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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/571 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021. januar 20.)

a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet mellékletének az anyatej-helyettesits és

anyatej-kiegészitd tipszerekhez, a bébiételekhez és a feldolgozott gabonaalapi élelmiszerekhez
adhat6 anyagok jegyzéke tekintetében torténd médositisirdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt, a specidlis gy6gydszati célra szdnt, valamint a testtomeg-
szabélyozds céljdra szolgdld, teljes napi étrendet helyettesitS élelmiszerekrdl, tovdbbd a 92/52/EGK tandcsi irdnyely,
a 96/8[EK, az 1999/21/EK, a 2006/125[EK és a 2006/141/EK bizottsagi irdnyelv, a 2009/39/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél sz616, 2013. janius 12-i
609/2013EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonésen annak 16. cikkére,

mivel:

(1) A 609/2013/EU rendelet melléklete meghatdrozza azon anyagok unids jegyzékét, amelyek hozzdadhaték a
rendelet 1. cikkének (1) bekezdése szerinti egy vagy tobb élelmiszer-kategéridhoz.

(2) A 609/2013/EU rendelet melléklete jelenleg engedélyezi a kalcium-L-metil-foldt mint foldtforrds hozzdaddsét a
specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerekhez és a testtomeg-szabdlyozds céljdra szolgdld, teljes napi étrendet
helyettesitd élelmiszerekhez.

(3) A kalcium-L-metil-foldt anyatej-helyettesit6 tdpszerekben, anyatej-kiegészité tdpszerekben, feldolgozott
gabonaalapt élelmiszerekben és bébiételekben folatforrasként, az emlitett élelmiszerekre vonatkozdé unids
jogszabdlyokban a folat osszetételére vonatkozdan meghatdrozott kovetelményeknek valé megfeleléshez szitkséges
szintl felhaszndldsdra irdnyulé engedélyezési kérelem benyujtdsit kovetSen a Bizottsdg felkérte az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsagot (a tovabbiakban: Hatésdg), hogy nyilvanitson véleményt az érintett élelmiszerekhez
hozzdadott anyag biztonsdgossdgardl és biol6giai hasznosithatdsdgar6l. 2019. november 27-i véleményében (3) a
Hatésdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kalcium-L-metil-folat olyan forrds, amelybdl a folat bioldgiailag
hasznosithatd, és hogy a javasolt felhaszndldsi médok és mennyiségek mellett biztonsdgos a célcsoport, azaz a
csecsemdk (12 hénapos korig) és a kisgyermekek (12-t6] 36 honapos korig) szempontjabdl.

(4) A Bizottsdg gy véli, hogy a Hatdsdg véleménye alapjan kell§ bizonyossiggal megéllapithat6, hogy a kalcium-L-
metil-foldt folatforrasként torténd felhaszndldsa anyatej-helyettesits tipszerekben, anyatej-kiegészit§ tapszerekben,
feldolgozott gabonaalapt élelmiszerekben és bébiételekben az elSirt mennyiségben nem jelent biztonsagi
kockdzatot. Ezért a kalcium-L-metil-foldtot fel kell venni az emlitett élelmiszer-kategéridk esetében foldtforrasként
a 609/2013/EU rendelet mellékletében szerepld jegyzékbe.

() HLL181. 2013.6.29. 35.0.

() EFSA NDA Panel, Scientific Opinion on Calcium l-methylfolate as a source of folate added for nutritional purposes to infant and
follow-on formula, baby food and processed cereal-based food (Az EFSA diétds termékekkel, taplalkozassal és allergiakkal foglalkozo
testiilete, Tudomdnyos szakvélemény a kalcium-L-metil-foldtr6]l mint az anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészitd tdpszerekhez,
bébiételekhez és feldolgozott gabonaalapti élelmiszerekhez taplélkozasi célbdl hozzdadott foldtforrdsrol), EFSA Journal doi: 10.2903/j.
efsa.2020,5947.
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(50 A 609/2013/EU rendeletet ezért ennek megfelel6en modositani kell,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 609/2013/EU rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

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 alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. januar 20-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A 609/2013/EU rendelet melléklete a kovetkezSképpen médosul:

a) aFolat” anyag tekintetében a ,kalcium-L-metil-foldt” bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

