanyos szakvélemény elegendd alapot
nyljt annak megallapitdsahoz, hogy a 6-SL-ndtriumsé izesités nélkili pasztSrozott és izesités nélkiili sterilezett
tejtermékekben, izesitett és izesités nélkili savanyutej-alapi termékekben, beleértve a hékezelt termékeket is,
italokban (izesitett italok, az 5-nél alacsonyabb pH-értéki italok kivételével), miizliszeletekben, a 609/2013/EU
eurépai parlamenti és tandcsi rendeletben meghatdrozott anyatej-helyettesitd tdpszerekben és anyatej-kiegészits
tipszerekben és csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt feldolgozott gabonaalapii élelmiszerckben és
bébiételekben, kisgyermekeknek szant tejalapa italokban és hasonlé termékekben és a 609/2013/EU rendeletben
meghatdrozott, testtomeg-szabalyozds céljara szolgdld, teljes napi étrendet helyettesité élelmiszerekben,
a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerekben, valamint
a 2002[46[EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvben meghatdrozott étrend-kiegészit6kben megfelel az
(EU) 2015/2283 rendelet 12. cikke (1) bekezdésének.

(8)  Tudomdnyos szakvéleményében a Hat6sdg tigy itélte meg, hogy a 6’-SL-ndtriumsé biztonsdgossdgira vonatkozd
kovetkeztetéseit nem tudta volna levonni a kovetkezd tanulmanyokbdl szarmazé adatok hidnydban: a szellemi
tulajdont képez$ analitikai jelentések a az anyatejben természetes médon elSforduld 6-SL-szerkezetének a
bakteridlis fermentdldssal elGdllitott 6-SL szerkezetével magneses magrezonancia (NMR) Gtjin torténd osszehason-
litdsardl, a termel6 baktériumtorzsekre vonatkozé részletes jellemzési adatok és azok tanusitvanyai, a nyersanyagok
és a technoldgiai segédanyagok specifikdcioi, a kilonbozd 6-SL-ndtriumsd-tételek analiziseinek tandsitvanyai, az
analitikai médszerek és validaldsi jelentések, a 6’-SL-natriumsé stabilitdsdrdl sz6l6 jelentések, az el6éllitasi eljards
részletes leirdsa, a laboratériumi akkreditdcis tanusitvanyok, a 6'-SL-bevitel értékelésérl sz6lo jelentések, a 6’-SL-
nétriumséval végzett in vitro celluldris mikronukleusz-vizsgdlat eml8sokon a 6’-SL-ndtriumséval végzett bakteridlis
reverz mutagenitdsi vizsgalat, a 6-SL-ndtriumsé vonatkozdsdban, djszillott patkdnyokon végzett 14 napos
oralistoxicitds-vizsgdlat, a 6'-SL-ndtriums6 vonatkozdsdban, Gjsziilott patkdnyokon végzett 90 napos ordlistoxicitds-
vizsgalat, valamint a statisztikailag szignifikdns megfigyelések osszefoglalé tablazata.

)
%) Glycom, 2019 (kiadatlan).
) Glycom, 2019 (kiadatlan).
% Glycom, 2019 (kiadatlan).

) Glycom, 2019 (kiadatlan).

) Glycom, 2018 (kiadatlan).

) Glycom, 2019 (kiadatlan).

) Glycom, 2019 (kiadatlan).

) Gilby, 2018 (kiadatlan).
1) Gilby, 2019 (kiadatlan).

) Soltésovd, 2018a (kiadatlan).

) Soltésova, 2018b (kiadatlan).

) Flaxmer, 2018a (kiadatlan).

) Flaxmer, 2018b (kiadatlan).

) Stannard, 2019a (kiadatlan).

) Stannard, 2019b (kiadatlan).

) EFSA Journal 2020;18(5):6097.
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(9) A Hatésag tudomdnyos szakvéleményének kézhezvételét kovetSen a Bizottsdg arra kérte a kérelmezét, hogy
tdmassza ald a kovetkezd analitikai jelentésekkel kapcsolatos adatok védett jellege kapcsdn tdmasztott igénye
indokoldsat: analitikai jelentések az anyatejben természetes mddon eléfordulé 6'-SL szerkezetének a bakteridlis
fermentaldssal el6allitott 6’-SL szerkezetével magneses magrezonancia (NMR) Gtjan torténé oOsszehasonlitdsardl, a
termel§ baktériumtorzsekre vonatkozd részletes jellemzési adatok és azok tantsitvdnyai, a nyersanyagok és
technoldgiai segédanyagok specifikdcidi, a killonb6zd 6-SL-natriumsoé-tételek analiziseinek tanusitvanyai, az
analitikai modszerekkel és validdlasi jelentések, a 6’-SL-natriumsd stabilitdsdrol szo16 jelentések, az elééllitdsi eljards
részletes leirdsa, a laboratériumi akkreditdcids tantisitvanyok, a 6’-SL-bevitel értékelésérdl sz6l6 jelentések, a 6’-SL
natriumsé vonatkozdsaban eml8sokon végzett in vitro celluldris mikronukleusz-vizsgalat, a 6-SL-natriumsoéval
végzett bakteridlis reverz mutagenitdsi vizsgélat, a 6’-SL ndtriumsé vonatkozdsdban, Gjsziilott patkdnyokon végzett
14 napos orélistoxicitds-vizsgalat, a 6’-SL-ndtriumsé vonatkozdsdban, Gjsziilott patkdnyokon végzett 90 napos
ordlistoxicitds-vizsgdlat, valamint a statisztikailag szignifikins megfigyelések Osszefoglalé tdbldzata, valamint
felkérte, hogy pontositsa az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikke (2) bekezdésének b) pontjdban emlitett, az érintett
tanulmdnyokra vonatkozé kizarélagos hivatkozdsi joggal kapcsolatos igényét.

(10) A kérelmez§ kijelentette, hogy a kérelem benytjtdsakor a nemzeti jog szerint védett, kizdr6lagos hivatkozdsi joggal
rendelkezett a tanulmdnyokkal kapcsolatban, és ezért harmadik felek nem férhettek hozzd azokhoz, illetve nem
hasznalhattdk fel azokat jogszerden.

(11) A Bizottsag értékelte a kérelmezd dltal benytjtott valamennyi informdcidt, és ugy itélte meg, hogy a kérelmezd
kell@en aldtdmasztotta az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelmények
teljestilését. Ezért a kérelmezS dossziéjdban szerepl§ adatokat, amelyek a Hatdsdg szdmdra az 0j élelmiszer
biztonsdgossdga, valamint a 6'-SL-ndtriumsé biztonsdgossdgdra vonatkozd kovetkeztetések megallapitdsinak
alapjaul szolgaltak, és amelyek nélkil a Hatdsidg nem tudta volna értékelni az Gj élelmiszert, a Hatdsdg nem
hasznélhatja fel egy késGbbi kérelmezd javara az e rendelet hatdlybalépésétdl szamitott otéves idGtartamon beliil.
Ennek megfelel6en az e rendelet dltal engedélyezett 6’-SL-natriumsé Unién belilli forgalombahozatali jogit az
emlitett idGtartamig a kérelmezGre kell korltozni.

(12) Ugyanakkor a 6’-SL-ndtriumsé engedélyezésének és a kérelmezd dossziéjaban szerepl adatokra valé hivatkozdsnak
a kérelmez6re torténd kizardlagos korlatozasa nem akadalyozza meg, hogy mas kérelmezSk ugyanezen j élelmiszer
forgalomba hozataldnak engedélyezését kérelmezzék, feltéve, hogy kérelmik az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti
engedélyezést aldtdmasztd, jogszerdien megszerzett informdciékon alapul.

(13) A kérelmezd altal javasolt és a Hatdsdg dltal értékelt, a 6’-SL-natriumsét tartalmazé étrend-kiegészitSkre vonatkozd
felhasznéldsi feltételekkel 6sszhangban a fogyasztokat egy e célra szolgdlé megfelel§ cimkével tdjékoztatni kell arrdl,
hogy a 6’-SL-ndtriumsét tartalmazé étrend-kiegészit6k nem fogyaszthatok, ha mds, hozzdadott 6-SL-natriumsét
tartalmazo6 élelmiszereket is fogyasztanak ugyanazon a napon.

(14) Az (EU) 2017/2470 rendelet mellékletét ezért ennek megfeleléen médositani kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében meghatdrozott 6'-szialillaktéz-ndtriumsét (6’-SL-natriumsé) fel kell venni az
engedélyezett 4j élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelettel létrehozott uniés jegyzékébe.

(2)  E rendelet hatalybalépésétsl szamitva ot éven keresztiil csak az eredeti kérelmezd:
Villalat: Glycom A/S;

Cim: Kogle Allé 4, DK-2970 Horsholm, Dania,
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jogosult az (1) bekezdésben emlitett 4j élelmiszer Unidn beliili forgalomba hozatalara, kivéve, ha egy kés6bbi kérelmezé a
rendelet 2. cikke alapjdn védett adatokra val6 hivatkozds nélkiil vagy a kérelmezd beleegyezésével engedélyt kap ezen 4
élelmiszer forgalmazdsara.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett unids jegyzékben foglalt bejegyzésnek tartalmaznia kell a mellékletben meghatdrozott
felhasznaldsi feltételeket és jelolési kovetelményeket is.

