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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/715 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021. januar 20.)

az (EU) 2018/848 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a gazdilkodéi csoportokra vonatkozd
kovetelmények tekintetében t6rténé médositasirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel az okoldgiai termelésrdl és az 6koldgiai termékek jelolésérdl, valamint a 8342007 [EK tandcsi rendelet hatdlyon

kiviil helyezésérél sz616, 2018. majus 30-i (EU) 2018/848 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak

36. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2018/848 rendelet 36. cikkének (1) bekezdése bizonyos kovetelményeket dllapit meg a gazddlkodoéi
csoportokra vonatkozéan. A gazddlkod6i csoportok tagjai foldrajzi kozelségének osszehangolt értelmezése
érdekében indokolt kifejezetten megallapitani, hogy a tagoknak ugyanabban az orszdgban kell végezniitk
tevékenységiiket.

(2)  AbelsS ellen6rzési rendszer 1étrehozdsara és miikodésére vonatkozé minimumkovetelmények megéllapitdsa céljabol
a kovetkezd szempontokat kell meghatdrozni: a tagok nyilvantartdsba vétele, bels§ ellendrzések, 1ij tagok vagy 1
termelSegységek jovahagydsa vagy a meglévs tagok tevékenységei, a bels§ ellendrzési rendszer ellendreinek
képzése, a meg nem felelés esetén alkalmazand6 intézkedések és a belsé nyomonkovethetGség.

(3)  Ebben az osszefiiggésben a belsS ellendrzési rendszer irdnyitdjanak és a belsd ellendrzési rendszer egy vagy tobb
ellendrének kinevezésére vonatkoz kovetelményt ki kell egésziteni annak biztositdsa érdekében, hogy az illetékes

személyzet megfelelGen alkalmazza a belsé ellendrzési rendszert.

(4)  Ezenkiviil a belsG ellenGrzési rendszer harmonizdlt értékelési keretének biztositdsa érdekében a rendeletbe
helyénval6 beilleszteni az olyan helyzetek listdjat, amelyek hidnyossdgnak minGsiilnek.

(5) Az (EU) 2018/848 rendeletet ezért ennek megfelelGen méddositani kell.

(6) Az egyértelmiiség és a jogbiztonsdg érdekében ezt a rendeletet az (EU) 2018/848 rendelet alkalmazdsinak
kezdénapjatdl kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az (EU) 2018/848 rendelet médositasai
Az (EU) 2018/848 rendelet 36. cikke a kovetkez8képpen médosul:

() HLL150. 2018.6.14. 1. 0.
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1. Az (1) bekezdés a kovetkezSképpen mébdosul:
a) az e) pont helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,€) csak olyan tagjai lehetnek, akik vagy amelyek az a) pontban emlitett termelési vagy esetleges egyéb
tevékenységeiket egymds foldrajzi kozelségében végzik ugyanabban a tagdllamban vagy ugyanabban a harmadik
orszéagban;”

b) ag) pont a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:
A bels6 ellendrzési rendszernek dokumentalt eljardsokat kell tartalmaznia a kovetkez8kre vonatkozéan:
i.  acsoport tagjainak regisztracioja;

ii. abelsd ellendrzések, amelyek magukban foglaljak a csoport minden egyes tagjdnak éves belsé helyszini
fizikai vizsgdlatdt, valamint minden tovdbbi kockdzatalapu ellendrzést, amelyet a bels§ ellendrzési
rendszer irdnyit6ja iitemez be és a belsé ellendrzési rendszer ellendrei végeznek, akik szerepét a h) pont
hatdrozza meg;

iii. a meglévd csoport Uj tagjainak jovdhagydsa, illetve adott esetben Uj termelési egységek vagy meglévd
tagok 1j tevékenységeinek jovdhagydsa a bels ellendrzési jelentés alapjdn a bels§ ellen6rzési rendszer
irdnyitdjanak jovahagyésaval;

iv. abelsé ellendrzési rendszer ellendreinek képzése, amelyre legaldbb évente keriil sor, és amelyhez csatolni
kell a résztvevdk dltal megszerzett ismeretek értékelését;