MELLEKLET

kalcium-L-metil-foldt

X

X

X

X’
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/572 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021. januar 20.)
az (EU) 2016127 felhatalmazdson alapulé rendeletnek egyes rendelkezései alkalmazdsinak
kezddnapja tekintetében t6rténd modositasarol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a csecsemdk és kisgyermekek szamdra késziilt, a specidlis gydgyaszati célra szdnt, valamint a testtomeg-
szabélyozds céljdra szolgdld, teljes napi étrendet helyettesitS élelmiszerekrdl, tovdbbd a 92/52/EGK tandcsi irdnyely,
a 96/8[EK, az 1999/21/EK, a 2006/125[EK és a 2006/141/EK bizottsagi irdnyelv, a 2009/39/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2013. janius 12-i
609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 11. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az (EU) 2016/127 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet (*) meghatdrozza tobbek kozott a fehérjehidroli-
zdtumbdl elééllitott anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészit§ tdpszerek Osszetételére vonatkozé kiilonleges
kovetelményeket. Az (EU) 2016/127 felhatalmazdson alapul6 rendelet el6irja, hogy a fehérjehidrolizatumokbél
elddllitott anyatej-helyettesits és anyatej-kiegészitd tdpszerekre vonatkozo rendelkezéseit 2021. februdr 22-t8l kell
alkalmazni.

A 2006/141[EK bizottsagi irdnyelv (*) engedélyezte a fehérjehidrolizitumoknak az anyatej-helyettesit§ és anyatej-
kiegészit§ tapszerekben fehérjeforrasként valo felhaszndldsdt. Az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészité tapszerek
alapvet6  osszetételérél sz6l16  véleményében () ugyanakkor az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a
tovabbiakban: Hatdsdg) megjegyezte, hogy a fehérjehidrolizdtumokat tartalmazé egyes tdpszerek biztonsigossdgat
és megfelelGségét klinikai értékeléssel kell megéllapitani.

A jelenleg forgalomban 1évé tépszerek koziil eddig csak az egyik kapott pozitiv értékelést a Hat6sdgtol. Osszetétele
megfelel az (EU) 2016/127 felhatalmazdson alapulé rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.

A Hatbsdg jelenleg tobb olyan mds Osszetétel biztonsdgossagat és alkalmassdgdt is értékeli, amelyek megfelelnek
a 2006/141/EK irdnyelvnek megfelelGen jelenleg jogszerten forgalomba hozott tdpszereknek.

Az (EU) 2016/127 felhatalmazdson alapul6 rendeletben eldirt kovetelmények aktualizdlhatok annak érdekében,
hogy a mdr pozitivan értékelttS] eltér§ osszetételd fehérjehidrolizatumokbdl elééllitott tapszereket a Hatdsag eseti
alapon torténd biztonsdgossagi és megfelelGségi értékelését kovetGen forgalomba lehessen hozni.

A Covid19-vildgjarvany és az ahhoz kapcsol6dé népegészségiigyi vdlsdg azonban el6re nem ldthaté médon
késleltette a tdpszerek Hatdsdg dltali, folyamatban 1év6 tudomdnyos értékelését.

Az esetleges piaci zavarok elkeriilése érdekében a fehérjehidrolizatumokbdl elGallitott anyatej-helyettesits és anyatej-
kiegészitS tapszerekre vonatkozé kovetelmények alkalmazdsdt el kell halasztani a Covid19-vildgjdrvany dltal a
Hatdsdg dltal végzett értékelésre gyakorolt hatdsok ellenstlyozdsdra megfelelének itélt idGtartammal.

HLL 181, 2013.6.29., 35. 0.

A Bizottsdg (EU) 2016/127 felhatalmazdson alapuld rendelete (2015. szeptember 25.) a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az anyatej-helyettesits és az anyatej-kiegészitd tdpszerekre vonatkozo kiilonos dsszetételi és tdjékoztatdsi kovetelmények,
valamint a csecsem8k és kisgyermekek tdpldldsdval kapcsolatos informécidkra vonatkozd kovetelmények tekintetében vald
kiegészitésérdl (HL L 25.,2016.2.2., 1. 0.).

A Bizottsdg 2006/141[EK irdnyelve (2006. december 22.) az anyatej-helyettesit§ és anyatej-kiegészité tdpszerekrdl, valamint az
1999/21/EK irdnyelv médositdsarél (HL L 401., 2006.12.30., 1. 0.).