2. cikk

A kérelem aktdjiban szereplS adatok — amelyek alapjan a Hatésdg értékelte a 6’-szialillaktoz-ndtriumsét, és amelyek a
kérelmezd dllitdsa szerint eleget tesznek az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott
kovetelményeknek — a kérelmezd beleegyezése nélkill nem hasznalhatok fel késébbi kérelmezdk javdra az e rendelet
hatélybalépésétdl szdmitott 6téves idGtartamon belil.

3. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

4. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. januar 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elndk
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az (EU) 2017/2470 végrehajtsi rendelet melléklete a kovetkezdképpen médosul:

1. Az 1. tdblazat (Engedélyezett 1j élelmiszerek) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

p .. Egyéb
”Enﬁfgi)i’::::t Y Az 4j élelmiszer felhasznéldsdnak feltételei Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények kovetel- Adatvédelem
mények
Adott élelmiszer-kategoria | Maximdlis mennyiségek (6’-szia- |Az 1j élelmiszer megnevezése az azt Engedélyezve 2021.

6’-szialillakt6z-natri-
umso (6’-SL-nitriumsé)
(mikrobidlis forris)

lillaktozban kifejezve)

[zesités nélkiili pasztérozott és
izesités nélkiili sterilezett
(beleértve az UHT-kezelést is)
tejtermékek

0,5 ¢g/L

[zesités nélkiili savanyiitej-
alapt termékek

Italok esetében 0,5 g/l

Italoktdl eltérd termékek esetében
2,5 glkg

[zesitett savanyutej-alapt
termékek, beleértve a hSkezelt
termékeket is

Italok esetében 0,5 g/l

Italoktdl eltérd termékek esetében

5,0 glkg
Italok (izesitett italok, az 5-nél 0,5 ¢g/L
alacsonyabb pH-értékd italok
kivételével)
Miizliszeletek 5,0 g/kg

A 609/2013[EU rendeletben
meghatdrozott anyatej-
helyettesitd tapszerek

A fogyasztasra kész allapotban for-
galmazott vagy a gyarté utasitdsai
alapjdn elkészitett végtermékben
0,4 g/l

A 609/2013[EU rendeletben
meghatdrozott anyatej-
kiegészitd tapszerek

A fogyasztasra kész dllapotban for-
galmazott vagy a gyartd utasitdsai
alapjan elkészitett végtermékben
0,3 g/l

A 609/2013[EU rendeletben
meghatirozott, csecsemdk és
kisgyermekek szdmdra késziilt
feldolgozott  gabonaalapt
élelmiszerek és bébiételek

A fogyasztasra kész dllapotban for-
galmazott vagy a gyarté utasitdsai
alapjdn elkészitett végtermékben
0,3 g/l (italok)

Italoktdl eltérs termékek esetében
2,5 glkg

tartalmazé  élelmiszerek jelolésén: 6
szialillakt6z-ndtriums6”
A 6'-szialillaktdz-natriums6t tartalmazd

étrend-kiegészit6k cimkéjén fel kell tintetni,

hogy nem fogyaszthatok:

a) ha ugyanazon a napon hozzdadott 6™
szialillaktoz-ndtriumsot tartalmazé élel-
miszert fogyasztanak.

b) csecsemdk és kisgyermekek dltal

februdr 17-én. A jegyzékbe
val6 felvétel az

(EU) 2015/2283 rendelet 26.
cikkével osszhangban védelem
alatt allo, védett tudomdnyos
bizonyitékokon és
tudomdnyos adatokon alapul.

Kérelmezé: Glycom A[S, Kogle
Allé 4, DK-2970 Hersholm,

Dénia. Az adatvédelem
idGtartama  alatt a  6-
szialillaktéz-ndtriumsé ij

élelmiszer kizdr6lag a Glycom
A/S altal hozhat6 forgalomba
az Unién beliil, kivéve, ha egy
késébbi  kérelmezd az
(EU) 2015/2283 rendelet 26.
cikkével 6sszhangban védelem
alatt 4llo, védett tudomdnyos

bizonyitékokra vagy
tudomanyos adatokra val6
hivatkozds nélkil vagy a

Glycom A[S beleegyezésével
engedélyt kap a széban forgd
1ij élelmiszer forgalmazdsdra.

07/6T 1
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Kisgyermekeknek szant
tejalapt italok és hasonld
termékek

A fogyasztasra kész llapotban for-
galmazott vagy a gyarté utasitdsai
alapjdn elkészitett végtermékben
0,3 g/l (italok)

A 609/2013[EU rendeletben
meghatrozott,  testtomeg-
szabélyozds céljdra szolgdlo,
teljes napi étrendet
helyettesits élelmiszerek

Italok esetében 1,0 g/l

Italoktol eltérd termékek esetében
10,0 g/kg

A 609/2013[EU rendeletben
meghatérozott, specidlis
gybgydszati  célra  szdnt
élelmiszer

Azon személyekre vonatkoz spe-
cidlis taplalkozasi kovetelmények
szerint, akik szdmdra a termékek

késziiltek

A 2002/46[EK irdnyelvben

meghatdrozott étrend-
kiegészitdk, kivéve a
csecsemdknek és
kisgyermekeknek szant

étrend-kiegészitGket

1,0 g/nap

Az adatvédelem lejartanak
idépontja: 2026. februdr 17.”

8¢ 1'1C0C
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2. A 2. tablazat (Specifikdcidk) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

,Engedélyezett ij élelmiszer

Specifikdciok

6’-Szialillakt6z-ndtriumsé  (6’-SL-ndtri-
umso)
(mikrobidlis forrds)

Leiras:

A 6’-szialillaktéz-natriumsé egy mikrobidlis eljardssal elgallitott, tisztitott, fehértdl piszkosfehérig terjedd szinti por vagy agglomerdtum,
amely korldtozott mennyiségben laktdzt, 6'-szialil-laktulozt és szidlsavat tartalmaz

Forras: Az Escherichia coli genetikailag médositott K-12 DH1 torzse

Meghatirozis:

Kémiai képlet: C,3H;sNO,oNa

Kémiai név: N-Acetil-a-D-neuraminil-(2 — 6)--D-galaktopiranozil-(1 — 4)-D-gliikéz, ndtriumsé
Molekulatomeg: 655,53 Da

CAS-szam: 157574-76-0

Jellemz3k/osszetétel:

Kiils6 jellemzdk: a fehértdl a piszkosfehérig terjedd szint por vagy agglomeratum
6’-Szialillakt6z-natriumso, D-laktéz és szidlsav Osszesen (a szdrazanyag %-dban): = 94,0 % (m/m)
6'-Szialillakt6z-ndtriumsé (a szdrazanyag %-dban): > 90,0 % (m/m)

D-Lakt6z: < 5,0 %(m/m)

Szidlsav: < 2,0 %(m/m)

6'-Szialil-laktuldz: < 3,0 %(m/m)

Mis szénhidratok osszesen: < 3,0 %(m/m)

Nedvesség: < 6,0 %(m/m)

Ndtrium: 2,5-4,5 % (m/m)

Klorid: < 1,0 %(m/m)

pH-érték (20 °C, 5 %-os oldat): 4,5-6,0

Fehérjemaradék: < 0,01 %(m/m)

Mikrobioldgiai kritériumok:

Aerob mezofil baktériumok 6sszcsiraszama: < 1 000 CFU/g
Enterobacteriaceae: < 10 CFU|g

Salmonella sp.: 25 g-os mintdban nincs jelen

Eleszt6: < 100 CFU/g

Penészgombék: < 100 CFU/g

Endotoxinmaradékok: < 10 EU/mg

CFU: telepképzd egység; EU: endotoxin egység”
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/83 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. januar 27.)

az (EU) 2020/466 végrehajtisi rendeletnek a hatésigi ellendrzések és mds hatésdgi tevékenységek
kiilon felhatalmazissal rendelkezd természetes személyek dltali elvégzése és az dtmeneti
intézkedések alkalmazdsi idGszaka tekintetében t6rténé modositisarol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

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

tekintettel az élelmiszer- és takarmanyjog, valamint az dllategészségiigyi és dllatjoléti szabélyok, a novényegészségiigyi
szabdlyok és a novényvédS szerekre vonatkozd szabdlyok alkalmazdsdnak biztositdsa céljabol végzett hatdsdgi
ellenérzésekrsl és mds hatdsagi tevékenységekrél, 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 és
tandcsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet, valamint a 98/58[EK, az 1999/74[EK, a 2007/43[EK,
a2008/119/EK és a 2008/120/EK tandcsi irdnyelv médositdsarol, 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 irdnyelv és a 92/438/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2017. mércius 15-i (EU) 2017/625
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (a hatdsigi ellenGrzésekrél sz6l6 rendelet) (') és killonosen annak 141. cikke (1)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2017/625 rendelet szabalyokat dllapit meg tobbek kozott a tagdllamok illetékes hatdsdgai dltal végzett
hatdsdgi ellenGrzések és mds hat6sdgi tevékenységek tekintetében. Felhatalmazza tovabba a Bizottsigot arra, hogy
végrehajtdsi jogi aktus révén megfelel6 dtmeneti intézkedéseket fogadjon el az emberek, az éllatok és a novények
egészségét, valamint az allatok j6létet érintd kockdzatok visszaszoritdsa érdekében, amennyiben bizonyitott, hogy
egy tagdllam ellenGrzési rendszerében stlyos zavar all fenn.

