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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/418 RENDELETE
(2021. mércius 9.)

a2002/46[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az étrend-kiegészitdk elGdllitisihoz haszndlt
nikotinamid-ribozid-klorid és magnézium-citrit-maldt tekintetében, valamint a réz esetében
alkalmazott mértékegység tekintetében torténd médositdsirdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel az étrend-kiegészitGkre vonatkozo tagéllami jogszabdlyok kozelitésérdl sz6l, 2002. junius 10-i 2002/46/EK
eurdpai parlamenti és a tandcsi irdnyelvre (‘) és kiilonosen annak 4. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(I) A 2002/46[EK irdnyelv L. és II. melléklete meghatdrozza az étrend-kiegészitSk elGallitdsahoz felhaszndlhat6
vitaminok és dsvanyi anyagok, valamint ezek formdinak listdjat.

(2) A 2002/46[EK irinyelv 14. cikke alapjan az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésiggal (a tovébbiakban: Hat6sag)
folytatott konzultaciot kovetden kell elfogadni az étrend-kiegészit6k eldéllitasahoz felhasznalhaté vitaminokra és
dsvanyi anyagokra vonatkoz6 azon rendelkezéseket, amelyek hatéssal lehetnek a kozegészségiigyre.

(3) A 178/2002[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (}) 14. cikkének (1) bekezdése és 14. cikke (3) bekezdésének
a) pontja értelmében nem hozhat6 forgalomba olyan élelmiszer, amely a szokdsos fogyasztdsi/ felhasznéldsi
feltételeket feltételezve nem biztonsdgos a fogyasztd szdmara.

(4) A Hat6sdg — az Eurdpai Bizottsdg arra irdnyuld kérését kovetden, hogy a 2002/46/EK irdnyelvvel osszefiiggésben
nyilvanitson véleményt a nikotinamid-ribozid-kloridr6l mint 4j élelmiszerrdl, beleértve annak étrend-
kiegészit6kben niacinforrasként valé felhasznildsdnak biztonsdgossigit, valamint az e forrdsbdl szdrmazd
nikotinamidnak mint a niacin egyik formdjdnak bioldgiai hasznosithatdsdgat, — 2019. jalius 4-én tudomdnyos
szakvéleményt () fogadott el a nikotinamid-ribozid-klorid mint niacinforrds, étrend-kiegészit6kben haszndlhaté 4
élelmiszer-Osszetevd biztonsdgossagarol.

(5) Az emlitett szakvélemény szerint a nikotinamid-ribozid-klorid étrend-kiegészitSkben torténd felhasznildsa — az
emlitett anyagra az (EU) 2020/16 bizottsdgi rendelettel () megadott engedélyben meghatdrozott bizonyos
korldtozdsok tiszteletben tartdsa mellett — nem vet fel biztonsagi aggélyokat.

() HLL183.,2002.7.12, 51. 0.

() Az Eur6pai Parlament és A Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és kovetelményeirél, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sg létrehozdsardl és az élelmiszerbiztonsigra vonatkozé eljardsok megallapitasarél (HL L 31.,
2002.2.1,, 1. 0).

() EFSA Journal 2019; 17(8):5775.

() A Bizottsdg (EU) 2020/16 végrehajtdsi rendelete (2020. janudr 10.) a nikotinamid-ribozid-klorid (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet szerinti 4j élelmiszerként torténd forgalomba hozataldnak engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 bizottsdgi
végrehajtdsi rendelet mddositdsarol (HL L 7., 2020.1.13., 6. 0.).
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A Hatésag kedvezd szakvéleménye és az (EU) 2020/16 rendelet szerinti, 0j élelmiszer-osszetevSként torténd
engedélyezés alapjan a nikotinamid-ribozid-kloridot fel kell venni a 200246 [EK irdnyelv II. mellékletében szerepld
listara.

Az (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 8. cikkének megfelelSen a magnézium-citrat-maldt
felvételre kerilt az engedélyezett 0j élelmiszereknek az (EU) 2017/2470 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (%)
mellékletében megéllapitott unids jegyzékébe. A jegyzék szerint a magnézium-citrit-maldtnak mint 4j élelmiszer-
osszetevének kizdrdlag a 2002[46[EK irdnyelvben meghatdrozott étrend-kiegészit6kben torténd felhaszndldsa
engedélyezett. Ebben a jegyzékben nem szerepel maximalis napi hatdrérték az étrend-kiegészitGkben vald

felhaszndldsra vonatkozdan.

A Hatbsag az Eurdpai Bizottsdg arra irdnyuld kérését kovetSen, hogy nyilvanitson véleményt a magnézium-citrat-
maldt tdpanyagforrdsrél, tudomdnyos szakvéleményt () fogadott el a magnézium-citrdt-maldtb6l szdrmazd
magnézium bioldgiai hozzaférhet8ségérsl az emlitett anyag étrend-kiegészitdkhoz, tdplalkozasi célbdl torténd
hozzdaddsa esetén. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a magnézium-citrit-maldt a magnézium
biolégiailag hozzéférhets forrésa. A tdpanyagforrdsok biologiai hozzaférhetGségének értékelése fontos szempontja a
hatdsdgi biztonsagi értékelésnek, amint az a Hatdsdg dltal kiadott ,Irdnymutatds a tdpanyagforrdsok biztonsagi
értékelésérdl és a forrdsokbdl szdrmazé tdpanyagok bioldgiai hozzaférhet8ségérdl” cimii Gtmutatéban (%) is
szerepel. A Hat6sdg ebben kifejti, hogy a tdpanyagforrdsok bioldgiai hozzaférhetGségének értékelésekor tgy jar el,
hogy attekint olyan osszehasonlité tanulmanyokat, amelyek a tdpanyag olyan kémiai formdinak bioldgiai
hozzéférhetSségére vonatkoznak, amelyek mdar szerepelnek a vonatkozdé jogszabalyokban szerepld pozitiv
jegyzékeken. A Hatdsdg megjegyzi tovabbd, hogy amikor egy tdpanyagforrds biologiai hozzaférhetdségét a referenci-
aforrdssal egyenértékitinek, anndl jobbnak vagy rosszabbnak sorolja be, az hatdssal van a forrdsnak a javasolt
felhasznaldsok és felhasznaldsi szintek, valamint a vonatkoz6 egészségszemponti irdnyértékek — példdul magdnak a
tdpanyagnak a megengedhet§ felsg beviteli szint (UL) — melletti biztonsdgossagara.

A Hatésdg fent emlitett dtmutatdjaban szerepel, hogy a tdpanyagforrds biztonsigossigdnak értékelése — az
értékelésre vonatkozd jogalapnak megfeleléen — nem terjed ki automatikusan a tdpanyag tapldlkozdsi, illetve
élettani funkci6jdnak vagy biztonsdgossigdnak az értékelésére. Amennyiben azonban a forrds javasolt felhaszndldsai
és felhasznalasi szintjei valdszindGsithetGen elérik az adott tdpanyagra vonatkozé UL-értéket, a Hatdsdg ezt
figyelembe veszi a biztonsdgi értékelésében. A magnézium-citrit-maldt bioldgiai hozzaférhetSségérsl szolo
tudomdnyos szakvéleményében a Hatésdg megallapitotta, hogy a magnézium-citrat-maldtra javasolt maximalis
felhaszndldsi szintek mellett az étrend-kiegészit6kben és a vizben 1év8, vagy az élelmiszerekhez és italokhoz
hozzdadott magnéziumra vonatkozé UL-érték (250 mg/nap) tallépésével kell szamolni. A 2002/46[EK irdnyelv
elismeri, hogy a vitaminok és dsvdnyi anyagok tiilzott mértékd bevitele kdros lehet, ami adott esetben sziikségessé
teszi az étrend-kiegészitGkben vald felsd biztonsdgos szintjitk megallapitdsat. Ezeket a fels§ szinteket a vitamin vagy
dsvanyi anyag édltaldnosan elfogadott tudomdanyos adatokon alapulé tudomdnyos kockdzatértékeléssel megallapitott
UL-értékének, valamint a szokdsos étrendbdl szdrmaz6 tdpanyagbevitelnek a figyelembevételével kell meghatdrozni.
Meg kell jegyezni, hogy az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsdg (°) 2001-ben a magnéziumra vonatkozé UL-t az
olyan enyhe, dtmeneti hashajté hatds alapjin hatdrozta meg, amely konnyen visszafordithatd, és amelyhez a
szervezet napokon beliill konnyen alkalmazkodni tud. Az dltaldnosan elfogadott tudomdnyos adatok alapjin az
étrend-kiegészitGk gyartdsdhoz haszndlt magnézium bevitelébdl szdrmazé esetleges kedvezdtlen hatdsok nem
tekinthetSk olyan stlyosnak, hogy a magnézium-citrat-maldt étrend-kiegészit6kben torténd javasolt felhasznaldsi
szintjeire vonatkozdan szitkség lenne egy fels6 biztonsdgos szint megéllapitdsira. A helyzet ugyanakkor
feliilvizsgdlatra keriilhet, amennyiben tudomdnyos informdciok alapjin felmeriilne annak az igénye, hogy a
magnéziumra egy harmonizélt fels6 biztonsdgos szintet dllapitsanak meg. Tovabbd mindaddig, amig a magnézium
étrend-kiegészit6k gyartisidhoz vald felhaszndldsira vonatkozdéan nincsenek érvényben unids hatdrértékek, a
vonatkozé nemzeti szabdlyok alkalmazandok, a 2002/46[EK irdnyelv 5. cikkében meghatdrozott kritériumok
alapjan.