EFSA NDA testiilet (Az EFSA diétds termékekkel, taplalkozdssal és allergidkkal foglalkozé testiilete), 2014. Tudomdnyos szakvélemény
az anyatej-helyettesitS és anyatej-kiegészitG tapszerek alapvet§ 6sszetételérdl. EFSA Journal (2014); 12(7):3760.
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(8) A piaci zavarok elkeriilése érdekében e rendeletnek siirg8sséggel, az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetésének napjan hatdlyba kell épnie.

(9) Az (EU) 2016/127 felhatalmazdson alapul6 bizottsdgi rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2016/127 felhatalmazdson alapulé rendelet a kovetkez8képpen médosul:
1. A 13. cikk els§ bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»A 609/2013/EU rendelet 20. cikkének (4) bekezdésével osszhangban a 2006/141/EK irdnyelv 2020. februdr 22-t6l
hatalyat veszti. A 2006/141/EK irdnyelvet 2022. februdr 21-ig azonban tovabbra is alkalmazni kell a fehérjehidrolizé-
tumokbdl elgallitott anyatej-helyettesits és anyatej-kiegészits tpszerek tekintetében.”

2. A 14. cikk mésodik bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Ezt a rendeletet 2020. februdr 22-t61 kell alkalmazni, kivéve a fehérjehidrolizdtumokbdl eléllitott anyatej-helyettesitd
és anyatej-kiegészit§ tapszerek esetében, amelyekre a rendeletet 2022. februdr 22-t6l kell alkalmazni.”

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 20-dn.

a Bizottsdg részérél
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/573 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021. februar 1.)

az (EU) 2019/625 felhatalmazison alapulé rendeletnek az emberi fogyasztds céljabél forgalomba
hozott é1§ csigdkra, Osszetett élelmiszer-készitményekre és dllati belekre vonatkozé behozatali

sz

feltételek tekintetében torténé mddositasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel az élelmiszer- és takarmdnyjog, valamint az dllategészségiigyi és éllatjoléti szabalyok, a novényegészségiigyi
szabalyok, és a novényvédS szerekre vonatkozd szabalyok alkalmazdsdnak biztositdsa céljabol végzett hatdsdgi
ellenérzésekrdl és mds hatdsagi tevékenységekrdl, tovabbd a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az 1069/2009/[EK, az
1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet, valamint a 98/58[EK, az 1999/74[EK, a 2007/43[EK,
a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tanicsi 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 97/78JEK
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 hatdsagi ellenSrzésekr6l sz6l6 rendelet) és killonosen annak 126. cikke (1)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2019/625 felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet (*) meghatdrozza tobbek kozott az el6készitett csigdk
szallitmanyainak az Uni6ba torténd beléptetésére vonatkozd kovetelményeket.

(2) Az (EU) 2019/625 felhatalmazéson alapul6 rendelet 1. cikke (2) bekezdése a) pontjnak i. és iii. alpontja szerint
jegyzékbe kell venni azokat a harmadik orszdgokat, amelyek elSkészitettcsiga-szallitmanyokat exportdlnak az
Unidba, és minden el6készitettcsiga-szallitmdnyt hatdsdgi bizonyitvanynak kell kisérnie. Hasonl6 kovetelményeket
kell alkalmazni az emberi fogyasztdsra szdnt él§ csigdkra is.

(3) Az Uniéba val6 beléptetésre vonatkozé kovetelmények hatdlya ald tartozé csigdk egyértelmd azonositdsa érdekében
az (EU) 2019/625 felhatalmazason alapul6 rendeletben meg kell hatdrozni a csiga fogalmat.

(4) Az (EU) 2019/625 felhatalmazdson alapuld rendelet nem alkalmazandé az emberi fogyasztdsra szant drumintdkra,
amelyeket termékelemzés és mindségvizsgdlat céljabol, forgalomba hozatal nélkiil hoznak be, ezért azok nem
jelentenek kozegészségiigyi kockazatot. Az 1. cikk (3) bekezdését ennek megfelel6en moédositani kell. Az
(EU) 2019/625 felhatalmazdson alapulé rendelet 12. cikke behozatali kovetelményeket ir el6 a 2658/87/EGK
tandcsi rendelet () 1. melléklete mdsodik részének egyes vamtarifaszamai alatt a Harmonizalt Rendszer szerinti
kédokkal (a tovdbbiakban: HR-kddok) jelolt oOsszetett élelmiszer-készitmények szdllitmdnyaira vonatkozdan.
Helyénval6 a Kombindlt Némenklatira (KN) szerinti kdédokra hivatkozni az (EU) 2017/625 rendeletnek
megfelelGen. Ezenkiviil egyes 0Osszetett élelmiszer-készitmények kodjai hidnyoznak az (EU) 2019/625
felhatalmazdson alapul6 rendelet 12. cikkébdl. Ezért helyénval e KN-kédokkal kiegésziteni a széveget.