(2) A koronavirus-betegséghez (Covid19) kapcsolddo jelenlegi valsdg miatti kiilonleges koriilmények kezelése érdekében
az (EU) 2020/466 bizottsagi végrehajtdsi rendelet () lehet6vé teszi a tagdllamok szdmdra, hogy a hatdsdgi
ellendrzésekkel és mas hatdsagi tevékenységekkel kapcsolatban dtmeneti intézkedéseket alkalmazzanak.

(3) A tagdllamok arrdl tdjékoztattdk a Bizottsdgot, hogy a Covid19-hez kapcsolddé vélsdg kovetkeztében 2021. februdr
1. utdn is fenn fognak éllni bizonyos, az ellendrzési rendszereik mtikodésében bekovetkezett stlyos zavarok, az
allatoknak és az druknak az Unibba torténd behozataldhoz és az Unidn belili széllitdsdhoz sziikséges hatdsagi
bizonyitvanyokkal és hatdsdgi tandsitvanyokkal kapcsolatos hatdsagi ellendrzések és mds hatdsdgi tevékenységek
végzésében tapasztalt nehézségek, valamint a hatdsagi ellendrzésekkel Osszefiiggésben a vallalkozokkal és
személyzetiikkel tartandé személyes taldlkozok megszervezése terén jelentkezs nehézségek.

(4)  Ezenkiviil a tagdllamok egyéb, az (EU) 2017/625 rendeletben el8irt, a hat6sdgi ellen6rzések és mds hat6sdgi
tevékenységek elvégzéséhez szikséges megfelel§ személyzet mozgésitasara valo képességgel kapcsolatos zavarokrol
is tdjékoztattdk a Bizottsdgot.

(5)  E sulyos és valoszintleg a kovetkez$ honapokban is fennmarad6 zavarok kezelése, valamint a hat6sdgi ellenSrzések
és mds hatdsagi tevékenységek tervezésének és elvégzésének a Covid19-hez kapcsolédd vélsdg alatt torténd
megkonnyitése érdekében célszerti Gjbol bevezetni azt az (EU) 2020/466 végrehajtdsi rendelet altal kordbban 2020.
augusztus 1-jéig biztositott lehet8séget, hogy a hatdsagi ellendrzéseket és mas hatdsigi tevékenységeket erre kiilon
felhatalmazott természetes személyek is elvégezhessék, tovabbd indokolt az (EU) 2020/466 végrehajtdsi rendelet
alkalmazdsi id6szakat 2021. jilius 1-jéig meghosszabbitani.

(6) Az (EU) 2020/466 végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelelen médositani kell.

() HLL95.,2017.4.7, 1.0.

() A Bizottsdg (EU) 2020/466 végrehajtdsi rendelete (2020. mércius 30.) a koronavirus-betegség (COVID-19) kovetkeztében a tagillamok
ellendrzési rendszereinek maikodésében tapasztalt stlyos zavarok fellépése sordn az emberek, dllatok és novények egészségét, valamint
az dllatjolétet érintd kockdzatok megfékezésére bevezetendd dtmeneti intézkedésekrdl (HL L 98., 2020.3.31., 30. 0.).
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(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2020/466 végrehajtasi rendelet a kovetkez8képpen modosul:
1. A rendelet a kovetkezd 3. cikkel egésziil ki:

»3. cikk

A hatésagi ellendrzések és az egyéb hatdsdgi tevékenységek kivételesen elvégezhetk egy vagy tobb olyan természetes
személy dltal, akiket képesitésiik, képzettségiik és gyakorlati tapasztalatuk alapjan az illetékes hat6sdg erre kiilon
felhatalmazott, és akik valamilyen rendelkezésre dll6 kommunikdciés eszkdz dtjdn kapcsolatban dllnak az illetékes
hatdsaggal, tovabba akiknek az emlitett hatdsagi ellendrzések és mds hatdsigi tevékenységek elvégzése sordn kovetniitk
kell az illetékes hatdsdg utasitdsait. Az emlitett személyeknek pdrtatlanul kell eljarniuk, és esetitkben az dltaluk végzett
hatdsagi ellendrzések és mas hatosagi tevékenységek tekintetében nem éllhat fenn 9sszeférhetetlenség.”

2. A 6. cikk mdsodik bekezdésében a ,2021. februdr 1-jéig” szovegrész helyébe a ,2021. jilius 1-jéig” szoveg lép.

2. cikk

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

Ezt a rendeletet 2021. februdr 2-t8l kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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HATAROZATOK

A TANACS (EU) 2021/84 HATAROZATA
(2021. januar 25.)

a Régidk Bizottsiga az Eszt Koztirsasag ltal javasolt egy tagjanak és egy pottagjanak kinevezésérdl

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié mtikodésérdl sz616 szerzdésre és killonosen annak 305. cikkére,
tekintettel az észt kormdny javaslatdra,

mivel:

(1) A Tandcs 2019. december 10-én, 2020. januar 20-dn, 2020. februdr 3-dn, illetve 2020. mércius 26-dn elfogadta a
Régiok Bizottsdga tagjainak és péttagjainak a 2020. janudr 26-t6l 2025. janudr 25-ig tarté id@szakra torténd
kinevezésérél szélé (EU) 2019/2157 (), (EU) 2020/102 (), (EU) 2020/144 (), illetve (EU) 2020/511 (9
hatdrozatot. A Tandcs 2020. jinius 8-dn elfogadta a Régidk Bizottsdga tagjainak és péttagjainak a 2020. februdr 1-
t6l 2025. janudr 25-ig tarté idGszakra torténd kinevezésérél szolé (EU) 2020/766 hatdrozatot (°). A Tandcs 2020.
jilius 30-dn elfogadta a Régidk Bizottsdga tagjainak és pottagjainak kinevezésérdl sz6l6 (EU) 2020/1153
hatdrozatot (°).

(2)  Mikk PIKKMETS elhunytat kovetSen a Régiok Bizottsdga egy tagjanak helye megiiresedett.

(3)  Andres JAADLA-nak a Régiok Bizottsdga tagjava torténd kinevezését kovetGen egy péttag helye megiiresedik,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Tandcs a hivatali id6 hétralévd részére, azaz 2025. janudr 25-ig a Régiok Bizottsdgdba a kovetkezd személyeket nevezi ki:
a) tagként:

— Andres JAADLA, Representative of a local body with political accountability to an elected Assembly: Rakvere City
Council;

I3

€s

(") A Tandcs (EU) 2019/2157 hatdrozata (2019. december 10.) a Régiok Bizottsdga tagjainak és pottagjainak a 2020. janudr 26-t6l
2025. janudr 25-ig tartd idGszakra torténd kinevezésérdl (HL L 327.,2019.12.17., 78. 0.).

() A Tandcs (EU) 2020/102 hatdrozata (2020. janudr 20.) a Régiok Bizottsiga tagjainak és péttagjainak a 2020. janudr 26-t6l
2025. janudr 25-ig tartd idGszakra torténd kinevezésérdl (HL L 20., 2020.1.24., 2. 0.).

() A Tandcs (EU) 2020/144 hatdrozata (2020. februdr 3.) a Régiok Bizottsdga tagjainak és pottagjainak a 2020. janudr 26-t6l
2025. janudr 25-ig tartd idGszakra torténd kinevezésérdl (HL L 32., 2020.2.4., 16. 0.).

() A Tandcs (EU) 2020/511 hatdrozata (2020. madrcius 26.) a Régidk Bizottsdga tagjainak és péttagjainak a 2020. janudr 26-t6l
2025. janudr 25-ig tart6 idGszakra torténd kinevezésérsl (HL L 113., 2020.4.8., 18. 0.).

() A Tandcs (EU) 2020/766 hatdrozata (2020. junius 8. a Régiok Bizottsdga tagjainak és péttagjainak a 2020. februdr 1-t8l
2025. janudr 25-ig tart6 idGszakra torténd kinevezésérsl (HL L 187., 2020.6.12., 3. 0.).

(®) A Tandcs (EU) 2020/1153 hatdrozata (2020. julius 30.) a Régiok Bizottsdga tagjainak és péttagjainak kinevezésérdl (HL L 256.,
2020.8.5.,12. 0.).
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b) poéttagként:

— Varje TIPP, Representative of a local body with political accountability to an elected Assembly: Pirnu City Council.
2. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan 1ép hatalyba.