(10) A Hatésdgnak a magnézium-citrat-maldtbdl szdrmazé magnézium bioldgiai hozzaférhetSségérdl szol6 kedvezd

szakvéleménye és az anyagnak az (EU) 20172470 végrehajtasi rendelet szerinti, 4j élelmiszer-6sszetevéként
torténd engedélyezése alapjan a magnézium-citrat-maldtot fel kell venni a 2002/46/EK irdnyelv II. mellékletében
szerepld listdra.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az 4 élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurépai
parlamenti és tandcsi rendelet médositdsdrdl, valamint a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK
bizottsgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 327.,2015.12.11,, 1. 0.).

A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az 1j élelmiszerek unids jegyzékének az 1j élelmiszerekrél
52016 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megdllapitdsardl (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).

EFSA Journal 2018; 16(12):5484.

EFSA Journal 2018; 16(6):5294.

http:/[www.efsa.europa.eu/sites/default/files/efsa_rep/blobserver_assets/ndatolerableuil pdf
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(11)

(14)

(15)

A 2002/46[EK irdnyelv 8. cikkének (1) és (3) bekezdése értelmében az étrend-kiegészitében jelen 1évd réz
mennyiségét a cimkézésen szdmszertsitett formdban kell feltiintetni a 2002/46/EK irdnyelv I. mellékletében
meghatdrozott mértékegységben megadva. A 2002/46/EK irdnyelv 8. cikkének (3) bekezdése értelmében az erre az
anyagra vonatkozo informdciét az 1169/2011/EU eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (*°) XIII. mellékletében
meghatdrozott referenciaértékek szdzalékdban is ki kell fejezni. A 2002/46/EK irdnyelv I. melléklete szerint az
étrend-kiegészitGk cimkézése céljdbdl a réz mennyiségét ,ug”-ban kell megadni, mig az 1169/2011/EU rendelet a
,mg” mértékegységet irja el§ a rézre. A kovetkezetesség és az egyértelmiiség érdekében a 2002/46/EK irdnyelv L
mellékletében a réz mértékegységeként szintén ,mg -nak kell szerepelnie. Mivel a réz mértékegységének modositasa
val6szindsithetden nem gyakorol hatdst az emberi egészségre, nem sziikséges kikérni a Hatosdg véleményét.

A Bizottsdg konzultdlt az élelmiszerldnc, valamint az dllat- és novényegészségiigy kérdéseivel foglalkozd konzultativ
csoporttal, amelynek észrevételeit figyelembe vette.

A kereskedelmi fennakaddsok elkeriilése érdekében elegendd id6t kell biztositani a gyartdk szdmdra a rézre
vonatkozd 0j mértékegység alkalmazdsihoz. Ezenkiviil, amennyiben nem meriilnek fel biztonsagi aggélyok, a
réztartalma étrend-kiegészit6k meglévé készleteinek forgalmazdsit azok kimeriiléséig lehet6vé kell tenni e
rendelet 1. cikke alkalmazasdnak kezd8napjat kovetden is.

A 2002/46/EK irdnyelvet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 2002/46/EK irdnyelv I. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

A 2002/46/EK irdnyelv II. melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en médosul.

3. cikk

A 2022. szeptember 30. el6tt forgalomba hozott vagy cimkézett és e rendelet mellékletének 1. pontjdban megadott
feltételeknek meg nem felel§ termékek a meglévg készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalmazhatdk.

4. cikk

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

A rendelet 1. cikke 2022. szeptember 30-t6l alkalmazando.

()

Az Eurdépai Parlament és a Tandcs 1169/2011/EU rendelete (2011. oktdber 25.) a fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos
tdjékoztatdsarol, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositasardl és a 87/250/EGK
bizottsdgi irdnyelv, a 90/496/EGK tandcsi irdnyelv, az 1999/10/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2000/13/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv, a 2002/67[EK és a 2008/5/EK bizottsagi irdnyelv és a 608/2004/EK bizottsdgi rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L
304.,2011.11.22,, 18. 0)
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. mdrcius 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

A 2002/46/EK irdnyelv a kovetkez8képpen mddosul:

1. A 2002/46/EK iranyelv . mellékletének 2. pontjdban a ,Réz (ug)” bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,Réz (mg)”

2. AL melléklet a kovetkez8képpen médosul:

a) az A.7. pontban a ,NIACIN inozitol-hexanikotindt (inozitol-hexaniacindt)” bejegyzés utdn a kovetkezd bejegyzéssel
egészill ki:

,d) nikotinamid-ribozid-klorid”;
b) aB. pontban a ,magnézium-klorid” bejegyzés utdn az alabbi bejegyzéssel egésziil ki:

,magnézium-citrat-malat”.
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/419 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. marcius 9.)

az (EU) 2018/2019 végrehajtisi rendeletnek a Jasminum polyanthum Franchet egyes Izraelbdl

szarmazd, iiltetésre szant novényei és az Ullucus tuberosus-ra vonatkozé Kombindlt Némenkaltiira-

kodok kiigazitdsa, valamint az (EU) 2020/1213 végrehajtisi rendeletnek az emlitett iiltetésre szint

novények Uniéba valé behozatalira vonatkozd novényegészségiigyi intézkedések tekintetében
torténé médositdsarol

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

tekintettel a novénykdrositokkal szembeni védekezd intézkedésekrdl, a 228/2013/EU, a 652/2014/EU és az 1143/2014/EU
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsdrél, valamint a 69/464/EGK, a 74/647/EGK, a 93/85/EGK, a 98/57EK,
a 2000/29/EK, a 2006/91/EK és a 2007/33[EK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2016. oktéber 26-i
(EU) 2016/2031 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilondsen annak 42. cikke (3) bekezdésére és 42. cikke (4)
bekezdésének elsg és harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2018/2019 bizottsagi végrehajtisi rendelet (3) 1étrehozza az (EU) 2016/2031 rendelet 42. cikke értelmében
magas novényegészségiigyi kockazatot jelent§ novények, novényi termékek és egyéb anyagok jegyzékét.

(2) Az (EU) 2018/2018 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () kiilonds szabdlyokat dllapit meg az emlitett magas
novényegészségiigyi kockdzatot jelent§ novények, novényi termékek és egyéb anyagok tekintetében az
(EU) 2016/2031 rendelet 42. cikkének (4) bekezdésében emlitett kockazatértékelés elvégzése érdekében kovetendd
eljdrdsra vonatkozoan.

(3) Az el6zetes kockdzatértékelést kovetGen 35, barmely harmadik orszdgbdl szarmazo, iiltetésre szant novényt vettek
fel az (EU) 2018/2019 végrehajtasi rendelet mellékletébe magas kockdzatd névényként, koztik a Jasminum L.
nemzetségbe tartozd névényeket.

(4) Az (EU) 2016/2031 rendelet értelmében, amennyiben egy kockazatértékelés alapjan megéllapitdst nyer, hogy az
érintett harmadik orszdgbdl, harmadik orszdgok csoportjabdl vagy az érintett harmadik orszdg meghatdrozott
teriiletérdl szarmaz6 n6vény, névényi termék vagy egyéb anyag a kdrositok tekintetében elfogadhatatlan kockdzatot
jelent, de ez a kockazat bizonyos intézkedések alkalmazasaval elfogadhaté szintre csokkenthetd, a Bizottsag torli az
adott n6vényt, novényi terméket vagy egyéb anyagot az (EU) 2018/2019 végrehajtasi rendelet dltal megallapitott
jegyzékbdl, és felveszi az (EU) 20162031 rendelet 41. cikkének (2) bekezdésében emlitett jegyzékbe.

(5)  Emellett az (EU) 2020/1213 bizottsagi végrehajtdsi rendelet () meghatdrozza az (EU) 2018/2019 végrehajtsi
rendelet mellékletébdl torolt egyes novények, novényi termékek és egyéb anyagok Unid teriiletére torténd
behozataldra vonatkozé névényegészségiigyi intézkedéseket.

(6)  2019. szeptember 25-én Izrael kérelmet nyjtott be a Bizottsdghoz a Jasminum polyanthum Franchet nvények (a
tovabbiakban: meghatdrozott novények) iltetésre szant, nem gyokeres dugvanyai Unibba torténd kivitele irdnt. A
kérelmet a megfelel§ miiszaki dokumentaci6val aldtdmasztottak.