V. a csoport tagjai szdmdra a bels§ ellendrzési rendszer eljdrdsaival és az e rendelet kovetelményeivel
kapcsolatban nyuijtott képzés;

vi. adokumentumok és nyilvantartdsok ellendrzése;

vii. a belsé ellendrzések soran feltirt meg nem felelés esetén hozott intézkedések, az utdnkovetésiiket is
ideértve;

viil. a bels6 nyomonkovethet6ség, amely megmutatja a csoport kozos forgalmazdsi rendszerében leszéllitott
termékek szdrmazdsdt, és lehet6vé teszi minden tag valamennyi termékének a nyomon kovetését

minden szakaszban, példdul az elgallitds, a feldolgozds, az elkészités vagy a forgalomba hozatal sordn,
beleértve a csoport egyes tagjai terméshozamanak becslését és keresztellendrzését.”

¢) aszoveg a kovetkezd h) ponttal egésziil ki:

,h) kinevezi a bels6 ellendrzési rendszer irdnyitéjat és a belsd ellendrzési rendszer egy vagy tobb ellendrét, akik a
csoport tagjai lehetnek. Pozici6juk nem kombindlhatd. A belsé ellendrzési rendszer ellendrei szdmdnak
megfelelének és aranyosnak kell lennie, kiillondsen a csoport 6koldgiai termelésének tipusaval, szerkezetével,
méretével, termékeivel, tevékenységeivel és teljesitményével. A csoport termékei és tevékenységei tekintetében a
belsd ellendrzési rendszer ellenéreinek megfeleld kompetencidval kell rendelkezniiik.

A belsé ellendrzési rendszer iranyitdja:

i.  ellendrzi a csoport minden egyes tagjanak alkalmassdgat az a), b) és €) pontban meghatarozott kritériumok
tekintetében;

ii. biztositja, hogy minden egyes tag és a csoport kozott irdsos és aldirt tagsdgi megdllapodds jojjon 1étre,
amelynek révén a tagok kotelezettséget vallalnak arra, hogy:

- Dbetartjak ezt a rendeletet,

— részt vesznek a bels§ ellen6rzési rendszerben és betartjak a belsé ellendrzési rendszer eljarasait,
beleértve a belsé ellendrzési rendszer irdnyitéja dltal rdjuk ruhdzott feladatokat és felel@sségi koroket,
valamint a nyilvantartdsi kotelezettséget,

— lehet6vé teszik a termelSegységekbe és létesitményekbe valé belépést, és jelen vannak a bels§
ellendrzési rendszer ellendrei dltal végzett belsd vizsgalatok, valamint az illetékes hatdsdg, illetve adott
esetben az ellenérzg hatdsdg vagy az ellendrz8 szervezet altal végzett hatdsagi ellenSrzések sordn,
rendelkezésitkre bocsdtjdk az Osszes dokumentumot és nyilvantartdst, valamint ellenjegyzik az
ellendrzési jelentéseket,

- meg nem felelés esetén a bels§ ellendrzési rendszer irdnyit6ja vagy az illetékes hatdsdg, illetve adott
esetben az ellen6rz8 hatdsdg vagy az ellen6rzé szervezet dontésével osszhangban elfogadjdk és a
megadott hatdriddn beliil végrehajtjik az intézkedéseket,

— haladéktalanul tdjékoztatjik a bels6 ellenSrzési rendszer irdnyitéjit a meg nem felelés gyandjarol;
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iii. kidolgozza és naprakészen tartja a belsé ellendrzési rendszer eljarasait, a vonatkozé dokumentumokat és
nyilvantartdsokat, és azokat rendelkezésre bocsatja a belsd ellendrzési rendszer ellendrei és adott esetben a
csoport tagjai szdmadra;

iv. osszedllitja és naprakészen tartja a csoport tagjainak listdjat;

v.  feladatokat és felel@sségi koroket ruhdz a belsd ellendrzési rendszer ellendreire;

vi. OsszekotSként jr el a csoport tagjai és az illetékes hatdsdg, illetve adott esetben az ellenérz6 hatdsdg vagy
az ellendrzd szervezet kozott, tobbek kozott az eltérések irdnti kérelmek tigyében is;