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 25-én.

a Tandcs részérdl
az elnok
J. BORRELL FONTELLES
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/85 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. januar 27.)

az Amerikai Egyesiilt Allamoknak az Egyesiilt Allamok Ertékpapir- és Tézsdebizottsiga ltal
engedélyezett és feliigyelt kozponti szerz8d§ felekre vonatkozé keretszabilyozisa és a 648/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet kovetelményeinek egyenértékiiségérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a t6zsdén kiviili szdrmaztatott tigyletekrdl, a kozponti szerz8d6 felekrdl és a kereskedési adattdrakrol szold,
2012. julius 4-i 648/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 25. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1) A 648/2012/EU rendelet 25. cikkében meghatarozott, harmadik orszdgokban székhellyel rendelkez8 kozponti
szerz3d8 felek elismerésére vonatkozé eljards célja, hogy az emlitett rendeletben rogzitettekkel egyenértékd
szabdlyozdsi elGirdsokat alkalmazé harmadik orszdgban székhellyel rendelkezd és ott engedélyezett kozponti
szerz6dg felek szamdra lehet6vé tegye elszamoldsi szolgéltatdsok nydjtdsdt az Unidban székhellyel rendelkezd
kliringtagok vagy kereskedési helyszinek szdmdra. Az elismerési eljards és az annak keretében hozott, az
egyenértékiiségre vonatkoz6 hatdrozatok igy hozzdjirulnak a 648/2012/EU rendelet dtfogd céljanak eléréséhez,
vagyis ahhoz, hogy a stabil és biztonsdgos kozponti szerz6d6 felek — ideértve a harmadik orszdgban székhellyel
rendelkezd és ott engedélyezett kozponti szerz8dd feleket is — alkalmazdsinak a tézsdén kivili szdrmaztatott
tigyletek elszamoldsdra torténd kiterjesztése révén csokkenjen a rendszerszint(i kockazat.

(2)  Ahhoz, hogy valamely harmadik orszdg kozponti szerz6dg felekre vonatkozd jogi szabdlyozdsdt az unids jogi
szabdlyozdssal egyenértékiinek lehessen tekinteni, a harmadik orszdg jogi és feliigyeleti keretrendszerének
alkalmazdsakor 1ényegileg az unibs kovetelményekkel egyenértékii szabilyozdsi célkitlizéseket kell elérni. Ezen
egyenértékiiségi értékelés célja tehdt annak ellendrzése, hogy az érintett harmadik orszdg jogi és feliigyeleti
keretrendszere biztositja-¢, hogy az ott székhellyel rendelkezd és engedélyezett kozponti szerz3dd6 felek ne tegyék ki
az Uniéban székhellyel rendelkezd kliringtagokat és kereskedési helyszineket nagyobb kockdzatnak, mint
amekkordnak az Unidban engedélyezett kozponti szerz8dg felek tennék ki azokat, és kovetkezésképpen ne
okozzanak elfogadhatatlan mértékii rendszerszint kockdzatot az Unidban.

(3)  Ezért annak értékelését, hogy az Amerikai Egyesiilt Allamok (a tovabbiakban: USA) jogi és feliigyeleti keretrendszere
egyenértékii-e az Unid keretrendszerével, nemcsak az USA-ban a kdzponti szerz6d§ felekre alkalmazandd, jogilag
kotelezd érvényii kovetelmények Gsszehasonlitd elemzése alapjan kell elvégezni, hanem azt is értékelni kell, hogy e
kovetelmények milyen eredménnyel jartak, és mennyire alkalmasak azon kockdzatok csokkentésére, amelyeknek az
Unidban székhellyel rendelkezd kliringtagok és kereskedési helyszinek ki lehetnek téve.

(4) A 648/2012/EU rendelet 25. cikkének (6) bekezdésével Osszhangban hdrom feltételnek kell teljesiilnie annak
megallapitasahoz, hogy valamely harmadik orszdg jogi és feliigyeleti keretrendszere az ott engedéllyel rendelkezd
kozponti szerz6dé6 felek tekintetében egyenértéki az emlitett rendeletben rogzitett kovetelményekkel.

(5) Az els6 feltétel az, hogy az adott harmadik orszdgban engedéllyel rendelkezé kozponti szerz8d§ feleknek olyan,
jogilag kotelezs érvényli kovetelményeket kell teljesiteniiik, amelyek egyenértéktiek a 648/2012/EU rendelet
IV. cimében megdllapitott kovetelményekkel.

() HLL201.,2012.7.27., 1. 0.
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(6) Az USA Ertékpapir- és T6zsdebizottsdga (a tovabbiakban: SEC) a kozponti szerz6d6 felek engedélyezéséért és
feligyeletéért felelgs illetékes hatdsdg az olyan értékpapirokkal és szdrmaztatott iigyletekkel kapcsolatos
tranzakciok tekintetében, amelyek egyetlen értékpapiron, hitelen vagy értékpapir-csoporton vagy -indexen (a
tovabbiakban: értékpapir-alapti szdrmaztatott iigyletek) alapulnak. A SEC hatdskorébe tartozd szarmaztatott
tigyletek tehdt a 648/2012/EU rendeletben a kozponti szerz6d§ felekre vonatkozdan eldirt rendelkezések hatdlya
ald tartozd szdrmaztatott tigyletek részhalmazanak felelnek meg. Az egyéb szdrmaztatott iigyletek az USA
Hatérid6s ArutSzsdei Kereskedést Feliigyel6 Bizottsig (CFTC) hatdskorébe tartoznak, amellyel kapcsolatban a
Bizottsdg mdr elfogadta az (EU) 2016/377 bizottsagi végrehajtdsi hatdrozatot (%). A jelenlegi értékelés tehdt az USA-
ban a SEC dltal feliigyelt kozponti szerz6d6 felekre alkalmazandé jogi és feliigyeleti keretrendszer egyenértékiiségére
vonatkozik, nem pedig a CFTC hatdskorébe tartozé elszdmoldsi szolgdltatdsokat nytijt6 kozponti szerz8dé felekre
érvényes jogi és feliigyeleti keretrendszer egyenértékiiségére. Amennyiben az adott kozponti szerz8d§ felet mind a
SEC, mind a CFTC feliigyeli, gy e hatdrozat az adott kozponti szerz6d§ félre csak annyiban vonatkozik,
amennyiben az a SEC hatdskorébe tartozo elszdmolasi szolgéltatdsokat nyujt.

(7) A SEC dltal feluigyelt kozponti szerz6dé felekre az USA-ban alkalmazandd, jogilag kotelezS érvényd
kovetelményeket az értékpapirtGzsdérdl sz6l6 1934. évi térvényben (%) (a tovabbiakban: a tézsdetorvény), a Dodd-
Frank Wall Street Reform és Fogyasztvédelmi torvényben () (a tovdbbiakban: a Dodd-Frank t6rvény) és az annak
alapjdn a SEC 4dltal elfogadott rendeletekben foglalt, az ,elszdmolé iigynokségekre” alkalmazandé szabélyok
hatdrozzak meg. Ezenkiviil a SEC éltal nyilvantartdsba vett kozponti szerz6d§ felek szabdlyai, politikdi és eljdrasai
jogilag kotelezd érvénytiek a kozponti szerz6d6 félre nézve. A SEC 2020. oktéber 1-jén szolgilati jelentést adott ki,
amelyben ismertette a SEC dltal feliigyelt kozponti szerz8d§ felekre alkalmazandé szabalyokat és azok alkalmazasi
madjét ().

(8) A SEC meghatdrozdsa szerint a kozponti szerz6dg felek olyan elszdmolé iigynokségek, amelyek kozvetitdi
mind@ségben minden elad6val szemben vevéként, és minden vevével szemben eladoként 1épnek fel. Az ,elszdmol6
tgynokség” fogalom az értékpapirt6zsdérsl szol6 1934. évi torvény 23(A) szakasza értelmében azt a személyt
jelenti, aki az értékpapiriigyletekkel kapcsolatos tranzakciok sordn a fizetés, az értékpapir-dtadds vagy mindkettd
esetében kozvetit6ként jar el, vagy aki lehet6vé teszi az értékpapir-igyletek elszdmoldsi feltételeire vonatkozd
adatok Osszehasonlitdsat, az értékpapir-tigyletek elszdmoldsai szdmdnak csokkentését vagy az értékpapir-
elszdmoldsi felelGsségi korok megosztdsat.

(9) A SEC egyes elszdmol6 tigynokségeket Osszetettebb kockdzati profillal rendelkezd elszdmold iigynokségnek
mindsithet. A kozponti szerz8d§ fél altal elszamolt, értékpapir-alapt cseretigyleteket mindig Gsszetettebb kockazati
profiltinak kell tekinteni. Ezenkiviil a Pénziigyi Stabilitdsi Feliigyeleti Tandcs a Dodd-Frank torvény értelmében
barmely kozponti szerz6dé felet rendszerszintl jelentGségiinek minGsithet. Az Gsszetettebb kockdzati profillal
rendelkezd vagy rendszerszinten jelent8s kozponti szerz8dg felek ,fedezett elszamold tigynokségnek” mindsiilnek.
Az ilyen kézponti szerz8d§ felekre a SEC 17Ad-22. szabélydnak d) és e) pontjdban meghatdrozott bgvitett keretet
kell alkalmazni. Ez a hatdrozat csak azokra a jogilag kotelezd érvény(i USA-beli kovetelményeknek az egyenérté-
kiiségére vonatkozik, amelyeket azokra a kozponti szerz8d6 felekre kell alkalmazni, amelyeknek meg kell felelniitk
az emlitett bGvitett szabalyoknak.