() HLL317.,2016.11.23,, 4. 0.

() A Bizottsdg (EU) 2018/2019 végrehajtasi rendelete (2018. december 18.) az (EU) 2016/2031 rendelet 42. cikke értelmében magas
novényegészségiigyi kockdzatot jelentd novények, novényi termékek és egyéb anyagok ideiglenes jegyzékének és az Unidba vald
behozatal tekintetében az emlitett rendelet 73. cikkében elSirt novényegészségiigyi bizonyitvany kovetelménye alél mentesiild
novények jegyzékének 1étrehozdsarol (HL L 323.,2018.12.19., 10. o.).

() A Bizottsdg (EU) 2018/2018 végrehajtdsi rendelete (2018. december 18.) az (EU) 2016/2031 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet 42. cikkének (1) bekezdése szerinti, a magas novényegészségiigyi kockdzatot jelent6 novényekre, novényi termékekre és
egyéb anyagokra vonatkozé kockdzatértékelés elvégzése érdekében kovetendS eljirdsra vonatkozd kiilonleges szabalyok
megallapitdsardl (HL L 323.,2018.12.19., 7. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2020/1213 végrehajtdsi rendelete (2020. augusztus 21.) az (EU) 2018/2019 végrehajtdsi rendelet mellékletébdl torolt
egyes novények, novényi termékek és egyéb druk Unidba torténd behozataldra vonatkozd novényegészségiigyi intézkedésekrél
(HLL 275.,2020.8.24., 5. 0.).
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(7)  2020. augusztus 12-én az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovibbiakban: Hatésig) tudomanyos
szakvéleményt (°) tett k6zz¢é az Izraelbdl szdrmazd, iiltetésre szdnt Jasminum polyanthum novények drukockdzatdnak
értékelésérél. A Hatbsdg a Scirtothrips dorsalis, az Aonidiella orientalis, a Milviscutulus mangiferae, a Paracoccus
marginatus, a Pulvinaria psidii és a Colletotrichum siamense kdrositékat (a tovabbiakban: meghatdrozott kdrositok)
azonositotta az emlitett iilltetésre szant novények szempontjabdl relevansként, értékelte a dokumentdcidban a
szoban forgd kdrositokra vonatkozdan leirt kockdzatcsokkentd intézkedéseket, és megbecsiilte e ndvények esetében
a kdrosit6tol valéo mentesség valoszintiségét.

(8)  E szakvélemény alapjin tgy tekinthetS, hogy a Jasminum polyanthum Franchet novényeinek Izraelbdl szdrmazo,
tltetésre szdnt, nem gyokeres dugvdnyai Unibba torténd behozataldbdl eredd novényegészségiigyi kockazat
elfogadhaté szintre csokken, amennyiben megfelel6 kockazatcsokkent§ intézkedéseket alkalmaznak az emlitett
iiltetésre szdnt novényekhez kapcesolddo kdrositok jelentette kockdzat kezelésére.

(9) A novényegészségiigyi importelirdsokként elfogadott emlitett intézkedések biztositjdk az Unié teriiletének
novényegészségligyi védelmét a meghatdrozott novények behozatala esetén. Ezért a Jasminum polyanthum
novényeinek Izraelbdl szdrmazd, nem gyokeres dugvanyait a tovdbbiakban nem kell magas kockdzatd novénynek
tekinteni, és tordlni kell az (EU) 2018/2019 végrehajtasi rendelet mellékletébdl.

(10) Az Izrael dltal a dokumentdcioban leirt intézkedések elegenddnek tekinthet6k ahhoz, hogy elfogadhat6 szintre
csokkenjen a meghatarozott novények Uni6 teriiletére torténd behozataldbdl ereds kockdzat. Ezért az e rendeletben
el6irt intézkedéseknek az Izrael altal a dokumentdcidban leirt intézkedéseken kell alapulniuk.

(11) A Scirtothrips dorsalis unios zdrlati kdrositoként szerepel az (EU) 2019/2072 bizottsdgi végrehajtasi rendelet (%) 1I.
mellékletében. Az Aonidiella orientalis, a Milviscutulus mangiferae, a Paracoccus marginatus, a Pulvinaria psidii és a
Colletotrichum siamense még nem szerepel az unios zdrlati kdrositoknak az (EU) 2019/2072 végrehajtdsi rendeletben
meghatdrozott jegyzékében, de lehetséges, hogy egy tovabbi teljeskorti kockdzatértékelést kovetSen fenn fognak
allni rdjuk a jegyzékbe vétel feltételei. Ezért a teljeskorii kockdzatértékelés elvégzéséig az emlitett kdrositokra
vonatkozdan novényegészségiigyi intézkedésekre van sziikség.

(12) Az (EU) 2020/1213 végrehajtasi rendelet mellékletét tehdt olyan @j melléklettel kell felvdltani, amely magdban
foglalja az emlitett novényegészségiigyi intézkedéseket.

(13) Emellett a jegyzék konnyebb olvashatdsdga érdekében a jegyzékbe vett novényeket, novényi termékeket és egyéb
anyagokat bettirendben kell felsorolni.

(14) Az (EU) 2018/2019 rendelet alkalmazadsinak kezdete Ota végzett behozatali ellendrzések tapasztalatai arra
mutatnak, hogy az emlitett rendelet mellékletének 2. pontjiba fel kell venni a 2658/87/EGK tandcsi rendelet (') 1.
mellékletében foglalt egyes tovdbbi Kombindlt Némenklatira-kddokat (KN-k6d) annak érdekében, hogy az az
Ullucus tuberosus novényeiként forgalmazott osszes drura kiterjedjen. Az (EU) 2018/2019 végrehajtdsi rendelet
mellékletét ezért ennek megfeleléen mddositani kell.

(15) Az egészségiigyi és novényegészségiigyi intézkedések alkalmazdsardl sz6l6 WTO-megdllapoddsbdl eredd unids
kotelezettségeknek valé megfelelés érdekében ezen druk behozataldt a lehetd legrovidebb id6n beliil folytatni kell.

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

() EFSA PLH Panel (Az EFSA novényegészségiigyi testiilete), Scientific Opinion on the commodity risk assessment of Jasminum polyanthum
plants from Israel (Tudomdnyos szakvélemény az Izraelbdl szdrmazé Jasminum polyanthum novények drukockdzatinak értékelésérél).
EFSA Journal 2020;18(8):6225, 78 pp. https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6225.

() A Bizottsdg (EU) 2019/2072 végrehajtdsi rendelete (2019. november 28.) a novénykdrositokkal szembeni védekezd intézkedésekrdl
sz616 (EU) 2016/2031 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet egységes végrehajtdsi feltételeinek megallapitdsardl, valamint
a 690/2008/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél és az (EU) 2018/2019 bizottsdgi végrehajtasi rendelet mddositdsarol
(HLL 319.,2019.12.10., 1. 0.

() A Tandcs 2658/87/EGK rendelete (1987. jalius 23.) a vdm- és a statisztikai némenklatirdrdl, valamint a K6zos Vamtarifardl
(HLL 256.,1987.9.7., 1. 0.


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6225
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az (EU) 2018/2019 végrehajtisi rendelet modositdsa

Az (EU) 2018/2019 végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet I. mellékletének megfelel6en modosul.

2. cikk
Az (EU) 2020/1213 végrehajtdsi rendelet médositdsa

Az (EU) 2020/1213 végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfeleléen médosul.

3. cikk
Hatdlybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. mdrcius 9-én.