(5) Az unids élelmiszer-biztonsdgi kovetelményeknek valé meg nem felelés kockdzatdnak csokkentése érdekében az
emberi fogyasztds céljabol forgalomba hozott él6 csigdk és osszetett élelmiszer-készitmények szallitmdnyait az
Unidba val6 beléptetéshez egyedileg kell bizonyitvanyozni. Az uniés kovetelményeknek valé megfelelés igazoldsa
segit emlékeztetni az élelmiszer-véllalkozokat és a harmadik orszdgok vagy azok régidinak illetékes hatdsdgait a
vonatkozé uniés kovetelményekre.

() HLL95.2017.4.7. 1.o.

() A Bizottsdg (EU) 2019/625 felhatalmazdson alapulé rendelete (2019. mdrcius 4.) az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az egyes emberi fogyasztisra szdnt éllatok és druk szdllitmdnyainak az Unidba torténd beléptetésére vonatkozd
kovetelmények tekintetében torténd kiegészitésérsl (HL L 131., 2019.5.17., 18. 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.
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(6) Az (EU) 2019/625 felhatalmazdson alapul6 rendelet 7. cikke a lehetséges kozegészségiigyi kockdzatok elkeriilése
érdekében kovetelményeket ir el§ a friss hast, a dardlt hdast, az el6készitett hist, a hiskészitményeket, a
mechanikusan lefejtett hdast, valamint a zselatin és kollagén el@illitdsdra szdnt nyersanyagokat tartalmazo
szallitmanyokra vonatkozéan. A burkol6éanyagok el6éllitdisahoz haszndlt hiagyhdlyagokat és dllati beleket olyan
kezelésnek vetik ald, amely minden kozegészségiigyi kockdzatot kikiiszobol. Ezért helyénvald engedélyezni, hogy a
burkoléanyagok elééllitdsdhoz sziikséges nyersanyagok az illetékes nemzeti hatésdgok feliigyelete alatt dllo
vagohidakrol szdrmazzanak, és a 7. cikket ennek megfelelen moédositani kell.

(7) Az (EU) 2019/625 felhatalmazdson alapulé rendelet 13. cikke el6irja, hogy valamely, bizonyos felsorolt termékeket
tartalmazé szdllitmdny csak akkor léptethet6 be az Unibba, ha a szdllitmdnyt hat6sdgi bizonyitvany kiséri. Az
osszetett élelmiszer-készitmények nem szerepelnek azon termékek listdjan, amelyeket hat6sdgi bizonyitvanynak kell
kisérnie.

(8) Az osszetett élelmiszer-készitmények bizonyos kategéridihoz kapcsolédd kockdzat az osszetev8k tipusatdl és
taroldsi feltételeitd] fiigg. Az ilyen termékek emberi fogyasztds céljabdl forgalomba hozott szdllitmdanyait ezért
minden egyes szdllitmdny esetében egyedileg kell bizonyitvanyozni a forgalomba hozatal céljdbdl torténd unids
beléptetéshez. Az uniés kovetelményeknek valé megfelelés igazoldsa segithet emlékeztetni az élelmiszer-
véllalkozokat és a harmadik orszdgok vagy azok régidinak illetékes hatdsdgait a vonatkozd unids kovetelményekre.

(9)  Egyes polcdlld, osszetett élelmiszer-készitmények, amelyek zselatinon, kollagénen vagy nagymértékben finomitott
termékeken kiviill semmilyen mds hiskészitményt nem tartalmaznak, az ilyen hiskészitmények el8allitdsdhoz
szitkséges kezelés jellege miatt nem jelentenek kozegészségiigyi vagy dallategészségiigyi kockdzatot. Az ilyen
osszetett élelmiszer-készitményeket hatdsdgi bizonyitvany helyett magantandsitvanynak kell kisérnie.