(10) A t8zsdetorvény, a Dodd-Frank torvény és a SEC-rendeletek értelmében az a kozponti szerz6d6 fél, amely olyan
értékpapir- vagy értékpapir-alapti szdrmaztatott tigyletek elszdmoldsdt végzi, amelyekre az emlitett torvény
értékpapir-alapt csereiigyletként hivatkozik, koteles a SEC-nél nyilvantartdsba vételét kérni, vagy kérelmeznie kell a
nyilvantartasba vétel aloli mentességet.

(11) A t8zsdetorvény nem ir el§ konkrét eszkozoket vagy szabalyokat a torvény dltal elSirt kovetelmények teljesitésének
modjéra vonatkozdan. Mig a kozponti szerz6d6 fél a szabadlyai és eljardsai meghatdrozdsakor figyelembe veheti
egyedi jellemzGit és korillményeit, példdul tulajdonosi és irdnyitdsi struktardit, a kozvetlen és kozvetett résztvevskre
gyakorolt hatdsait, tagsdgi bdzisit, a kiszolgdlt piacokat és az elszdmolt termékekben rejl§ kockdzatokat, belsé
szabélyainak és eljardsainak részletesen meg kell hatdrozniuk, hogy milyen médon fog megfelelni a
tézsdetorvényben meghatarozott kovetelményeknek. A SEC dltali nyilvintartdsba vételt kovetGen a SEC dltal
jovahagyott szabdlyok, politikdk és eljardsok a kozponti szerz6dé félre nézve jogilag kotelezs érvényiivé valnak.

() A Bizottsig (EU) 2016/377 végrehajtdsi hatdrozata (2016. mércius 15.) az Amerikai Egyesiilt Allamok Hatéridés Arutdzsdei

Kereskedést Feliigyel§ Bizottsdg dltal engedélyezett és feliigyelt kozponti szerz6dé felekre vonatkozé keretszabdlyozdsdnak a 648/

2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet kovetelményeivel val6 egyenértékiségérdl (HL L 70, 2016.3.16., 32. 0.).

A 3(a)(23) és a 17A. szakasz.

VIL és VIIL. c¢im.

(°) Staff Report on the Regulation of Clearing Agencies by Division of Trading and Markets Office of Compliance Inspections and
Viaminations (Szolgélati jelentés az elszdmold tigynokségeknek a megfelelési vizsgalatokkal foglalkozé Kereskedelmi és Piaci részleg
altali szabalyozasarol), https:/[www.sec.gov/files/regulation-clearing-agencies-100120.pdf
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(12) A SEC altali nyilvantartasba vételt kovetGen a kozponti szerz8d§ fél a t6zsdetorvény 3a. szakaszdnak 26. pontja
értelmében ,Onszabalyozd szervezetté” valik, és mint ilyen, minden szabalyvéltozdst jovahagydsra be kell nydjtania
a SEC-hez. A SEC ellendrizni fogja, hogy a javasolt szabalymoédositds osszhangban van-e a tézsdetorvényben és a
SEC rendeleteiben meghatdrozott elGirdsokkal.

(13) Az USA-ban a fedezett elszdmol6 tigynokségnek mindsitett kozponti szerz6dé felekre vonatkozd, jogilag kotelezs
érvényli kovetelmények szerkezetiiket tekintve kétszinttiek. Az els§ szint a t8zsdetorvény 3(a)(23) és 17A.
szakaszdban, a Dodd-Frank-t6rvény VIL és VIIL cimében, valamint a SEC rendeleteiben, kiilonosen az 17Ad-22.
szabdlyban (,els6dleges szabdlyok”) meghatdrozott elsGdleges szabalyokbdl és kovetelményekbdl all. A mésodik
szint az ilyen kozponti szerz8d6 felek belsé szabalyaibdl és eljardsaibdl dll, amelyek a kozponti szerz6dé felekre
nézve a SEC altali nyilvantartdsba vételitkt6l kezdve jogilag kotelezd érvénytek, és ezért azon szabdlyok részét
képezik, amelyek betartdsit a SEC feliigyeli. Annak értékelésekor, hogy a fedezett elszdmol6 iigynokségnek
mindsil6 kozponti szerz6dS felek megfelelnek-e a 648/2012/EU rendelet IV. cimében meghatdrozott
kovetelményekkel egyenértékd, jogilag kotelezd érvény( elSirdsoknak, a Bizottsdgnak a t6zsdetorvényben, a Dodd-
Frank-torvényben és a SEC-rendeletekben meghatdrozott kovetelmények mellett figyelembe kell vennie az emlitett
kozponti szerz6d6 felek bels6 szabdlyaiban és eljdrdsaiban meghatdrozott, jogilag kotelezd érvényi
kovetelményeket is.

(14) A SEC altali nyilvntartdsba vételhez a fedezett elszdmolé tigynokségnek mindsilé kozponti szerz6d6 félnek és
annak bels§ szabélyainak meg kell felelniiik az els6dleges szabdlyokban meghatdrozott magas szintd el6irdsoknak.
Ezek a kovetelmények, kiegészitve a kozponti szerz6d6 fél bels szabdlyaival és eljardsaival, a 648/2012/EU
rendelet IV. cimében meghatdrozott szabdlyok hatdsdval egyenérték(i érdemi eredményeket hoznak. A fedezett
elszdmol6 tigynokségnek mindsilé kozponti szerz8dd félnek kiilondsen a szervezeti felépitésére és szabalyaira
vonatkoz6 azon kovetelményeknek kell megfelelnie, amelyek biztositjdk az ellendrzése ald tartozé értékpapirok és
alapok gyors és pontos elszdmoldsat és kiegyenlitését, illetve védelmét, valamint a befektet6k és a kozérdek
védelmét, beleértve a felsG vezetéssel, a kockdzatkezeléssel és a bels6 ellenérzési mechanizmusokkal, a
nyilvantartdssal, a mindsitett részesedésekkel, az illetékes hatésdgnak tovébbitott informdciokkal, az dsszeférhetet-
lenségekkel, az iizletmenet folytonossdgdval, a kiszervezéssel, az iizletmenettel és az tigyletek elkiilonitésével
kapcsolatos kovetelményeket, tovabba a likviditdsi kockdzatot, a biztositékokat, a befektetési politikdt és
kiegyenlitési kockdzatot. Az egyéb kovetelmények a részvétel feltételeire és a dijakra, valamint a kozponti szerz6dg
tél szabélyainak a résztvevk dltali megsértése miatti szankciondldsra vonatkoznak.

(15) Mindazondltal a fedezett elszdmol6 iigynokségnek mindsiil§ kozponti szerz6dé felekre alkalmazandd jogilag
kotelez érvényii kovetelmények bizonyos tekintetben eltérnek a 648/2012/EU rendelet IV. cimében foglalt
szabalyoktdl.

(16) El6szor is, a likviditdsi kockdzatokra vonatkozé elsGdleges szabdlyok nem irjak el6 a fedezett elszdmold
igynokségnek mindsils kozponti szerz8dé felek szamadra, hogy rendelkezzenek elfogadhaté likviditdsi forrasokkal
a 648/2012/EU rendelet 44. cikkében meghatdrozott ,kettSs fedezet elv” teljesitéséhez, vagyis, hogy rendelkezzenek
olyan likvid forrdsokkal, amelyek lehet6vé teszik legaldbb azon két kliringtag nemteljesitésének fedezését,
amelyekkel szemben a legnagyobb a kitettségitk. Az USA-ban azonban a fedezett elszdmol6 tigynokségnek
mindsiil6 kozponti szerz8dé feleknek eljarasokat kell kidolgozniuk barmely fedezetlen likviditdsi hidny fedezésére,
biztositva, hogy rendelkezésre édlljanak lekotott forrdsok, amennyiben a veszteségek meghaladjék azon kliringtag
nemteljesitését, amellyel szemben a legnagyobb a kitettségiik. Emellett az elsddleges szabélyok el6irjak, hogy a
fedezett elszdmold iigynokségnek mindsilé kozponti szerz6dS felek a kettds fedezet elvét” alkalmazzik,
amennyiben értékpapir-alapti szdrmaztatott tigyleteket szdmolnak el. Bir ez a 648/2012/EU rendelet 42., 43. és 44.
cikkében meghatdrozott ,kettGs fedezet elv” mas megkozelitése, az elsddleges szabalyok a kozponti szerz8d§ felek
bels§ szabdlyaival és eljirdsaival egyiitt az unids szabdlyokban meghatdrozott ,kettds fedezet elv” hatdsdval
egyenérték( érdemi eredményeket hoznak.

(17) Masodszor, az elsddleges szabalyok nem irnak el§ minimdlis likviditdsi id6szakot. A fedezett elszdmold
igynokségnek mindsiil6 kozponti szerz6d§ felek azonban belsG szabalyaiknak és eljardsaiknak megfelelGen
legalabb kett6tSl 6t napig terjedd likviditdsi idészakot alkalmaznak. Az unids szabalyok ezzel szemben a nem
t6zsdén kivilli szdrmaztatott tigyletek esetében kétnapos, mig a t6zsdén kiviili szdrmaztatott tigyletek esetében
6tnapos minimélis likviditdsi idGszakot irnak el6, jellemz8en nettd alapon torténd biztositékgytjtés mellett. Ezért a
kozponti szerz8d6 felek belsg szabdlyai és eljardsai olyan érdemi eredményeket hoznak, amelyek egyenértékiek a
likviditdsi id6szakokra vonatkozé unids szabdlyok hatdsaival.