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

Az (EU) 2018/2019 végrehajtdsi rendelet melléklete az aldbbiak szerint médosul:

a) Az 1.pontban a ,Leirds” cimd mdsodik oszlopban a ,Jasminum L.” szavak helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép: ,Jasminum L., a
Jasminum polyanthum Franchet névények Izraelbél szdrmazo, ultetésre szant, nem gyokeres dugvanyai kivételével”;

b) a 2. pontban a tdblazat helyébe a kovetkezd tdblazat 1ép:

LKN-kéd Leirds

ex 06011090 Ullucus tuberosus Loz.”
ex 0601 2090
ex 0604 2090
ex 07149020
ex 1209 91 80
ex 1404 90 00
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II. MELLEKLET

Az (EU) 2020/1213 végrehajtasi rendelet mellékletének helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,MELLEKLET

A harmadik orszdgokbdl szdrmazé novények, névényi termékek és egyéb anyagok jegyzéke,
valamint az Unio teriiletére térténd behozatalukra vonatkozd, a 2. cikkben emlitett intézkedések

Novények, novényi Szarmazési
termékek vagy egyéb KN-kod harmadik Intézkedések
anyagok orszagok

Az Acer japonicum ex 060290 41 | Uj-Zéland a) Hatésagi nyilatkozat arrdl, hogy
Thunberg, az Acer ex 0602 90 45 i. anovények mentesek az Eotetranychus sexmaculatus ka-
palmatum Thunberg és az | ex 0602 90 46 rositotol;
Acer shirasawanum ex 0602 90 48 ii. a novényeket egész életciklusuk alatt olyan
Koidzumi diltetésre szant, | ex 0602 90 50 termGhelyen termesztették, amelyet — az annak
egy- és haroméves részét képez$ termesztési helyekkel egyiitt — a
kozotti, szabadgyokerd, szdrmazdsi  orszdg  nemzeti  novényvédelmi
nyugalmi dllapotd, szervezete nyilvantartasba vett és feliigyel;
levelektSl mentes, oltott iii. a termdhelyet a névények termesztési ciklusdnak
vagy szemezett novényei kezdete 6Ota a megfelel idSpontokban végzett

hat6sdgi  ellendrzések sordn az  Eotetranychus
sexmaculatus  kdrosit6tol mentesnek taldltdk; az
Eotetranychus sexmaculatus termesztési helyen valé
jelenlétének gyantja esetén megfelels kezeléseket
végeztek a kdrositotol valé mentesség biztositdsa
érdekében; 100 méteres kornyez$  Ovezetet
létesitettek, amelyben megfelels idGpontokban
kifejezetten az Eotetranychus ~ sexmaculatus
kimutatdsdra irdnyul6 ellendrzéseket végeznek, és
amennyiben a  kdrosité  el6fordul  barmely
gazdandvényen, azokat azonnal ki kell gyomldlni és
meg kell semmisiteni;

iv. rendszert alakitottak ki annak biztositdsara, hogy a
szerszamokat és a gépeket az egyes termesztési
helyekre valé bevitelitket megel6z8en megtisztitsdk a
talajtél és a novényi hulladéktdl, valamint az
Eotetranychus sexmaculatus kérositotol valé mentesités
céljabol fertStlenitsék;

v. betakaritdskor a novényeket szennyezddésektsl és
dgaktél  megtisztitottdk,  tovabbd  hatdsdgi
névényegészségiigyi vizsgalatnak vetették ald, amely
legaldbb részletes szemrevételezésbdl allt, killonosen
a novények torzsén és dgain, az Eotetranychus
sexmaculatus kdrosit6tol valé mentesség megerGsitése
célidbol;

vi. a novények szdllitmdnyain kozvetlenil a kivitelt
megel6zGen hatdsdgi  vizsgdlatot végeztek az
Eotetranychus  sexmaculatus jelenlétének kimutatdsa
céljabol, killonosen a novények torzsén és dgain, és a
vizsgdlt minta mérete lehetGvé tette a legaldbb 1 %-os
szinti fert6zottség 99 %-os megbizhatbsiggal torténd
kimutatdsat;
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b)

az e novényekre vonatkozé novényegészségiigyi

bizonyitvinyok a »Kiegészit6 nyilatkozat« rovatban a

kovetkezdket tartalmazzdk:

i. a kovetkez$ nyilatkozat: »A széllitmany megfelel az
(EU) 2020/1362 bizottsagi végrehajtdsi rendeletnek.

ii. anyilvantartasba vett termesztési helyek megnevezése.

Az Acer japonicum
Thunberg, az Acer
palmatum Thunberg és az
Acer shirasawanum
Koidzumi tiltetésre szant,
egy- és haroméves
kozotti, szabadgyokerd,
nyugalmi éllapotd,
levelektSl mentes, oltott
vagy szemezett novényei

ex 060290 41
ex 060290 45
ex 0602 90 46
ex 0602 90 48
ex 060290 50

Uj-Zéland

Hatésagi nyilatkozat arrél, hogy

i. a novények mentesek az Oemona hirta és a Platypus
apicalis karositotol;

ii. a novényeket egész életciklusuk alatt olyan
termShelyen termesztették, amelyet — az annak
részét képez$ termesztési helyekkel egyiitt — a
szdrmazdsi  orszdg  nemzeti  novényvédelmi
szervezete nyilvantartasba vett és feliigyel;

iii. atermdhelyeta névények termesztési ciklusanak kezdete
Ota a megfelel6 idSpontokban végzett hatdsagi
ellenérzések sordn az Oemona hirta és aPlatypus apicalis
kérositotél mentesnek talaltdk; az Oemona hirta, illetve
a Platypus apicalis termesztési helyen valé jelenlétének
gyantja esetén megfelels kezeléseket végeztek a
kérositoktdl valé mentesség biztositdsa érdekében;

iv. betakaritdskor a novényeket megtisztitottak, tovabba
hatdsagi novényegészségiigyi vizsgalatnak vetették ald
az Oemona hirta és a Platypus apicalis kérosit6tol valé
mentesség megerdsitése céljdbol;

v. a novények széllitmadnyain kozvetlenil a kivitelt
megel6z8en hat6sagi vizsgalatot végeztek az Oemona
hirta és a Platypus apicalis jelenlétének kimutatdsa
céljabdl, és a vizsgdlt minta mérete lehetévé tette a
legalabb 1 %-os szintli fert6zottség 99 %-os
megbizhat6sdggal torténd kimutatdsat;

az e novényekre vonatkozé novényegészségiigyi

bizonyitvinyok a »Kiegészit§ nyilatkozat« rovatban a

kovetkezdket tartalmazzak:

i. a kovetkez$ nyilatkozat: »A széllitmany megfelel az
(EU) 2020/1362 bizottsagi végrehajtdsi rendeletnek.;

ii. anyilvantartasba vett termesztési helyek megnevezése.

Az Albizia julibrissin
Durazzini iiltetésre szant,
legfeljebb 2,5 cm
atmérdjt,
szabadgyokerd,
nyugalmi éllapotd oltott
novényei;

ex 0602 90 41
ex 0602 90 45
ex 0602 90 46
ex 0602 90 48

Izrael

Hatésagi nyilatkozat arrél, hogy
i. anovények mentesek az Euwallacea fornicatus sensu lato
és a Fusarium euwallaceae kérositoktol;

ii. a novényeket egész életciklusuk alatt olyan
terméShelyen termesztették, amelyet a szdrmazdsi
orszdg  nemzeti  novényvédelmi  szervezete

nyilvantartdsba vett és feliigyel. Ez a nyilvantartdsba
vétel magaban foglalta a terméhelyen belil taldlhat6
megfelelS termesztési helyeket;
iii. a novények megfelelnek az aldbbi kovetelmények
egyikének:
1. a novények dtmérGje a szdr tovénél 2 cm-nél
kisebb;
vagy

L 83/11
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2. a novényeket legaldbb a kivitelt megel6z6 hat
hénapban az Euwallacea fornicatus sensu lato
behurcoldsa elleni teljes fizikai védelemmel elldtott
helyen  termesztették,  amelyet  megfelel§
id6pontokban hatdsdgi vizsgdlatnak vetettek ald, és
amelyet a kdrositotol mentesnek taldltak, amit
legaldbb négyhetente, a szdllitist kozvetleniil
megel6z6en is  ellendrzott  csapddkkal s
megerdsitettek;
vagy

3. a novényeket olyan a termesztési helyen
termesztették, amelyet az utolsé teljes vegetdcids
id6szak kezdete 6ta mentesnek taldltak az
Euwallacea  fornicatus sensu lato és a Fusarium
euwallaceae kérosit6tdl, amit az Euwallacea fornicatus
sensu lato esetében legaldbb csapdakkal és legaldbb
négyhetente elvégzett hatdsdgi vizsgdlatok soran is
megerdsitettek; a két karositd barmelyikének a
termesztési helyen valé jelenlétének gyantja esetén
megfelel§ kezeléseket végeztek a karositok ellen a
kdrositoktol valé6 mentesség biztositdsa érdekében;
az Euwallacea fornicatus sensu lato és a Fusarium
euwallaceae esetében egy 1 km-es kornyez8 Gvezetet
létesitettek, amelyet megfelel6  id6pontokban
tigyelemmel kisérnek, és amennyiben a két kdrosit6
bérmelyike el6fordul barmely gazdanovényen,
azokat azonnal ki kell gyomlalni és meg kell
semmisiteni;

iv. a szdr t6vénél 2 cm vagy anndl nagyobb dtmérgjd
novények szdllitmdnyain kozvetlentil az exportot
megel6zGen hatdsdgi vizsgdlatot végeztek a kdrositd
jelenlétének kimutatdsa céljabdl, kilonosen a
névények  torzsén és  dgain, Dbeleértve a
megsemmisitéssel jiré mintavételt is. A vizsgdland6
mintdnak lehetdvé kell tennie a legaldbb 1 %-os
szinti  fert6zottség  kimutatdsit, 99  %-os
megbizhat6sdggal;

b) az e novényekre vonatkozd novényegészségiigyi
bizonyitvanyok a »Kiegészit6 nyilatkozat« rovatban a
kovetkezdket tartalmazzék:

i. a kovetkez$ nyilatkozat: »A széllitmany megfelel az
(EU) 2020/1213 bizottsagi végrehajtdsi rendelet
rendelkezéseinek.;

ii. akovetkezdk lefrdsa:

— az e bejegyzésben szerepl§ fenti a) pont iii. alpont-
jaban foglalt kovetelmények koziil melyek teljesiil-
tek, és

— anyilvantartdsba vett termesztési hely(ek).