vii. évente ellendrzi a belsd ellendrzési rendszer ellendreinek osszeférhetetlenségi nyilatkozatait;

viii. titemezi a bels§ ellenérzéseket és gondoskodik megfelels végrehajtasukrol, Gsszhangban a belsd ellenSrzési
rendszer irdnyitdjdnak a g) pont mdsodik bekezdésének ii. alpontja szerinti titemtervével;

ix. biztositja a belsé ellenérzési rendszer ellendreinek megfelels képzését és évente értékeli a belsé ellendrzési
rendszer ellenSreinek kompetencidit és képesitéseit;

x. j6vahagyja a meglévd tagok Uj tagjait vagy Uj termelési egységeit vagy 1j tevékenységeit;
xi. meg nem felelés esetén a belsG ellendrzési rendszer keretében a g) pont szerinti dokumentalt eljardsok
révén megillapitott intézkedéseknek megfeleléen hatiroz az intézkedésekrél és gondoskodik

utdkovetésiikrdl;

xii. dont a tevékenységek alvallalkozdsba addsdrdl, ideértve a belsS ellenérzési rendszer ellendreire hdruld
feladatok kiszervezését is, és aldirja a vonatkoz6 megéllapoddsokat vagy szerzédéseket.

A belsd ellenérzési rendszer ellendre:

i. a bels6 ellendrzési rendszer irdnyitdja altal megadott ttemtervnek és eljdrasoknak megfelelen bels§
ellendrzéseket végez a csoport tagjaindl;

ii. belsg ellendrzési jelentéseket készit egy sablon alapjdn, és azokat észszerd id6n belill benydjtja a bels§
ellendrzési rendszer irdnyitdjanak;

iii. akinevezéskor irdsos és aldirt osszeférhetetlenségi nyilatkozatot nytjt be, és azt évente frissiti;
iv. részt vesz a képzéseken.”
2. A (2) bekezdés a kovetkezd albekezdéssel egészill ki:
A belsG ellendrzési rendszer hidnyossaganak minésiilnek legalabb a kovetkezd helyzetek:

a) felfiiggesztett/visszavont tagsdgli tagoktdl vagy termelési egységektdl szdrmazé termékek el@allitdsa,
feldolgozasa, el6készitése vagy forgalomba hozatala;

b) olyan termékek forgalomba hozatala, amelyek esetében a bels§ ellen6rzési rendszer irdnyit6ja megtiltotta,
hogy a termékek jelolése vagy reklimozasa okoldgiai termelésre utaljon;

¢) Uj tagok felvétele a tagok listdjra vagy a meglévs tagok tevékenységeinek megvéltoztatdsa a bels§
jovahagyasi eljaras lefolytatdsa nélkiil;

d) egy adott évben a csoport valamely tagjat érint8 éves helyszini fizikai vizsgdlat elvégzésének elmulasztésa;
e) a felfiiggesztett vagy visszavont tagsdgu tagok tagjegyzékben valé feltiintetésének elmulasztdsa;

f) a bels6 ellendrzési rendszer ellendrei dltal végzett belsd vizsgdlatok és az illetékes hatdsdg, illetve adott
esetben az ellen6rzd hatdsdg vagy az ellendrzd szervezet dltal végzett hatdsdgi ellendrzések megallapitdsai
kozotti stlyos eltérések;

g) a belsS ellenSrzési rendszer ellendrei, az illetékes hatdsdg vagy adott esetben az ellendrzd szervezet
ellendrzd hatdsiga dltal megallapitott meg nem felelés esetén a megfeleld intézkedések elrendelésével vagy
a szitkséges utokovetésével Osszefiiggd stlyos hidnyossagok;

h) a belsg ellen6rzési rendszer ellenéreinek nem megfelel§ létszdma vagy a belsG ellendrzési rendszer
ellendreinek nem megfelel6 kompetencidja a csoport okoldgiai termelésének tipusa, szerkezete, mérete,
tevékenységei és teljesitménye vonatkozdsiban.”
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2. cikk

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

Ezt a rendeletet 2022. janudr 1-jét6l kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 20-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/716 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021. februdr 9.)