(10) Az (EU) 2019/625 felhatalmazdson alapulé rendeletet ezért ennek megfelelGen médositani kell.

(11) Mivel az (EU) 2019/625 felhatalmazdson alapulé rendelet 12. és 14. cikke 2021. dprilis 21-jét6] alkalmazandé, a 12.
és 14. cikk szempontjdbdl relevans cikkek modositésait is ettdl az id6ponttdl kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2019/625 felhatalmazdson alapulé rendelet a kovetkez8képpen médosul:
1. Az 1. cikk (2) bekezdésének d) pontja a kovetkezd v. ponttal egésziil ki:

V. €6 csigak.”
2. Az 1. cikk (3) bekezdése a kovetkezd j ¢) ponttal egésziil ki:

,C) emberi fogyasztdsra szant, termékelemzéshez és mindségvizsgdlathoz mintaként szolgald, forgalomba hozatal
nélkili druk.”

3. A 2. cikk a kovetkezd 14a. ponttal egésziil ki:

,14a. ,csiga” a 853/2004/EK rendelet I. mellékletének 6.2. pontjdban meghatdrozott csiga, valamint mds, a Helicidae, a
Hygromiidae vagy a Sphincterochilidae csalddba tartozd, emberi fogyasztasra szant csigafajok;”.

4. A 3. cikk a kovetkez§ ) ponttal egésziil ki:

,C) a2658/87/EGK rendelet I. melléklete mdsodik részében a 0307 60 00 KN-kdd alatt emlitett é16 csigdk.”
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5. A 7. cikk d) pontja helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,d) csontokrél mechanikusan lefejtett hiis és hiskészitmények, az (EU) 2020/692 felhatalmazdson alapul6 bizottsdgi
rendelet (*) 2. cikkének 45. pontjdban meghatdrozott dllati belek kivételével;

() A Bizottsag (EU) 2020/692 felhatalmazdson alapulé rendelete (2020. janudr 30.) az (EU) 2016/429 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek az egyes éllatok, szaporitéanyagok és dllati eredet( termékek szdllitmdnyainak az
Unibba valé beléptetésére, valamint a beléptetést kovet6 mozgatdsira és kezelésére vonatkozé szabalyok
tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 174., 2020.6.3., 379. 0.)".

6. A 12. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

o(1) A 2658/87/EGK rendelet I. mellékletének 1517, 1518, 1601 00, 1602, 1603 00, 1604, 1605, 1702, 1704,
1806, 1901, 1902, 1904, 1905, 2001, 2004, 2005, 2101, 2103, 2104, 210500, 2106, 2202 és 2208
vamtarifaszdmai alatt KN-kodokkal jelolt osszetett élelmiszer-készitmények csak abban az esetben léptethetSk be az
Uniéba forgalomba hozatal céljdbdl, ha az osszetett élelmiszer-készitményekben 1évé valamennyi dllati eredetd
feldolgozott terméket egy olyan harmadik orszdgban vagy annak olyan régidjdban taldlhaté létesitményben dllitottdk
el, amely engedéllyel rendelkezik az emlitett dllati eredetd feldolgozott termékek Unibba torténd kivitelére az 5.
cikknek megfelelGen, vagy pedig tagallamokban 1évé 1étesitményekben.”

7. A 13. cikk (1) bekezdése a kovetkez8képpen médosul:
a) aszoveg a kovetkezd d) ponttal egésziil ki:
,d) a2658/87/EGK rendelet 1. melléklete mdsodik részében a 0307 60 00 KN-kdd alatt emlitett é16 csigdk;”
b) aszoveg a kovetkezd e) ponttal egésziil ki:

,e) a 12. cikk (2) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett osszetett élelmiszer-készitmények, kivéve a zselatinon,
kollagénen vagy a 853/2004/EK rendelet III. mellékletének XVI. szakaszdban emlitett, nagymértékben
finomitott termékeken kiviil semmilyen mds huskészitményt nem tartalmazé, polcillé Gsszetett élelmiszer-
készitményeket.”