Az Albizia julibrissin ex 0602 90 41 | Izrael a) Hatésagi nyilatkozat arrdl, hogy

Durazzini iiltetésre szdnt, | ex 0602 90 45 i. anovények mentesek az Aonidiella orientalis kirosit6tol,
legfeljebb 2,5 cm ex 0602 90 46 ii. a novényeket egész életciklusuk alatt olyan
atmérdjd, ex 0602 90 48 termGhelyen termesztették, amelyet a szdrmazdsi
szabadgyokert, orszdg ~ nemzeti  novényvédelmi  szervezete

nyugalmi dllapott oltott
novényei;
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nyilvéntartdsba vett és feliigyel. Ez a nyilvdntartdsba

vétel magdban foglalta a termd&helyen belil talalhaté

megfelel§ termesztési helyeket. Az adott termdhely
az aldbbi kovetelmények egyikének is megfelel:

1. a novényeket az Aonidiella orientalis behurcoldsa
ellen teljes fizikai védelemmel elldtott helyen
termesztették legaldbb a kivitelt megel6z8 hat
hénapban, amelyet hdromhetente hat6sigi
vizsgélatnak vetettek ald és a kdrosit6tol
mentesnek  taldltak, beleértve a  szdllitdst

27 2

kozvetleniil megel6z6 idGszakot is;
vagy

2. a termesztési helyet a hdromhetente elvégzett
hatésdgi  vizsgdlatok sordn az utolsé teljes
vegetdciés idGszak kezdete ota az  Aonidiella
orientalis kdrosit6tél mentesnek talaltdk; a kdrosit6
termesztési helyen valo jelenlétének gyantja esetén
megfelel§ kezeléseket végeztek a karositd ellen a
kdrositotol valé mentesség biztositdsa érdekében; az
Aonidiella  orientalis esetében egy 100 méteres
kornyezd ovezetet létesitettek, amelyet megfelelS
id6pontokban figyelemmel  kisérnek,  és
amennyiben a kdrosit6  el6fordul  barmely
gazdanovényen, azokat azonnal ki kell gyomlalni és
meg kell semmisiteni;

iii. a no6vényszallitmdnyokon, kiilondsen a névények
torzsén és dgain kozvetleniil az exportot megel6zden
alapos hatdsdgi vizsgdlatot végeztek az Aonidiella
orientalis  jelenlétének kimutatdsa  céljabol. A
vizsgland6 mintdnak lehet6vé kell tennie a legaldbb
1 %-os szintl fert6zottség kimutatdsit, 99 %-os
megbizhat6sdggal;

b) az e novényekre vonatkozé6 novényegészségiigyi
bizonyitvinyok a »KiegészitG nyilatkozat« rovatban a
kovetkezdket tartalmazzék:

i. a kovetkezd nyilatkozat: »A széllitmidny megfelel az
(EU) 2020/1213 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet
rendelkezéseinek.«;

ii. akovetkezdk lefrdsa:

— az e bejegyzésben szerepl§ fenti a) pont ii. alpont-
jaban foglalt kovetelmények koziil melyek teljesiil-
tek, és

— anyilvantartdsba vett termesztési hely(ek).

A Jasminum polyanthum | ex 0602 10 90 | Izrael a) Hatésdgi nyilatkozat arrdl, hogy

Franchet novényeinek i. a novények mentesek a Scirtothrips dorsalis, az
iiltetésre szant, nem Aonidiella orientalis, a Milviscutulus mangiferae, a
gyokeres dugvanyai Paracoccus marginatus, a Pulvinaria psidii és a

Colletotrichum siamense karositoktol;
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ii. a novényeket egész életciklusuk alatt olyan
termShelyen termesztették, amelyet — az annak
részét képez$ termesztési helyekkel egyiitt — a
szdrmazdsi  orszdg  nemzeti  novényvédelmi
szervezete nyilvintartdsba vett és feliigyel;

iii. a novényeket a Scirtothrips dorsalis, az Aonidiella
orientalis, a Milviscutulus mangiferae, a Paracoccus
marginatus, a Pulvinaria psidiibehurcoldsa ellen fizikai
védelemmel ellatott helyen termesztették;

iv. atermesztési helyet a haromhetente elvégzett hatosdgi
vizsgalatok sordn a Scirtothrips dorsalis, az Aonidiella
orientalis, a Milviscutulus mangiferae, a Paracoccus
marginatus, a Pulvinaria psidiiés a Colletotrichum
siamense kdrositotdl mentesnek taldltak;

v. a novények széllitmdnyain kozvetlenil a kivitelt
megel6zGen  hatésdgi  vizsgdlatot végeztek a
Scirtothrips ~ dorsalis, az  Aonidiella  orientalis, a
Milviscutulus mangiferae, a Paracoccus marginatus és a
Pulvinaria psidii jelenlétének kimutatdsa céljdbol, és a
vizsgalt minta mérete lehet6vé tette a legalabb 1 %-os
szintti fert6zottség 99 %-os megbizhatésiggal torténd
kimutatdsdt, valamint a Colletotrichum siamense
jelenlétének kimutatdsa céljabdl a tiineteket mutatd
névények vizsgdlatdt is magdban foglalé hatésdgi
vizsgalatot végeztek;

b) az e no6vényekre vonatkozé noévényegészségiigyi
bizonyitvinyok a »Kiegészit§ nyilatkozat« rovatban a
kovetkezdket tartalmazzdk:

i. a kovetkez nyilatkozat: »A széllitmany megfelel az
(EU) 2021419 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletnek.«;
valamint

ii. anyilvantartasba vett termesztési helyek megnevezése.

A Robinia pseudoacacia ex 0602 90 41 | Izrael a) Hatésdgi nyilatkozat arrdl, hogy

iiltetésre szdnt, legfeljebb | ex 0602 90 45 i. anovények mentesek az Euwallacea fornicatus sensu lato
2,5 cm atmérdjd, ex 0602 90 46 és a Fusarium euwallaceae karositoktol;

szabadgyoker, ex 0602 90 48 ii. a novényeket egész életciklusuk alatt olyan
nyugalmi dllapott oltott termGhelyen termesztették, amelyet a szdrmazdsi
novényei orszdg  nemzeti  novényvédelmi  szervezete

nyilvantartdsba vett és feliigyel. Ez a nyilvantartdsba
vétel magaban foglalta a terméhelyen belil taldlhat6
megfeleld termesztési helyeket;

iii. anovények megfelelnek az aldbbi kovetelmények egyi-

kének:

1. a novények dtmérGje a szdr tovénél 2 cm-nél ki-
sebb;
vagy

2z

2. a novényeket legalidbb a kivitelt megel6z8 hat
hénapban az Euwallacea fornicatus sensu lato
behurcoldsa elleni teljes fizikai védelemmel
ellatott helyen termesztették, amelyet megfeleld
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idépontokban hat6sdgi vizsgdlatnak vetettek ald,
és amelyet a kdrositotdl mentesnek taldltak, amit
legaldbb négyhetente, a széllitdst kozvetleniil
megel6zGen is  ellendrzott  csapddkkal s
megerdsitettek;
vagy

3. a novényeket olyan a termesztési helyen
termesztették, amelyet az utolsé teljes vegetdcios
idgszak kezdete Ota mentesnek taldltak az
Euwallacea fornicatus sensu lato és a Fusarium
euwallaceae  kdrositotél, amit az Euwallacea
fornicatus sensu lato esetében legaldbb csapdakkal
és legaldbb négyhetente elvégzett hatbsdgi
vizsgélatok sordn is megerdsitettek; a két kdrositd
barmelyikének a termesztési helyen vald
jelenlétének gyandja esetén megfelel§ kezeléseket
végeztek a kdrositok ellen a kdrositoktdl vald
mentesség biztositdsa érdekében; az Euwallacea
fornicatus sensu lato és a Fusarium euwallaceae
esetében egy 1 km-es kornyez$ Ovezetet
létesitettek, amelyet megfelel idSpontokban
figyelemmel kisérnek, és amennyiben a két
kdrosité6  barmelyike  el6fordul  barmely
gazdanovényen, azokat azonnal ki kell gyomldlni
és meg kell semmisiteni;

iv. a szdr t6vénél 2 cm vagy anndl nagyobb dtmérgjd
novények szallitmanyain kozvetlentil az exportot
megel6zGen hat6sdgi vizsgalatot végeztek a kdrositd
jelenlétének kimutatdsa céljabdl, killonosen a
novények  torzsén és  dgain, beleértve a
megsemmisitéssel jiré mintavételt is. A vizsgdland6
mintdnak lehet6vé kell tennie a legalabb 1 %-os
szint  fert6zottség  kimutatdsdt, 99  %-os
megbizhat6sdggal;

b) az e novényekre vonatkozé novényegészségiigyi
bizonyitvanyok a »Kiegészit§ nyilatkozat« rovatban a
kovetkezdket tartalmazzak:

i. a kovetkez$ nyilatkozat: »A széllitmany megfelel az
(EU) 2020/1213 bizottsdgi végrehajtasi rendelet ren-
delkezéseinek.«;

ii. akovetkez6k lefrdsa:

— az e bejegyzésben szerepld fenti a) pont iii. alpont-
jaban foglalt kovetelmények koziil melyek teljesiil-
tek, és

— anyilvantartdsba vett termesztési hely(ek).
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/420 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. marcius 9.)

a Tagetes erectdbdl nyert luteinben gazdag kivonat és lutein-/zeaxantinkivonat vigé- és tojébaromfi (a

pulykdk kivételével), valamint kevésbé jelentGs vigd- és tojobaromfifajok takarmdany-

adalékanyagaként t6rténd engedélyezésér6l sz6l6 (EU) 2020/1097 végrehajtisi rendelet
helyesbitésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeird] és az engedélyezési eljarasokrol. Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (2)
bekezdése rendelkezik a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (?) alapjin engedélyezett adalékanyagok tjraértékelésérdl, 4.
cikke pedig egy adalékanyag Gj alkalmazdsdnak engedélyezésérél.

(2) A Tagetes erectdbdl nyert luteinben gazdag és lutein-/zeaxantinkivonatot az (EU) 2020/1097 bizottsdgi végrehajtdsi
rendelet (°) engedélyezte.

(3) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovébbiakban: Hatésdg) 2019. dprilis 3-i véleményében (%)
megallapitotta, hogy a luteinben gazdag kivonat és lutein-|zeaxantinkivonat tekintetében a javasolt 80 mg Osszes
karotinoid/kg teljes értékdi takarmany maximdlis felhaszndldsi szint a vigébaromfifajok (a pulykdk kivételével), a
kevésbé jelentSs vagobaromfifajok, a tojobaromfifajok (a pulykdk kivételével) és a kevésbé jelentds tojobaromfifajok
esetében biztonsdgos. Az (EU) 2020/1097 végrehajtdsi rendelet melléklete hatodik és hetedik oszlopanak
cimsordban hibdsan az szerepel, hogy ,mg hatéanyag/kg 12 %-os nedvességtartalmi teljes értékil takarmdnyban”. Ez a
hivatkozds nem helytdll, mivel az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig véleménye az ,Osszes karotinoid-
tartalomra” hivatkozik. Ezért helyénvalé helyesbiteni az emlitett végrehajtdsi rendelet mellékletében szerepld
tabldzat hatodik és hetedik oszlopanak cimsordt, hogy az titkrozze az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg 2019.
aprilis 3-i véleményében szereplS megfogalmazast.

(4) A ,vagdébaromfifajok (a pulykdk kivételével)” és a ,tojébaromfifajok (a pulykdk kivételével)” hivatkozdsokat
,brojlercsirkék” és ,tojotytkok” hivatkozdsokra médositottak. Ez a valtoztatds nem érinti vagy médositja a jelenleg
engedélyezett éllatkategéridkat, mivel a ,baromfi” kifejezés magdban foglalja a tojo- és vagbpulykdkat, a
brojlercsirkéket és a tojotyikokat. Ezért helyénvaldbb a brojlercsirkékre és a tojotytikokra kozvetleniil hivatkozni.

(5) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig véleményében azt is megallapitotta, hogy a lutein-/zeaxantinkivonat
maximadlis felhasznaldsi szintje 80 mg Osszes karotinoid/kg teljes értékdi takarmany a Végébaromfifajok (a pulykdk
kivételével), a kevésbé jelentSs vagobaromfifajok, a tojobaromfifajok (a pulykdk kivételével) és a kevésbé jelentSs
tojobaromfifajok eseteben Emellett az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosg véleménye rogzitette, hogy a kevesbe
jelentGs tenyészbaromfifajok esetében a maximalis szint nem haladhatja meg az 50 mg 6sszes karotinoid/kg teljes
értékdi takarmdny értéket, figyelembe véve a zeaxantin szaporoddsra gyakorolt potencidlisan toxikus hatdsdt. Az
Eurépai Elelm1szerblztonsag1 Hatésdg Velemenye megallapitotta tovabba, hogy mivel a kevésbé jelentds
baromfifajok tenyésztése sordn a tojdsrakds és a tenyésztés kozott nincs kiilonbség, igy nem lehet kizdrni, hogy a
tojobaromfifajok étrendjében 1évG adalékanyagot kevésbé jelentSs tenyészbaromfifajoknak is adjik. Az (EU)
2020/1097 végrehajtdsi rendelet mellékletének tdbldzata tévedésbdl a vagébaromfifajok (kivéve a pulykdk), a

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

() ATandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. o.).

A Bizottsdg (EU) 2020/1097 végrehajtisi rendelete (2020. julius 24.) a Tagetes erectdbdl nyert luteinben gazdag kivonat és lutein-|
zeaxantinkivonat vdgé- és tojobaromfi (a pulykdk kivételével), valamint kevésbé jelentSs vdgod- és tojobaromfifajok takarmdany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (HL L 241., 2020.7.27., 23. 0.).

(*) EFSA Journal 2019; 17(5):5698.

~
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kevésbé jelentds vagobaromfifajok, a tojobaromfifajok (kivéve a pulykdk) és a kevésbé jelentds tojobaromfifajok
esetében 50 mg Osszes karotinoid/kg takarmdnyban dllapitotta meg a lutein-/zeaxantinkivonat maximalis
karotinoidszintjét, mig ezt a szintet csak a kevésbé jelentds tojobaromfifajokra kellene alkalmazni a tenyészallatok
vonatkozdsdban vald helytelen haszndlat megel6zése érdekében. A tobbi baromfikategéria esetében a maximalis
felhasznaldsi szintnek 80 mg Gsszes karotinoid/kg teljes értékd takarmanynak kellene lennie.

(6) Az (EU) 2020/1097 végrehajtdsi rendeletet ezért helyesbiteni kell.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2020/1097 rendelet melléklete helyébe e rendelet melléklete 1ép.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésének napjan 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2021. mdrcius 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

MELLEKLET
Legki- | Legna-
sebb gyobb
tartalom | tartalom
Az ( Maximé-
adalekany 45 | Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer Allatfey Jasy lis mg 0sszes Egyéb rendelkezések Az ep/gedely
azonosité -kategéria . o lejérta
1 életkor karotinoid kg
szama
12 %-os
nedvességtartalma
teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: érzékszervi tulajdonsigokat javit6 adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szinezékek: ii. az dllati eredet(i élelmiszert megszinezd anyagok.
2a161b |Luteinben | Az adalékanyag osszetétele: Brojlercsirkék - - 80 . Az adalékanyag és az el6keverék hasz- | 2031.3.30.
gazdag A Tagetes erecta luteinben gazdag kivonata és kevésbé nalati utasitdsdban fel kell tiintetni a
kivonat Benzol < 2 mg/kg jelentds taroldsi feltételeket és a hékezeléssel
vagobaromfifa- szembeni stabilitdst.

jok . A luteinben gazdag kivonatot készit-
A hatdanyag jellemzése mények adalékanyagaként kell forga-

Tagetes erectdbdl (szdritott virdgszirmok) extrahdldssal és lomba. hozni és felha.sznalm. )
elszappanositdssal nyert lutein: . Aluteinben gazdag kivonat mds enge-
— Osszes karotinoid (TC): > 60 g/kg délyezett karotinoidokkal és xantofil-
— Lutein > az dsszes karotinoid (TC) 75 %-a lekkel alkotott keverékének mennyisé-
— Zeaxantin > az 6sszes karotinoid (TC) 4 %-a Toiétvikok & B _ %0 gea telje_s értékd takarmanybap nem

CAS-szam: 127-40-2 (lutein) Kevesbe rotinoid- és xantofilltartalmat.
CAS-szdm: 144-68-3 (zeaxantin) ) )elentos . . Az adalékanyag és az el6keverékek fel-
CoE-szdm: 494 tojébaromfifa- hasznédlbira vonatkozéan a takar-
jok manyipari véllalkozéknak munkafo-

Folyékony formdban

Analitikai médszer ()