az (EU) 2018/848 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet II. mellékletének a csirdztatott magokra és a
cikoriafejekre, egyes tenyésztett vizidllatok takarmdinyozisira és a vizi é1Gskoddk elleni kezelésre
vonatkozé 6kolégiai termelési szabilyok tekintetében t6rténd modositdsirdl

(EGT-vonatkozisii szoveg)

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

tekintettel az okologiai termelésrél és az 6koldgiai termékek jel6lésérdl, valamint a 834/2007/EK tandcsi rendelet hatdlyon
kiviil helyezésérél sz616, 2018. majus 30-i (EU) 2018848 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak
12. cikke (2) bekezdése a) pontjdra és 15. cikke (2) bekezdése b) és c) pontjara,

mivel:

(1) Az (EU) 2020/427 felhatalmazdson alapul6 bizottsdgi rendelet () nemrégiben mddositotta az (EU) 2018/848
rendelet II. melléklete 1. részének 1.3. pontjit az oOkoldgiai eredetli csirdztatott magok tekintetében annak
biztositdsdra, hogy a csirdztatds okoldgiai termelésbdl szarmazé magokbdl torténjen. Tekintettel arra, hogy a
csirdztatott magok fogalma magdban foglalja a csirdkat, a hajtdsokat és a zsdzsdt (), amelyek kizdr6lag a magban
1év8 tapanyagokat hasznositjdk a novekedéshez, az okoldgiai termelés keretében csak vizet szabad felhaszndlni.
Ezért egyértelm(ivé kell tenni, hogy a csirdztatott magok talajhoz kapcsol6dd termesztésétl valo eltérés a magok
nedvesitésére korlatozddik, valamint kifejezetten el kell {rni, hogy a termesztSkozeg haszndlata nem megengedett,
kivéve a semleges tdpkozeg hasznalatdt a magok nedvesen tartdsa érdekében, ha a semleges tdpkozeg Gsszetevéit az
(EU) 2018/848 rendelet 24. cikkének megfelelGen engedélyezték.

(2) A cikoriafejek sajitos termesztési ciklusa két fazisb6l llhat: talajban torténd termesztésbdl és hajtatdsbél, amely
utébbi torténhet talajban, de vizben vagy szubsztratumokban is. Ezért egyértelmtivé kell tenni, hogy a cikoriafejek
talajhoz kapcsolodd termesztésétSl vald eltérés magaban foglalja a tiszta vizben valé hajtatdst, valamint hogy a
termesztSkozeg haszndlata csak akkor engedélyezett, ha annak 6sszetevéit az (EU) 2018/848 rendelet 24. cikkének
megfelelGen engedélyezték.

(3) A 889/2008/EK bizottsagi rendelet () 251. cikke (3) bekezdésének b) pontja lehet6vé tette az 6koldgiai forrdsbol
szarmazé koleszterin haszndlatt a természetes takarmanyok kiegészitésére az ostoros garnéldknak és az édesvizi
garnélardknak (Macrobrachium spp.) a nydjtds szakaszaban és a korai életszakaszokban torténd takarmanyozasakor.
Ezért az (EU) 2018/848 rendelet II. melléklete III. részének 3.1.3.4. pontjdban rendelkezni kell a takarmdny
okolodgiai forrasbdl szdirmazé koleszterinnel torténd kiegészitésérdl az ostoros garnélak és az édesvizi garnélardk
esetében.

(4)  2019-ben az (EU) 2020/427 felhatalmazdson alapul6 rendelet tervezetének megvitatdsa sordn egyes tagdllamok
kérték az okoldgiai akvakultdrdval kapcsolatban mds szabdlyok feliilvizsgdlatdt. A 2017/C 287/03 bizottsagi
hatdrozattal () létrehozott, biogazdilkoddssal kapcsolatos technikai tandcsaddssal foglalkozd szakértdi csoport
(EGTOP) megvizsgilta ezeket a kérelmeket. Figyelembe véve az EGTOP 2020 janudrjiban kozzétett
kovetkeztetéseit (°), a Bizottsdg megdllapitotta, hogy naprakésszé kell tenni a tenyésztett vizidllatokra vonatkozd
hatélyos termelési szabalyokat, kiilonosen az dllatorvosi kezelések tekintetében.