8. A 14. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

o(1) A 12. cikk (2) bekezdésének b) pontjdban emlitett Osszetett élelmiszer-készitmények szdllitmanyait —
amennyiben az Osszetett élelmiszer-készitmények a zselatinon, kollagénen vagy a 853/2004/EK rendelet IIL
mellékletének XVI. szakaszdban emlitett, nagymértékben finomitott termékeken és a 12. cikk (2) bekezdésének c)
pontjdban emlitett termékeken kiviil semmilyen mds hdskészitményt nem tartalmaznak — egy, az importdlé élelmiszer-
véllalkozé dltal elkészitett és aldirt magantandtsitvany kiséri, amely megerdsiti, hogy a szdllitmdnyok megfelelnek az
(EU) 2017/625 rendelet 126. cikkének (2) bekezdésében emlitett vonatkozd kovetelményeknek.”

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

Az 1. cikk (5) bekezdését, (7) bekezdésének b) pontjét és (8) bekezdését 2021. dprilis 21-t8l kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2021. februdr 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/574 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. marcius 30.)
az (EU) 2017/375 és az 540/2011/EU végrehajtisi rendeletnek a proszulfuron hatéanyag jévahagyasi

s

feltételei tekintetében t6rténé médositasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintette] a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésének c) pontjira,

mivel:

(1) Az (EU) 2017375 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () meghosszabbitotta a proszulfuron hatéanyagnak mint
helyettesitésre jelolt anyagnak az 1107/2009/EK rendelet szerinti jovahagydsat.

(2) A proszulfuron hatéanyagnak az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () mellékletének E. részében
megallapitott jovdhagydsa azzal a feltétellel tortént, hogy az alkalmazdsit ugyanazon terileten hektdronként
haromévente egyszer, maximum 20 g hatéanyagot tartalmazé dozisra kell korldtozni.

(3) Az 1107/2009/EK rendelet 7. cikke (1) bekezdésének megfeleléen a Syngenta Crop Protection AG 2016.
oktdéber 12-én kérelmet nytjtott be a kijelolt referens tagdllamhoz, Franciaorszdghoz, amelyben a proszulfuron
jovahagyasi feltételeinek modositdsat kérte e korldtozds megsziintetése érdekében. A kijelolt referens tagdllam a
kérelmet elfogadhatonak talalta.

(4) A Kkijelolt referens tagdllam az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében foglalt rendelkezéseknek megfelelGen
megvizsgalta a proszulfuron hatéanyag médositott felhaszndldsdnak az emberek és az dllatok egészségére, valamint
a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatdsait, és feliilvizsgdlt megujitasértékeld jelentést készitett, amelyet 2018.
dprilis 5-én benytjtott az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésignak (a tovabbiakban: Hat6sag) és a Bizottsagnak.

(5) Az 1107/2009/EK rendelet 12. cikke (1) bekezdésének megfelelGen a Hatdsdg az feliilvizsgdlt megujitdsértékeld
jelentést észrevételezésre megkiildte a kérelmezdnek és a tagdllamoknak, és hozzaférhetévé tette a nyilvdnossdg
szdmdra. Az 1107/2009/EK rendelet 12. cikke (3) bekezdésének megfelelGen a kérelmezdt kiegészitd informdacidk
benyujtdsra kérték. Franciaorszdg értékelte a kiegészit§ informdci6t, és 2019. februdr 28-dn benytjtotta a
feliilvizsgalt megujitasértékels jelentést a Bizottsagnak és a Hatdsagnak.

(6) A Hatdsdg 2020. junius 15-én megkiildte kovetkeztetését () a Bizottsdgnak arra vonatkozdan, hogy a proszulfuron
hatéanyag médositott felhaszndldsa varhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jévahagydsi
kritériumoknak.

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

() A Bizottsdg (EU) 2017375 végrehajtési rendelete (2017. mdrcius 2.) a proszulfuron hatéanyagnak mint helyettesitésre jel6lt anyagnak
a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél szol6 1107/2009/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jévahagydsa
meghosszabbitdsdrdl, tovabba az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet mellékletének moédositdsarol (HL L 58., 2017.3.4.,
3.0.).

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

() EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sig), 2020. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance prosulfuron (A proszulfuron hatéanyagot tartalmazé novényvédd szereknél felmeriil§ kockdzatok értékelésének szakmai
vizsgélatabol levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2020;18(7):6181, 20 pp. https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6181
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(7) A Bizottsig 2020. oktéber 23-dn a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandé Bizottsiga elé
terjesztette a proszulfuronra vonatkozé feliilvizsgalati jelentéshez csatolt kiegészitést és egy rendelet tervezetét.