(18) Harmadszor, az unids jog eldirja a prociklikussdg elleni hirom intézkedés legalabb egyikének alkalmazdsat annak
biztositasdra, hogy a kezdeti biztositék stabil gazdasdgi id6kben ne legyen til csekély, stressz idején pedig ne
novekedjen meg hirtelen. Az intézkedések ezdltal stabil és konzervativ biztositékokat eredményeznek. Az elsGdleges
szabalyok nem irnak el§ ilyen kilonleges kovetelményt. A fedezett elszdmol6 iigynokségnek mindsiil6 kozponti
szerz6d§ feleknek azonban vannak anti-prociklikus hatdst belsg szabilyai és eljdrdsal. Ezért a kozponti szerz6dg
felek belsd szabalyai és eljardsai olyan érdemi eredményeket hoznak, amelyek egyenértékéiek az anti-prociklikus
unios szabdlyok hatdsaival.
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(22)

(23)

Végiil a kliringtagok tigyfelei pozicibinak és biztositékainak elkiilonitése és hordozhatésdga tekintetében a 17Ad-22.
szabdly e) pontjanak 14. alpontja el6irja, hogy a fedezett elszamolé iigynokségnek mindsiilg kozponti szerz8d6 felek
szabélyai, politikdi és eljdrdsai tegyék lehet6vé a kliringtag tigyfelei poziciéinak és a kapcsolddé biztositéknak az
elkiilonitését és hordozhat6sagdt, és hatékonyan védjék ezeket a pozicidkat és biztositékokat az adott kliringtag
nemteljesitésével vagy fizetésképtelenségével szemben, amennyiben az emlitett kozponti szerz6dé felek értékpapir-
alapti szdrmaztatott {igyleteket szdmolnak el vagy Osszetettebb kockdzati profillal rendelkeznek, és igy
a 648/2012/EU rendelet IV. cimében foglalt szabalyokhoz hasonlé megkozelitést kovetnek. A készpénz, az
értékpapirok és a tézsdén jegyzett opcidk esetében azonban az elsGdleges szabalyok a kliringtagokra vonatkozé
szabélyokon alapulnak. Ezeken a piacokon a kliringtagokra alkalmazandé szabalyok mdr biztositjék az elkiilonités
és hordozhat6sdg megfelel§ szintjét, és ezdltal megfelelGen védik az tigyfelek pozicioit és biztositékait. Bar e piacok
tekintetében a kliringtagok — és nem a kozponti szerz8d§ felek — szintjén az elkiilonités és hordozhatdsdg
vonatkozdsaban eltér6 megkozelitést alkalmaznak, az tigyfelek védelme tekintetében mindkét megkozelités hasonld
eredményekhez vezet.

Az USA-nak a fedezett elszamolé iigynokségnek mindsil6 kozponti szerz8d6 felekre alkalmazandd jogi és
feligyeleti keretrendszerét ezért egyenértékiinek kell tekinteni, feltéve, hogy az elismerést kérelmez8 kozponti
szerz6dg fél belsd szabdlyai és eljdrdsai megfelelnek bizonyos kockdzatkezelési kovetelményeknek. A kozponti
szerz3d§ félnek a nem t6zsdén kiviili szdrmaztatott iigyletek tekintetében kétnapos, a t6zsdén kiviili szarmaztatott
tigyletek tekintetében pedig otnapos likviditdsi idGszakot kell alkalmaznia, mindkett6t netté alapon. Ezen
tilmenGen a kozponti szerz6dd félnek a prociklikussdg korldtozdsdra irdnyulé olyan intézkedéseket kell
alkalmaznia, amelyek a stabil és konzervativ biztositékok nydjtdsa tekintetében egyenértékiiek a 648/2012/EU
rendeletben meghatdrozott hdrom intézkedés barmelyikével.

A Bizottsig megallapitja, hogy a SEC-nek a fedezett elszdmol6 tigynokségnek mindsiils kozponti szerz6dé felekre
vonatkozd jogi és feliigyeleti keretrendszere, amely magaban foglalja a t6zsdetorvényben, a Dodd-Frank-torvényben
és a SEC-rendeletekben, valamint a fedezett elszdmold iigynokségnek mindsiilS, nyilvantartasba vett kozponti
szerz3d§ felek bels6 szabdlyaiban és eljardsaiban meghatdrozott kovetelményeket, jogilag kotelez$ érvényt olyan
kovetelményeknek kell tekinteni, amelyek egyenértékiiek a 648/2012/EU rendelet IV. cimében meghatirozott
kovetelményekkel, amennyiben megfelelnek az e hatdrozatban a kockazatkezelés tekintetében meghatarozott
el6irasoknak.

Az Eurépai Ertékpapirpiaci Hat6sdg (ESMA) csak azokat a kozponti szerzédd feleket ismerheti el, amelyek
megfelelnek a fedezett elszdmolé tigynokségekre vonatkozd szabilyoknak és az e hatdrozat szerinti
kockézatkezelési standardoknak megfelel§, jogilag kotelez8 érvényli kovetelményeknek. Az ESMA-nak
a 648/2012/EU rendelet 25. cikke (2) bekezdésének b) pontjaval dsszhangban ellendriznie kell, hogy az emlitett
kockdzatkezelési standardok a SEC 4ltal feliigyelt és az Unidban elismerést kérelmezd kozponti szerz6dé felek belsd
szabélyainak és eljdrdsainak részét képezik-e. Az ESMA-nak kilonosen azt kell ellendriznie, hogy a kozponti
szerz6d6 fél a nem t6zsdén kivilli szdrmaztatott iigyletek tekintetében netté alapon kétnapos, a tézsdén kiviili
szdrmaztatott tigyletek tekintetében pedig netté alapon 6tnapos likviditdsi idszakot alkalmaz-e, és hogy a kozponti
szerz6dg fél alkalmaz-e a prociklikussgot korldtozd olyan intézkedéseket, amelyek a stabil és konzervativ
biztositékok nyujtdsa tekintetében egyenértékiiek a 648/2012/EU rendeletben meghatdrozott hirom intézkedés
barmelyikével.

A 648/2012EU rendelet 25. cikke (6) bekezdésének b) pontja értelmében a harmadik orszdgban székhellyel
rendelkezd kozponti szerz8dé6 felekre vonatkozé jogi és feliigyeleti keretrendszernek biztositania kell tovabbd, hogy
az adott harmadik orszdg joghatésdga ald tartozé kozponti szerz6d§ felek folyamatos és hatékony feliigyelet és
végrehajtds hatalya alatt dlljanak.

A SEC folyamatosan nyomon koveti a feliigyelete ald tartozé kozponti szerz6d6 feleket. A SEC a nyilvantartdsba vett
kozponti szerz6dé felek altal benydjtott szabalymodositdsok feliilvizsgalata és jovahagyasa mellett széles hatdskorrel
rendelkezik arra is, hogy a kozponti szerz6dé felek konyveirdl és nyilvantartdsairél masolatot kérjen, valamint, hogy
ellenérzéseket és helyszini vizsgdlatokat végezzen, amelyek sordn értékeli a meglév és Gjonnan felmeriilg
kockdzatokat, nyomon koveti, hogy a kdzponti szerz8d6 fél betartja-e a rd vonatkozo szabélyokat, illetve a bels§
szabdlyait és eljardsait. A SEC jogosult arra, hogy el6irja a szabilyok és eljardsok megvaltoztatdsit, tovabba az
alkalmazand6 szabalyok megsértése esetén polgari jogi keresetet indithat, amelyben jogsértés megsziintetésére
irdnyuld vagy egyéb jogorvoslatot, illetve kozigazgatasi eljarast kezdeményezhet. A SEC vizsgdlata a nyilvantartdsba
vétel visszavondsdt eredményezheti, amennyiben a hidnyossigokat nem orvosoljak. Ezek a hatdskorok a fedezett
elszdmol6 tigynokségnek mindsiild kozponti szerz8dé felekre is vonatkoznak.
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(25) A Bizottsag tehat megallapitja, hogy a kozponti szerz6d§ felekre — ideértve a fedezett elszdmold iigynokségnek
mindsiil6ket is — vonatkozé jogi és feliigyeleti keretrendszer biztositja a hatékony és folyamatos feliigyeletet és
végrehajtast.

(26) A 648/2012[EU rendelet 25. cikke (6) bekezdésének c) pontja értelmében a harmadik orszdg jogi és feliigyeleti
keretrendszerének ténylegesen egyenértéki rendszert kell biztositania a harmadik orszdg jogi szabélyozdsa alapjin
engedélyezett kozponti szerzGdé felek (a tovabbiakban: harmadik orszdgbeli kozponti szerz6dé felek) elismeréséhez.