A takarmany-adalékanyagban taldlhato lutein (csak all-
transz-lutein izomer), zeaxantin, valamint dsszes karo-
tinoid és xantofill meghatdrozdsdra: nagy teljesitmé-
ny( folyadékkromatografia (HPLC) spektrofotometria-
val — a FAO JECFA Combined Compendium for Food
Additive Specifications ,Tagetes erectdbdl nyert lutein”
cimd, 3. sz. monografidjira (2006) hivatkoz6 (EU)
231/2012 bizottsagi rendelet

lyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatarozniuk a
hasznélatbdl fakadé lehetséges kocka-
zatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedésekkel
nem lehet kikiisz6bolni vagy minima-
lisra csokkenteni, akkor az adalékany-
agot és az elGkeverékeket egyéni vé-
dBeszkozokkel,  tobbek  kozott
szemvédGvel és véddmaszkkal kell
haszndlni.
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— Az el6keverékek és takarmdnyok luteintartalmanak
(kizdrélag all-transz-lutein izomer) meghatarozdsara:
nagy teljesitményii folyadékkromatografia vizudlis
meghatdrozassal (HPLC-Vis)

— Az el6keverékek és a takarmanyok 0sszes karotinoid-
és xantofilltartalmdnak meghatdrozasara: folyadékkro-
matografia vizudlis meghatdrozassal (LC-Vis) — AOAC

‘0r¢1eoc

[OH ]

970.64. hivatalos mddszer

2al61bi |Lutein-| Az adalékanyag dsszetétele: Brojlercsirkék - 80 . Az adalékanyag és az el6keverék hasz- | 2031.3.30.
zeaxantin- | Tagetes erectdbdl nyert lutein-/zeaxantinkivonat és kevésbé nalati utasitdsaban fel kell tintetni a
kivonat Benzol < 2 mg/kg jelentds taroldsi feltételeket és a hékezeléssel

vagobaromfifa- szembeni stabilitdst.
A hatéanyag jellemzése jok . A lutein-[zeaxantinkivonatot készit-
Tagetes erectdbdl (szaritott virdgszirmok) extrahdlassal, mények ada!ekany agaket}t kell forga-
elszappanositassal és izomerizdciéval nyert lomba hozni és felhaszndlni.
szappanositott/izomerizdlt lutein-|zeaxantinkivonat: . A lutein-[zeaxantinkivonat més enge-
—  Osszes karotinoid (TC): > 60 gfkg délyezett karotinoidokkal és xantofil-
— Lutein > a TC 37 %-a; lekkel alkotott keverékének mennyisé-
— Zeaxantin 2 TC 36 %-a ge nem haladhatja meg az aldbbi
Folyékony forméban karotinoid- és xantofilltartalmat:
CAS-szdm: 127-40-2 (lutein) o
CAS-szdm: 144-68-3 (zeaxantin) a. 80 mgfkg brojlercsirkéknek, ke-
CoE-sz4m: 494 Tojotytikok ) vésbé jelentSs vagdbaromfifajok-
Kémiai képlet: C4oHs40, nak és tojotyukoknak szant teljes
értékii takarmdnyban.
Kevésbé 50 b. 50 molke kevéshé ielentds toioh

Analitikai mddszer (") jelentds ) mg/ X8 KEVESDE Jelentos tojoba-

na p : 1 iy ' romfifajoknak szdnt teljes értékd
A takarmdny-adalékanyagban taldlhat6 lutein (csak all- | tojébaromfifa- takarmanvb

7 . o . akarmdnyban.

transz-lutein izomer), zeaxantin, valamint sszes jok

karotinoid és xantofill meghatdrozésara:

— nagy teljesitmény(i folyadékkromatogrifia (HPLC)
spektrofotometridval — a FAO JECFA Combined Com-
pendium for Food Additive Specifications , Tagetes erec-
tabdl nyert lutein” cimd, 3. sz. monogréfidjdra (2006)

hivatkoz6 2008/128/EK bizottsdgi irdnyelv

. Azadalékanyag és az el6keverékek fel-

hasznéléira vonatkozdan a takar-
ményipari véllalkozéknak munkafo-
lyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozniuk a
hasznalatbél fakad6 lehetséges kocka-
zatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedésekkel
nem lehet kikiisz6bolni vagy minima-
lisra csokkenteni, akkor az adalékany-
agot és az elGkeverékeket egyéni vé-
d6eszkozokkel,  tobbek  kozott
szemvédGvel és védSmaszkkal kell
hasznélni.
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Az el6keverékek és takarmanyok luteintartalmanak

(kizdrolag all-transz-lutein izomer) meghatdrozésara:

— nagy teljesitményl folyadékkromatografia vizuélis
meghatdrozdssal (HPLC-Vis)

Az el@keverékek és a takarmdnyok 6sszes karotinoid- és

xantofilltartalmdnak meghatdrozdsara:

— folyadékkromatografia  vizudlis meghatarozassal
(LC-Vis) — AOAC 970.64. hivatalos modszer

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

07/¢8 1
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/421 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. marcius 9.)

az Artemisia vulgaris L.-b6l elGéllitott tinktira (feketeiirom-tinktira) valamennyi dllatfaj takarmany-

s 7

adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003[EK rendelet 7. cikkének megfelel6en kérelmet nytjtottak be az Artemisia vulgaris L.-b6l el&allitott
tinktira  (feketetirom-tinkttira) valamennyi allatfaj takarmany-adalékanyagaként torténé felhaszndldsanak
engedélyezésére vonatkozban. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az Artemisia vulgaris L.-bdl el@allitott tinktira (feketetirom-tinkttira) valamennyi éllatfaj takarmany-
adalékanyagaként torténd felhaszndldsdnak engedélyezésére vonatkozik. A kérelmez6 a széban forgd
adalékanyagnak az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javitd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba valé besoroldsat
kérte.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hatésdg) 2019. oktober 4-i (3 és 2020. jalius 1-jei ()
véleményében megéllapitotta, hogy az Artemisia vulgaris L.-b6l eléallitott tinktira (feketeiirom-tinktiira) a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az dllatok, sem a fogyasztok egészségére, sem pedig a
kornyezetre. A Hatdsdg jelezte, hogy nem lehet kovetkeztetéseket levonni az adalékanyag bdr-[szemirritdlé és
bérszenzibilizdl hatdséval kapcsolatban. A Bizottsdg ezért gy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az
emberi egészségre, killonosen az adalékanyag felhasznaléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(5) A Hatésdg azt is megdllapitotta, hogy mivel az Artemisia vulgaris L. és kivonatai dltaldnosan elfogadott élelmiszer-
izesit6k, és alapvetSen ugyanezt a szerepet toltenék be a takarmdnyok esetében is, hatdsossiguk mds mddon
torténd bizonyitdsa nem sziikséges. A Hatdsdg ugy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovetd
egyedi nyomonkovetési el6irdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium altal benydjtott, a takarmanyban lévd takarmany-adalékanyagra alkalmazott
analitikai modszerekrél sz616 jelentést.

(6) Az Artemisia vulgaris L.-b6l elGdllitott tinktara (feketetirom-tinktira) értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében elSirt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfeleléen ezen anyag hasznélatdt
engedélyezni kell.

(7) A megfelel6bb ellendrzés érdekében korlatozasokat és feltételeket kell meghatdrozni. A takarmany-adalékanyag
cimkéjén fel kell tiintetni az ajanlott mennyiséget. A széban forgd mennyiség tullépésekor bizonyos informdciokat
fel kell tiintetni az el6keverékek cimkéjén.

(8) Az a tény, hogy az Artemisia vulgaris L.-b6l elédllitott tinktira (feketeiirom-tinktdra) aromaanyagként torténd
felhaszndldsa ivovizben nem engedélyezett, nem zdrja ki azt, hogy az anyagot vizzel bejuttatott takarmanyke-
verékben haszndljak fel.

9) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

9
() The EFSA Journal (2019); 17(11):5879.
() The EFSA Journal (2020); 18(7):6206.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,aromaanyagok” funkciondlis csoportba tartozd, Artemisia vulgaris L.-b6l el@dllitott tinktdra (feketetirdm-tinktiira)
takarmdny-adalékanyagként tortén6 hasznalata a mellékletben meghatérozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2021. mdrcius 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Legkisebb | Legnagyobb
Az . tartalom tartalom
adalékanyag .132023%?21}{( Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy | Maximalis Eovéb rendelkezések Az engedély
azonosits |18 ) yag analitikai moédszer -kategéria életkor mg hatéanyag/kg 12 %-os 8y lejérta
szama neve nedvességtartalmi teljes
értékd takarmanyban
Kategoria: érzékszervi tulajdonsigokat javito adalékanyagok.
Funkciondlis csoport: aromaanyagok
2b72-t - Feke- Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi B - . Az adalékanyag el6keverék for-|2031.3.30.
telirém- . R ; allatfaj mdjéban keverendd bele a takar-
S Az Artemisia vulgaris L. 6sszetordelt p
tinktira maényba.

fold feletti részeibdl elSéllitott
tinktdra.