(8) A Bizottsag felkérte a kérelmez6t, hogy nytjtsa be észrevételeit a feliilvizsgalati jelentés kiegészitésével kapcsolatban.

(9)  Legaldbb egy, a proszulfuron hatbanyagot tartalmazé novényvédd szer egy vagy tobb reprezentativ felhaszndldsa
tekintetében megéllapitdst nyert, hogy a novényvéds szer évente torténd felhaszndldsa esetén az 1107/2009/EK
rendelet 4. cikkében el@irt jovahagydsi kritériumok teljesiilnek. Ezért helyénval¢ eltordlni azt a korldtozést, amely a
proszulfuron hasznélatdt ugyanazon a teriileten hektaronként 20 g hatéanyagot tartalmazé dézisban haromévente
egy-egy alkalmazdsra korldtozza.

(10) Az (EU) 2017/375 és az 540/2011/EU végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfeleléen méodositani kell.

(11) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az (EU) 2017/375 végrehajtdsi rendelet modositisa

Az (EU) 2017/375 végrehajtdsi rendelet I. melléklete e rendelet I. mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet mddositisa

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

3. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. mdrcius 30-4n.

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

Az (EU) 2017375 végrehajtasi rendelet I. mellékletében az ,Egyedi rendelkezések” oszlop szovegének helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

,Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni a proszulfuronrél sz616 feliilvizsgélati jelentésben — beleértve annak kiegészitését — és kiilonosen annak L. és IL.
fiiggelékében talalhaté megdllapitasokat.

Az atfog6 értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a kovetkezdkre:

— a felszin alatti vizek védelme, ha az anyagot érzékeny talaji ésfvagy érzékeny éghajlati adottsdgi régiokban
alkalmazzdk,

- afogyasztok védelme, figyelembe véve a proszulfuron metabolitjainak valé kitettséget,

— anem célzott szdrazfoldi és vizi névényekre jelentett kockdzat.

A felhasznaldsi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.”
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II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete E. részének 6. sordban (proszulfuron) az ,Egyedi rendelkezések” oszlop
szovegének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni a proszulfuronrél sz616 feliilvizsgélati jelentésben — beleértve annak kiegészitését — és kiilonosen annak L. és IL.
fiiggelékében talalhaté megdllapitasokat.

Az atfog6 értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell forditaniuk a kovetkezdkre:

— a felszin alatti vizek védelme, ha az anyagot érzékeny talaji ésfvagy érzékeny éghajlati adottsdgi régiokban
alkalmazzdk,

- afogyasztok védelme, figyelembe véve a proszulfuron metabolitjainak valé kitettséget,

— anem célzott szdrazfoldi és vizi névényekre jelentett kockdzat.

A felhaszndldsi feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.”
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/575 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. marcius 30.)

egyes druk Kombindlt Némenklatdra szerinti besoroldsarol

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

tekintettel az Unidés Vamkodex létrehozdsdrdl sz6l6, 2013. oktdber 9-i 952/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre () és kiilondsen annak 57. cikke (4) bekezdésére és 58. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2658/87[EGK tandcsi rendelet (*) mellékletét képez6 Kombindlt Némenklatiira egységes alkalmazdsa érdekében
intézkedéseket sziikséges elfogadni az e rendelet mellékletében meghatdrozott druk besoroldsardl.

(2) A 2658/87/EGK rendelet meghatdrozza a Kombindlt Nomenklatira értelmezésére vonatkoz6 dltaldnos szabalyokat.
Ezeket a szabdlyokat kell alkalmazni barmely mds olyan némenklatirira vonatkozdan is, amely részben vagy
egészben a Kombindlt Némenklatirdn alapul vagy azt barmilyen tovabbi albontdssal kiegésziti, és amelyet az
drukereskedelemhez kapcsol6d6 tarifélis és mds intézkedések alkalmazdsa céljdbdl az Unié valamely mads
rendelkezése hoz létre.

(3) Az emlitett dltaldnos szabdlyok értelmében a mellékletben szerepld tdblazat (1) oszlopdban leirt drukat a tdbldzat
(2) oszlopéban feltiintetett KN-kod ald kell besorolni a (3) oszlopban kifejtett indokok alapjan.