(27) A nem egyesiilt dllamokbeli kozponti szerz8d§ felek kérelmezhetik a SEC-nél az ,elszdmold tigynokségként” vald
nyilvantartasba vételiiket. A SEC eddig ilyen nyilvantartdsba vételt vagy a nyilvantartdsba vétel aléli mentességet irt
el az Egyesiilt Allamok dllampolgarainak nydjtott egyesiilt dllamokbeli értékpapirokkal kapcsolatos elszdmolasi
szolgaltatdsok vagy az értékpapir-alapt csereiigyletek tekintetében.

(28) A SEC-nél nyilvantartasba vett nem egyesult dllamokbeli kozponti szerz6d6 feleknek meg kell felelniitk az USA
vonatkozdé kovetelményeinek, beleértve a fedezett elszdmold wigynokségnek mindsills, nyilvantartdsba vett
elszdamol6 tigynokségekre vonatkozé SEC-rendeleteket is. A t8zsdetorvény azonban széles jogkort biztosit a SEC
szamdra a kovetelmények al6li mentesitéshez. A tézsdetorvény 17A. szakasza b) pontjdnak 1. alpontja értelmében a
SEC mentességet adhat a szabdlyozdsi kovetelmények aldl, ha az OsszeegyeztethetS a kozérdekkel, a befektetSk
védelmével és a t6zsdetorvény 17A. szakasza céljaival, beleértve az értékpapiriigyletek gyors és pontos elszdmoldsat
és kiegyenlitését, valamint az értékpapirok és alapok védelmét. Az emlitett torvény 36. szakasza értelmében a SEC
feltételesen vagy feltétel nélkiil mentesithet barmely személyt, értékpapirt vagy tgyletet, illetve személyek,
értékpapirok vagy tigyletek barmely osztdlydt vagy osztilyait a t6zsdetorvény rendelkezései, illetve a torvényen
alapul6 szabdlyok vagy rendeletek alél, amennyiben ez a mentesités kozérdekbd! sziikséges vagy helyénvald, és
osszhangban van a befektet6k védelmével. Ezenkiviil a t6zsdetorvény 17A. szakaszdnak k) pontja értelmében a SEC
feltételesen vagy feltétel nélkil mentességet adhat az elszdmolé tigynokségek nyilvantartdsba vétele aldl az
értékpapir-alapti csereiigyletek elszdmoldsa tekintetében, amennyiben a SEC megéllapitja, hogy az elszdmol6
igynokség a székhelye szerinti orszdg illetékes kormdanyzati hatdsdgai altal végzett Osszehasonlithat6, dtfogd
feliigyelet és szabdlyozds hatélya alatt 4ll.

(29) A SEC szakpolitikai nyilatkozatot és irdnymutatdst (°) adott ki az Unidéban engedélyezett kozponti szerz8d6 felek
szdmdra. A szakpolitikai nyilatkozat magas szintl Osszefoglalét ad a SEC altal nyilvantartdsba vett kozponti
szerz3d8 felekre vonatkozd jogi keretr6l, és részletesen ismerteti a nyilvantartasba vétel és a mentességek
kérelmezésére irdnyulé folyamatot. A nyilatkozat példdkat is tartalmaz arra, hogy a SEC miként alkalmazza a
mentesitésre vonatkozo jogkorét annak érdekében, hogy elkeriilje a kozponti szerz8dé felekre a székhelyiik szerinti
joghat6sdgban érvényben 1év6 kovetelményekkel osszevetve sziikségtelen, parhuzamos vagy kovetkezetlen
kovetelmények el6irdsat, amennyiben az adott joghatdsdg keretrendszere altaldban 6sszhangban van a Fizetési és
Piaci Infrastruktira Bizottsdg és az Ertékpapir-feliigyeletek Nemzetkozi Szervezete dltal kiadott, a pénziigyi piaci
infrastruktiirdkra vonatkozé elvekkel. Ezen tdlmenden a szakpolitikai nyilatkozat és irdnymutatds meghatdrozza
azokat a tényezGket, amelyeket a SEC figyelembe fog venni a mentességek irdnti kérelmek értékelésekor, és kitér
arra, hogy a SEC mérlegelni fogja, hogy a kozponti szerz6d6 fél milyen mértékben 4ll az 6t feliigyeld illetékes
nemzeti hatdsdg vagy a székhelye szerinti joghatdsdgban miikodé mads érintett hat6sdgok dltali megfelel§ feliigyelet
és jogérvényesités alatt. Ennek alapjdn, valamint a SEC azon értékelésének és megdllapitisanak fiiggvényében, hogy
a mentesség Osszhangban dll-e a t8zsdetorvénnyel, a SEC — a harmadik orszagbeli kozponti szerz6dg felek
elismerésére vonatkozéan a 648/2012/EU rendeletben meghatdrozott egyenértéki rendszerhez hasonlé médon —
mentesitheti az USA-n kivill letelepedett kozponti szerz6d§ felet az olyan SEC-kovetelmény alkalmazdsa aldl, amely
a kozponti szerz6dg félre a székhelye szerinti joghatésigban alkalmazandé szabilyokban és rendeletekben
meghatdrozott kovetelményekkel dsszevetve szitkségtelen, parhuzamos vagy kovetkezetlen.

(30) A Bizottsdg tehdt megdllapitja, hogy a harmadik orszagbeli kozponti szerz6dé felek elismerése tekintetében a SEC
jogi és feliigyeleti keretrendszere ténylegesen egyenértékii rendszert biztosit.

() Az eurépai piaci infrastruktiira-rendelet alapjn engedélyezett, és az értékpapirtGzsdérdl sz6l6 1934. évi torvény alapjdn elszdmold
iigynokségként val6 nyilvantartdsba vételt vagy egyes kovetelmények al6li mentességet kérelmezd kozponti szerz8dé felekrél szolo,
2020. november 30-dn kiadott nyilatkozat [34-90492. sz. kiadas].
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(31) Ezért a SEC daltal nyilvantartasba vett és feliigyelt azon kozponti szerz8d§ felek tekintetében, amelyeknek meg kell
felelniiik a fedezett elszimol6 iigynokségekre alkalmazandé szabalyoknak, az Egyesiilt Allamokban alkalmazandé
jogi és feliigyeleti keretrendszer teljesiti a 648/2012/EU rendelet 25. cikkének (6) bekezdésében meghatdrozott
feltételeket, és e jogi és feliigyeleti keretrendszert a 648/2012/EU rendeletben meghatdrozott kovetelményekkel
egyenértékiinek kell tekinteni.

(32) Ez a hatdrozat azokon a jogilag kotelezd érvényti kovetelményeken alapul, amelyek az USA-ban azokra a kozponti
szerz6d8 felekre érvényesek, amelyeknek a hatdrozat elfogaddsakor meg kell felelniik a fedezett elszdmold
tigynokségekre alkalmazandé szabdlyoknak. A Bizottsignak az ESMA-val egyiittmiikodve rendszeresen nyomon
kell kovetnie az emlitett kozponti szerz6d6 felekre az USA-ban alkalmazandé jogi és feliigyeleti keretrendszer
alakuldsdt, valamint az e hatdrozat meghozataldt megalapoz6 feltételek teljesiilését.

(33) A Bizottsagnak legalabb hdromévente feliil kell vizsgdlnia az e hatdrozat elfogaddsdnak alapjdul szolgal6 indokokat,
beleértve azt a jogi és feliigyeleti keretrendszert is, amelyet az Egyesiilt Allamokban kell alkalmazni a SEC dltal
nyilvantartasba vett és feliigyelt azon kozponti szerz3d§ felekre, amelyeknek meg kell felelniiik a fedezett elszamold
tigynokségekre alkalmazandé szabdlyoknak. E rendszeres feliilvizsgdlatok nem érintik azt a lehetdséget, hogy a
Bizottsdg barmikor egyedi feliilvizsgalatot végezzen, amennyiben a relevéns fejlemények sziikségessé teszik szdmaéra
az e hatdrozat szerinti megdllapitds Gjraértékelését. A Bizottsdg a rendszeres vagy egyedi feliilvizsgdlat megdllapitdsai
alapjdn barmikor hatdrozhat e hatdrozat moddositdsdrdl vagy hatdlyon kiviil helyezésérdl, kilonosen abban az
esetben, ha valamely fejlemény az e hatdrozat elfogaddsdnak alapjdul szolgdlo feltételeket érinti.