A hatéanyag jellemzése

Az Artemisia vulgaris L. dsszetordelt
fold feletti részeibdl elnytjtott
extrahaldssal, viz/etanol keverék
hasznélatdval elGllitott tinktira, az
Eurdpa Tandcs meghatdrozdsa

szerint ().

A hatbanyag jellemz6i:
Szarazanyag: 1,4-1,9 %

Hamu: 0,2-0,5 %

Szerves frakcio: 1,13-1,65 %,
amelybdl

- teljes polifenol-tartalom: 0,05-

0,2 %
— fenolsavak: 0,02-0,11 %
- klorogénsav: 0,0028-0,0136 %
- a-és P-tujon: < 0,005 %
— 1,8-cineol: 0,005 %
— oldoszer (etanol): 98,1-98,6 %

. Az adalékanyag és az el6keveré-

kek hasznalati utasitdsdban fel
kell tiintetni a taroldsi feltételeket
és a h6kezeléssel szembeni stabi-
litdst.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek cimkéjén fel kell tintetni a
kovetkezoket:

,12 %-0s nedvességtartalmu tel-
jes értéki takarmadny ajanlott leg-
nagyobb  hatéanyag-tartalma:
400 mg/kg”.

. Az elSkeverék cimkéjén fel kell

tintetni a hatéanyag funkcids
csoportjat, azonosit6 szdmat,
megnevezését és  hozzdadott
mennyiségét, amennyiben az el-
keverék cimkéjén szerepld fel-
hasznédldsi mennyiség eredmé-
nyeként a hatéanyag-tartalom
meghaladnd a 3. pontban mega-
dott szintet.
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CoE-szam: 72
Analitikai mddszer (%)

A takarmany-adalékanyag

(feketeiirom-tinkttira) jellemzéséhez:

— gravimetrids modszer a szaritsi
veszteség és a hamutartalom
meghatdrozdsira

— spektrofotometrids médszer a
teljes polifenol-tartalom megha-
tdrozdsara

- nagy teljesitmény( vékonyréteg-
kromatogréfia (HPTLC) a teljes
fenolsavtartalom, klorogénsav-
tartalom, alfa- és béta-tujon-,
valamint eukaliptoltartalom
meghatdrozdsdra.

Folyékony formaban 5.

A takarmdnyipari vallalkoz6knak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdroz-
niuk az adalékanyag és az elGke-
verékek felhaszndl6i szdmdra a
belégzés, a bérrel valé érintkezés
és a szembe keriilés jelentette ve-
szélyek kezelésére. Ha a kockdza-
tokat e folyamatokkal vagy intéz-
kedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy minimalisra
csokkenteni, akkor az adalékany-
agot és az elGkeverékeket egyéni
védbeszkozokkel, tobbek kozott
véd6maszkkal, védGszemiiveggel
és védSkesztytivel kell hasznalni.

(") Natural sources of flavourings — Report No. 2 [Az {zesit6k természetes forrdsai — 2. sz. jelentés] (2007).
() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/422 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. marcius 9.)

az Enterococcus faecium (DSM 7134) készitmény tojotyiikok takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Lactosan GmbH & Co KG)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (‘) és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtottak be az Enterococcus faecium (DSM 7134)
készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyag” kategéridba sorolandé Enterococcus faecium (DSM 7134)
készitmény tojotytikok takarmény-adalékanyagaként val6 engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2020. szeptember 30-i véleményében ()
megallapitotta, hogy az Enterococcus faecium (DSM 7134) készitmény a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett nincs
kéros hatdssal sem az dllatok egészségére, sem a fogyasztok biztonsdgara, sem pedig a kornyezetre. A Hatdsdg azt is
megallapitotta, hogy a készitmény nem bér- vagy szemirritdciot okozé anyagnak, hanem potencidlis bér- és
1égz6szervi szenzibilizalé anyagnak mindsiil. A Bizottsdg ezért igy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni
az emberi egészségre, killondsen az adalékanyag felhasznaléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A
Hatésdg tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény hatékony lehet takarmdnyokban alkalmazott
allattenyésztési adalékanyagként. A Hatésdg tigy itélte meg, hogy nem szikséges a forgalomba hozatalt kovetd
egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium éltal benydjtott, a takarmdnyban 1évS takarmdny-adalékanyagra alkalmazott
analitikai médszerekrdl sz616 jelentést.

(5) Az Enterococcus faecium (DSM 7134) készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelen a termék hasznalatit az e rendelet mellékletében
meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a ,bélflora-
stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
() EFSA Journal 2020; 18(11):6277.
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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. mdrcius 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

L Legna-
Legkisebb egorl;% Legkisebb | gyobb
Az ) _ tartalom ; égr};alom tartalom | tarta-
adalékanyag Az engq,iely . Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, | Allatfaj vagy Maxd- lom ; . Az engedély
2% | jogosultjanak | Adalékanyag litikai mod Kateobri malis Egyéb rendelkezések leid
azs()zr;ﬁ:;to eve analitikai médszer -kategéria | g CFU/kg 12 %-os ejarta
nedve; seg,tar/ta/l,mu CFU/l ivévizben
teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlok.
4b1840 Lactosan | Enterococcus | Az adalékanyag osszetétele Tojétyikok - 1x10° - 5x 108 - . Az adalékanyag és az el6keve- | 2031.3.30.
GmbH & | faecium Ent facci rékek hasznalati utasitdsdban
Co.KG. (DSM 7134) | rerococcus aecium fel kell tiintetni a tdroldsi felté-
készitmény teleket és a hékezeléssel szem-
(DSM 7134),

amely legaldbb az aldbbiakat
tartalmazza:

Por: 1 x 10' CFU/g
adalékanyag.

Granuldtum formdban
(mikrokapszuldzott): 1 x 101
CFU/g adalékanyag.

A hatdanyag jellemzése
Eletképes Enterococcus faecium
(DSM 7134)sejtek

Analitikai mddszer (")
Szémlaldsra: lemezkenéses
modszer epe-eszkulin-azid-
agar alkalmazdsdval (EN
15788).

Azonositasra: pulzald
erStert gél-elektroforézis
(PFGE).

beni stabilitdst.

. Az adalékanyag iv6vizben va-

16 haszndlatakor biztositani
kell annak homogén diszper-
zidjat.

. Az adalékanyag és

az el6keverékek felhasznél6ira
vonatkozdan a takarmanyipari
véllalkozoknak — munkafolya-
matokat és szervezeti intézke-
déseket kell meghatarozniuk a
hasznalatb6l fakadé lehetséges
kockazatok kezelésére. Ha a
kockazatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy minimélisra
csokkenteni, akkor az adalé-
kanyagot és az el6keverékeket
egyéni védGeszkozokkel, tobb-
ek kozott védémaszkkal, véds-
szemiiveggel és véddkesztytivel
kell hasznélni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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HATAROZATOK

A TANACS (EU) 2021/423 HATAROZATA
(2021. marcius 4.)

a Régiok Bizottsdga a Dédn Kirdlysdg dltal javasolt egy poéttagjanak kinevezésérdl

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzdésre és kiilonosen annak 305. cikkére,
tekintettel a ddn kormany javaslatara,

mivel:

(1) ATandcs 2019. december 10-én, 2020. janudr 20-dn, 2020. februdr 3-dn és 2020. marcius 26-an elfogadta a Régiok
Bizottsdga tagjainak és péttagjainak a 2020. janudr 26-t6l 2025. janudr 25-ig tart6 idGszakra torténd kinevezésérdl
sz616 (EU) 2019/2157 (1), (EU) 2020/102 (), (EU) 2020/144 () és (EU) 2020/511 () hatdrozatot. A Tanacs 2020.
junius 8-dn elfogadta a Régiok Bizottsdga tagjainak és pottagjainak a 2020. februdr 1-t6l 2025. janudr 25-ig tartd
idGszakra torténd kinevezésérdl szold (EU) 2020/766 hatdrozatot (°). A Tandcs 2020. jilius 30-dn elfogadta a
Régiok Bizottsdga tagjainak és péttagjainak kinevezésérdl szol6 (EU) 2020/1153 (%) hatdrozatot.

(2)  Eva Borchorst MEJNERTZ hivatali idejének lejartdt kovetSen a Régidk Bizottsiga egy pottagjdnak helye
megiiresedett,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Tandcs a hivatali id6 hdtralévd részére, azaz 2025. janudr 25-ig, a Régiok Bizottsdga pottagjava nevezi ki a kovetkezd
személyt:

— Line KROGH LAY, helyi képvisel6-testiileti tag: Stevns kommunalbestyrelse.

(") 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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2. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan 1ép hatalyba.

Kelt Briisszelben, 2021. marcius 4-én.

a Tandcs részérdl
az elnok
A. P. ZACARIAS
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