(4)  Indokolt gy rendelkezni, hogy az e rendelet hatdlya ald tartozé druk tekintetében kibocsdtott, de az e rendelet
rendelkezéseivel Osszhangban nem 4ll6 kotelez8 érvényd tarifdlis felvildgositdst a jogosult — a 952/2013]
EU rendelet 34. cikkének (9) bekezdésével dsszhangban — meghatdrozott ideig tovabbra is felhasznélhatja. Ezt az
idgszakot harom hénapban kell meghatdrozni.

(5) Az erendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Vimkddexbizottsdg véleményével,
ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A melléklet tablazatdnak (1) oszlopdban leirt drukat a Kombindlt Némenklatdrdban a tébldzat (2) oszlopdban megjelolt
KN-kdd ald kell besorolni.

2. cikk

Az e rendelet rendelkezéseivel Osszhangban nem dllo kotelezé érvényd tarifilis felviligositdis — a 952/2013/
EU rendelet 34. cikkének (9) bekezdésével osszhangban — e rendelet hatdlybalépésének idSpontjdtdl kezdve hdrom
hénapig tovabbra is felhasznélhat.

3. cikk

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

() HLL 269, 2013.10.10., 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.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. mdrcius 30-4n.

a Bizottsdg részérdl
Gerassimos THOMAS
fGigazgaté

2

Addiigyi és Vdmunids Féigazgatdsdg
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Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

MELLEKLET
i . Besorolds Indokl4
rumegnevezes (KN-ké d) naokias
(1) ) 0)
Kiskereskedelmi forgalom szamadra készletben 950300 99 A besoroldst a Kombindlt Nomenklattira

kiszerelt termék, amely egy légszivattytval és
fivokaval  (toltGberendezéssel)  felszerelt
manyag palackbdl, valamint 100 darab, a
palack belsejében 1évé tobbszind latex
légg6mbbdl 4ll.

A tolt6berendezést arra tervezték, hogy vizzel
feltoltsék, vizet tartalmazzon és arra haszndljdk,
hogy vizet pumpdljanak a léggombokbe. A
vizzel toltott 1éggomboket szabadtéri jaték
sordn vizbombaként haszndljdk gyermekek/
felndttek szérakoztatdsara.

(Lasd a képet.) (¥

értelmezésére vonatkozé 1., 3. ¢) és 6. dltaldnos
szabaly, valamint a 9503 00 és a 9503 00 99
KN-kéd szovege hatdrozza meg.

Objektiv jellemzdi és tulajdonsdgai alapjin a
terméket szoérakoztatdsra szdnjak, amikor a
toltott 1éggombokkel vizi csatdt jatszanak. A
kiskereskedelmi forgalom szdmdra készletben
kiszerelt, amelyben a készlet lényeges
jellemzGjét  meghatdrozé  alkotérész  nem
allapithaté meg. Az egyardnt széba johetd
vamtarifaszdmok koziil szdmsorrendben az
utolsé ald kell besorolni. A léggombok a 9503
vtsz. ald tartoznak. Kovetkezésképpen a
tolt6berendezés szerint a 8414 vagy 8424
vtsz. ald torténd besorolds kizdrt. A terméket
ezért a 9503 vtsz. ald kell besorolni.

Kovetkezésképpen a terméket a 9503 00 99
KN-kéd ald kell besorolni mds jatékként.

(*) Akép csupdn tdjékoztatd jellegd.

L 120/15
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HELYESBITESEK

Helyesbités az 575/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a piaci kockdzatra vonatkozé

konkrét adatszolgdltatdsi kovetelmények tekintetében torténd alkalmazdsa céljabdl végrehajtis-

technikai standardok meghatdrozdsirél sz6l6, 2021. miércius 15-i (EU) 2021/453 bizottsigi
végrehajtisi rendelethez

(Az Eur6pai Unid Hivatalos Lapja L 89., 2021. mércius 16.)
Az 5. oldalon, az 5. cikk mdsodik bekezdésének
szovege: ,Ezt a rendeletet 2021. oktéber 5. jétdl kell alkalmazni.”,

helyesen: ,Ezt a rendeletet 2021. oktober 5-tdl kell alkalmazni.”.
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