(34) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések 6sszhangban vannak az Eurépai Ertékpapir-bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 648/2012[EU rendelet 25. cikkének alkalmazdsiban az Egyesiilt Allamokban alkalmazott azon jogi és feliigyeleti
keretrendszert, amely azokra a kézponti szerzGdg felekre érvényes, amelyeknek meg kell felelniiik az értékpapirtézsdér()’l
sz616 1934. évi torvény 3(a)(23) és 17A. szakaszdban, a Dodd-Frank Wall Street Reform és Fogyasztévédelmi torvény VIL
és VI cimében, valamint az annak alapjin az Egyesiilt Allamok Ertékpapir- és Tézsdebizottsiga dltal elfogadott
rendeletekben meghatarozott, a fedezett elszdmol6 iigynokségekre alkalmazandé szabalyoknak, a 648/2012/EU rendelet
szerinti kovetelményekkel egyenértékiinek kell tekinteni, amennyiben az ilyen kozponti szerz8d6 felek belss szabalyai és
eljdrdsai olyan konkrét kockdzatkezelési intézkedéseket tartalmaznak, amelyek biztositjidk a kezdeti biztositék aldbbi
paraméterek szerinti kiszdmitdsat és gydjtését:

a) a szabdlyozott piacokon végrehajtott szdrmaztatott iigyletek esetében netté alapon szdmitott kétnapos likviditdsi
idGszak;

b) t6zsdén kivilli szdrmaztatott tigyletek esetében nettd alapon szdmitott 6tnapos likviditasi idGszak;
¢) valamennyi szdrmaztatott iigylet esetében legaldbb a kovetkezSkkel egyenértékii prociklikussag-korldtozo intézkedések:
i. a kiszdmitott biztositékok legaldbb 25 %-at kitevé biztositéki puffer alkalmazdsa, amely puffer ideiglenes
felhaszndldsdt a kozponti szerz8d6 fél lehetGvé teszi azokban az idGszakokban, amikor a kiszdmitott biztositéki
kovetelmények jelentSs mértékben emelkednek;

ii. legaldbb 25 %-os sulyozds hozzdrendelése a visszatekintési idGszakban megfigyelt stresszhelyzetekhez;

iii. azt biztosit6 intézkedések, hogy a biztositéki kovetelmények ne legyenek alacsonyabbak azoknél, mint amelyeket
tizéves multbéli visszatekintési idGszakra becsiilt volatilitds alkalmazasaval szdmitottak volna ki.

2. cikk

A Bizottsdg legkés6bb e hatdrozat hatalybalépésétSl szamitott 3 éven beliil, majd azt kovetSen az e cikk szerinti minden
egyes feliilvizsgdlatot kovetGen legkésébb 3 éven beliil feliilvizsgdlja az 1. cikk szerinti megéllapitds alapjiul szolgdld
indokokat.
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3. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 27-én.

a Bizottsdg részérél
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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HELYESBITESEK

Helyesbités az élelmiszerlinccal, az dllategészségiiggyel és dllatjoléttel, valamint a
novényegészségiiggyel és a novényi szaporitéanyagokkal kapcsolatos kiaddsok kezelésére
vonatkozé rendelkezések megdllapitisirdl, a 98/56/EK, a 2000/29/EK és a 2008/90/EK tandcsi
irdnyelv, a 178/2002/EK, a 882/2004/EK és a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet,
a 2009/128/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv és az 1107/2009/EK eurépai parlamenti és
tandcsi rendelet médositdsirdl, valamint a 66/399/EGK, a 76/894/EGK és a 2009/470[EK tandcsi
hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2014. mdjus 15-i 652/2014/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelethez

(Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 189., 2014. jinius 27.)

A rendelet szovegének egészében a ,biztonsdgi intézkedések” kifejezés helyébe ,vészhelyzeti intézkedések” 1ép, a magyar
nyelv toldalékoldsi szabdlyainak figyelembevételével.
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Helyesbités a szeszes italok meghatdrozasirol, leirdsirdl, megjelenitésérdl, jelolésérdl, a szeszes
italok elnevezésének haszndlatirdl az egyéb élelmiszerek megjelenitése és jel6lése sordn, a szeszes
italok f6ldrajzi drujelzéinek oltalmdrdl, a mezdgazdasigi eredetii etil-alkohol és desztillitumok
hasznélatir6l az alkoholtartalmii italokban, valamint a 110/2008/EK rendelet hatilyon kiviil
helyezésérdl sz616, 2019. aprilis 17-i (EU) 2019/787 eurépai parlamenti és tandcsi rendelethez

(Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 130., 2019. mdjus 17.)

1. A 32.oldalon, az I. melléklet 4. pontja a) pontja i. alpontjdban:

a kovetkezd szovegrész: 1. kizdrolag borbdl, desztilldldshoz felerdsitett borbdl vagy borparlatbél dllitjék el leparléssal gy,
hogy a parlat alkoholtartalma 86 % (V/V)-ndl kisebb legyen;”,

helyesen: o kizdrolag borbdl, desztilldlishoz felerdsitett borbdl vagy bordesztillitumbdl dllitjak el§
lepérlassal ugy, hogy a parlat alkoholtartalma 86 % (V/V)-nal kisebb legyen;”.

2. A 32 oldalon, az I. melléklet 5. pontja a) pontja i. alpontjdban:

a kovetkezd szovegrész: 1. borpdrlatbdl dllitjdk eld, amelyhez hozzdadhaté borparlat, feltéve, hogy az 94,8 % (V/V)-ndl
kisebb alkoholtartalomra pérolt borparlat és nem 1épi til a végtermék alkoholtartalmanak
50 %-ban megdllapitott maximumadt;”,

helyesen: . borparlatbél allitjdk elS, amelyhez hozzdadhaté bordesztillitum, feltéve, hogy az 94,8 %
(V/V)-ndl kisebb alkoholtartalomra pérolt bordesztillitum, és nem 1épi tal a végtermék
alkoholtartalmédnak 50 %-ban megéllapitott maximumat;”.




L 29/36 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2021.1.28.

Helyesbités az olyan fajtdhoz tartozé vetGmagok vonatkozdsiban, amelyek tekintetében a

mezdgazdasigi novényfajok vagy zoldségfajok nemzeti fajtajegyzékbe valé felvételi kérelmét

benyijtottdk; ezen vetGmagok forgalmazisinak tekintetében a tagillamok dltal torténd

engedélyezésére vonatkozé végrehajtisi szabilyokrdl sz6l6, 2004. december 1-jei 2004/842[EK
bizottsigi hatirozathoz

(Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 362., 2004. december 9.)

A 21. oldalon a 2004/842/EK bizottsagi hatdrozat cimében:

a kovetkezd szovegrész:  ,A BIZOTTSAG HATAROZATA (2004. december 1) olyan fajtdhoz tartozé vetémagok
vonatkozdsdban, amelyek tekintetében a mezdgazdasigi novényfajok vagy zoldségfajok nemzeti
fajtajegyzékbe vald felvételi kérelmét benyujtottak; ezen vet6magok forgalmazasdnak tekintetében
a tagallamok dltal torténd engedélyezésére vonatkozé végrehajtdsi szabalyokrol”

helyesen: ,A BIZOTTSAG HATAROZATA (2004. december 1) a mezégazdasigi novényfajok vagy a
z6ldségfajok nemzeti fajtajegyzékébe valé felvétel irdnti kérelem tdrgyat képezd vetSmagfajtdk
forgalomba hozatalanak tagallamok altali engedélyezésére vonatkozd végrehajtdsi szabalyokrol”.
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	A Tanács (EU) 2021/84 határozata (2021. január 25.) a Régiók Bizottsága az Észt Köztársaság által javasolt egy tagjának és egy póttagjának kinevezéséről 
	A Bizottság (EU) 2021/85 végrehajtási határozata (2021. január 27.) az Amerikai Egyesült Államoknak az Egyesült Államok Értékpapír- és Tőzsdebizottsága által engedélyezett és felügyelt központi szerződő felekre vonatkozó keretszabályozása és a 648/2012/EU európai parlamenti és tanácsi rendelet követelményeinek egyenértékűségéről 
	Helyesbítés az élelmiszerlánccal, az állategészségüggyel és állatjóléttel, valamint a növényegészségüggyel és a növényi szaporítóanyagokkal kapcsolatos kiadások kezelésére vonatkozó rendelkezések megállapításáról, a 98/56/EK, a 2000/29/EK és a 2008/90/EK tanácsi irányelv, a 178/2002/EK, a 882/2004/EK és a 396/2005/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet, a 2009/128/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv és az 1107/2009/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet módosításáról, valamint a 66/399/EGK, a 76/894/EGK és a 2009/470/EK tanácsi határozat hatályon kívül helyezéséről szóló, 2014. május 15-i 652/2014/EU európai parlamenti és tanácsi rendelethez (Az Európai Unió Hivatalos Lapja L 189., 2014. június 27.) 
	Helyesbítés a szeszes italok meghatározásáról, leírásáról, megjelenítéséről, jelöléséről, a szeszes italok elnevezésének használatáról az egyéb élelmiszerek megjelenítése és jelölése során, a szeszes italok földrajzi árujelzőinek oltalmáról, a mezőgazdasági eredetű etil-alkohol és desztillátumok használatáról az alkoholtartalmú italokban, valamint a 110/2008/EK rendelet hatályon kívül helyezéséről szóló, 2019. április 17-i (EU) 2019/787 európai parlamenti és tanácsi rendelethez (Az Európai Unió Hivatalos Lapja L 130., 2019. május 17.) 
	Helyesbítés az olyan fajtához tartozó vetőmagok vonatkozásában, amelyek tekintetében a mezőgazdasági növényfajok vagy zöldségfajok nemzeti fajtajegyzékbe való felvételi kérelmét benyújtották; ezen vetőmagok forgalmazásának tekintetében a tagállamok által történő engedélyezésére vonatkozó végrehajtási szabályokról szóló, 2004. december 1-jei 2004/842/EK bizottsági határozathoz (Az Európai Unió Hivatalos Lapja L 362., 2004. december 9.) 