() HLL150, 2018.6.14., 1.o.

() A Bizottsdg (EU) 2020/427 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2020. janudr 13.) az (EU) 2018/848 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet II. mellékletének egyes Gkoldgiai termékekre vonatkozé részletes termelési szabdlyok tekintetében torténd moédositdsardl
(HLL 87.,2020.3.23,, 1. 0.).

() Termesztési ciklusuk leirdsa: EFSA Scientific Opinion on the risk posed by Shiga toxin-producing Escherichia coli (STEC) and other
pathogenic bacteria in seeds and sprouted seeds (Az EFSA tudomdnyos véleménye a magokban és csirdztatott magokban Shiga toxint
termel8 Escherichia coli (STEC) és mds patogén baktériumok okozta kockdzatokrdl) — EFSA Journal 2011; 9(11):2424. [101 pp]
doi:10.2903/j.efsa.2011.2424.

() A Bizottsdg 889/2008EK rendelete (2008. szeptember 5.) az 6koldgiai termelés, a cimkézés és az ellendrzés tekintetében az 6koldgiai
termelésrdl és az kologiai termékek cimkézésérdl szol6 8342007 EK rendelet részletes végrehajtdsi szabdlyainak megéllapitdsar6l
(HLL 250.,2008.9.18., 1. 0)).

() A Bizottsdg hatdrozata (2017. augusztus 30.) a biogazddlkoddssal kapcsolatos technikai tandcsaddssal foglalkozé szakértdi csoport
tagjainak kinevezésérdl és a tartaléklista 9sszedllitdsarol (HL C 287.,2017.8.30., 3. 0.).

() Az EGTOP zdrdjelentése az akvakultdrardl, IV. — 2019. december 13.
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(5) A Dbetegségek megelGzésével kapcsolatos kovetelmények ellenére — mint példdul az élgskoddk elleni bioldgiai
védekezésre vonatkoz ajanlds szerint, amelynek értelmében lehetéség szerint tisztogatohalakat, valamint édesvizet,
tengervizet és ndtrium-klorid oldatot kell hasznalni —, az ¢él6skodSk jelentds szdma el6forduldsa esetén jelenleg
dltaldnosan valamennyi faj esetében korldtozott szdmd kezelés engedélyezett. Az EGTOP fent emlitett
kovetkeztetései alapjan helyénvalé mddositani az (EU) 2018/848 rendelet II. melléklete III. részének 3.1.4.2.
pontjdban foglalt, élgskodSk elleni kezelésekre vonatkozd jelenlegi rendelkezéseket egy fajspecifikusabb
megkozelités bevezetésével annak érdekében, hogy a termelés 6kologiai jellegének veszélyeztetése nélkiil jobban
kielégithetSk legyenek a tenyésztett vizidllatok sziikségletei.

(6)  Kilonos tekintettel a lazactdl eltérS fajok tenyésztési ciklusdnak valtozd idGtartamdra és az élgskoddk novendék
életkorban val6 lehetséges el6forduldsara, tovdbbd arra a tendencidra, hogy a piaci szereplSk a kezelések szdmanak
korlétozdsa miatt a lehet§ legkésébbre halasztjdk a kezeléseket, igy az ivadékok és a novendék egyedek magas
mortalitdsa figyelhet6 meg az életciklus els6 évében. Ezért a lazactdl eltérd fajok esetében helyénvalé 6sszehangolni
az ¢l6skodsk elleni kezelések gyakorisdgdt és maximalis szdmdt az egyéb kémiai tton el6éllitott allopatids
allatgyogydszati készitményekre vonatkozdan meghatdrozott gyakorisdgi korldtokkal annak érdekében, hogy be
lehessen avatkozni olyan esetekben, amikor arra valdban sziikség van, és hogy igy elkeriilhet8 legyen a magas
mortalitds az életciklus elsg szakaszaiban.

(7)  Alazacot illetSen figyelembe véve a tenyésztési ciklus id6tartamdt és annak szitkségességét, hogy az egyedek édesvizi
életszakaszdban garantdlhaté legyen a tengeri tetvektSl valé mentesség, indokolt fenntartani a jelenlegi gyakorisagi
korlatokat és az é16skoddk elleni kezelések maximalis szamat.

(8)  Fontos tovabbd pontositani a jelenlegi rendelkezéseket oly médon, hogy az érintett fajtdl fiiggetleniil egyértelmd
dltaldnos hatarértéket kell meghatdrozni az él6skoddk elleni kezelések maximélis szdmdra vonatkozdan.

(9) Az (EU) 2018/848 rendelet II. mellékletét ezért ennek megfelel6en modositani kell.

(10) Az egyértelmiiség és a jogbiztonsdg érdekében ezt a rendeletet az (EU) 2018/848 rendelet alkalmazdsinak
kezdénapjatdl kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2018/848 rendelet II. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

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

Ezt a rendeletet 2022. janudr 1-jétd] kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2021. februdr 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

Az (EU) 2018/848 rendelet II. melléklete a kovetkez6képpen médosul:

1. az L rész 1.3. pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»1.3. Az 1.1. ponttdl eltérve megengedettek a kovetkezdk:

a) a kizdrélag a magban 1évé tdpanyagokat hasznosito csirdztatott magok — tobbek kozott csirdk, hajtdsok és zsdzsa —
elGallitasa tiszta vizben torténd dztatdssal, feltéve, hogy a magok okoldgiai termelésbdl szarmaznak. A
termesztGkozeg haszndlata tilos, kivéve a kizdr6lag a magok nedvesen tartdsdra szolgdlé semleges tipkozeg
hasznélatat, amennyiben a semleges tdpkozeg Gsszetevdit a 24. cikknek megfelel6en engedélyezték;

b) cikériafejek elddllitdsa, beleértve a tiszta vizben valé hajtatdsukat is, feltéve, hogy a névényi szaporitéanyag
okologiai termelésbdl szarmazik. Termeszt6kozeg haszndlata csak akkor megengedett, ha Osszetevéit a 24.
cikknek megfelelGen engedélyezték.”

2. ATIL rész a kovetkez8képpen médosul:
a) a3.1.3.4. pont a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»Az ostoros garnélak és az édesvizi garnélarak (Macrobrachium spp.) megfelel6 mennyiség( taplélékkal valé elltdsinak
biztositdsa érdekében azok étrendje a nyujtdsi idGszakban és az ivadéknevelSkben, illetve keltetGkben toltott korai
életszakaszokban kiegészithet§ 6koldgiai forrasbdl szarmazé koleszterinnel.”;

b) a3.1.4.2. ¢) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,€) a tagillamok dltal alkalmazott kotelezd védekezési terveken kiviili, é16skod6k elleni kezelést az alabbiak szerint kell
korlatozni:

i. alazac esetében évente legfeljebb két kezelés, vagy 18 honapndl rovidebb tenyésztési ciklus esetében évente egy
kezelés;

ii. a lazac kivételével minden faj esetében évente két kezelés, vagy 12 honapnadl rovidebb tenyésztési ciklus esetében
évente egy kezelés;

iii. valamennyi faj esetében Gsszesen legfeliebb négy kezelés, tekintet nélkiil az adott faj tenyésztési ciklusinak
hosszdra;”.
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/717 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. dprilis 26.)

egy szeszes italra vonatkozé foldrajzi jelzésnek az (EU) 2019/787 eurépai parlamenti és tandcsi

rendelet 30. cikkének (2) bekezdése alapjin torténd bejegyzésérdl ,,Nagykunsigi szilvapdlinka”

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

tekintettel a szeszes italok meghatdrozdsardl, leirasdrdl, megjelenitésérdl, jelolésérdl, a szeszes italok elnevezésének
hasznélatardl az egyéb élelmiszerek megjelenitése és jelolése sordn, a szeszes italok foldrajzi jelzéseinek oltalmarél, a
mezdgazdasagi eredet etil-alkohol és desztillitumok haszndlatdrol az alkoholtartalm italokban, valamint a 110/2008/EK
rendelet hatalyon kiviil helyezésérél sz616, 2019. dprilis 17-i (EU) 2019/787 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 30. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) A Bizottsdg a 110/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) 17. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban
megvizsgdlta Magyarorszagnak a ,Nagykunsdgi szilvapdlinka” foldrajzi jelzés bejegyzésére vonatkozd, 2016.
oktéber 14-i kérelmét.

(2) A 110/2008/EK rendeletet felvalté (EU) 2019/787 rendelet 2019. méjus 25-én lépett hatdlyba. A széban forgd
rendelet 49. cikkének (1) bekezdésével osszhangban a 110/2008/EK rendeletnek a f6ldrajzi drujelzékre vonatkozé
III. fejezete 2019. jinius 8-dn hatalyat vesztette.

(3)  Miutan megallapitotta, hogy a kérelem megfelel a 110/2008/EK rendeletnek, a Bizottsdg a mdszaki dokumenticid
f6bb el6irdsait az emlitett rendelet 17. cikkének (6) bekezdése alapjan kozzétette az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban () az (EU) 2019/787 rendelet 50. cikke (4) bekezdése elsG albekezdésének megfelelGen.

(4)  ABizottsdghoz nem érkezett az (EU) 2019/787 rendelet 27. cikkének (1) bekezdése szerinti felszolalds.

(5)  Ezért helyénvald rendelkezni a ,Nagykunsagi szilvapalinka” jelolés foldrajzi jelzésként torténd bejegyzésérdl,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Nagykunsdgi szilvapdlinka” foldrajzi jelzés bejegyzésre keriil. Ez a rendelet az (EU) 2019/787 rendelet 30. cikke (4)
bekezdésének megfelelen megadja a ,Nagykunsdgi szilvapdlinka” elnevezésnek az ugyanazon rendelet 21. cikkében
emlitett oltalmat.

2. cikk

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

() HLL130.2019.5.17., 1.o.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 110/2008/EK rendelete (2008. janudr 15.) a szeszes italok meghatdrozdsdrdl, megnevezésérdl,
kiszerelésérdl, cimkézésérdl és foldrajzi drujelzdinek oltalmdardl, valamint az 1576/89/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésér6l
(HLL 39.,2008.2.13,, 16. 0.).

() HLC14.,2021.1.13, 3.0.



2021.5.3. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 151/9

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

Kelt Briisszelben, 2021. dprilis 26-an.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,
Janusz WOJCIECHOWSKI
a Bizottsdg tagja
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/718 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. dprilis 30.)
a 371/2011/EU végrehajtisi rendeletnek a dimetilglicin-ndtriumsé takarmdny-adalékanyagra

megadott engedély jogosultjinak neve tekintetében torténd modositisarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 13. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) A Taminco BVBA az 1831/2003/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdése szerint kérelmet nydjtott be, amelyben
a 371/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelettel (*) megadott engedély jogosultja nevének modositdsit kéri. A
kérelmez§ éllitdsa szerint Belgium megreformadlta tdrsasdgi és egyesiileti torvénykonyvét (,Wetboek van
Vennootschappen en Verenigingen”), ami valamennyi belga szervezet szdmdra véltozast hozott. A mddositott
jogszabdly részeként a ,besloten vennootschap met beperkte aansprakelijkheid” (,BVBA”) tdrsasigi forma —
amelynek keretében a Taminco iizleti tevékenységet folytat — elnevezése ,besloten vennootschap™ra (,BV”) valtozott.
A tdrsasdg a belga torvények értelmében tovabbra is zdrtkortien mikodd részvénytdrsasig marad. Ez azt jelenti, hogy
a Taminco 2021. janudr 1-jét6l ,Taminco BV” néven folytat kereskedelmi tevékenységet. A kérelmez§ a kérelemhez
csatolta a kérést aldtdmasztd adatokat.

(3) Az engedély feltételeinek javasolt médositdsa kizdrélag adminisztrativ jellegdi, és nem vonja maga utdn az érintett
adalékanyag 1jboli értékelését. Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsdg értesitést kapott a kérelemrd6l.

(4)  Annak lehet6vé tétele érdekében, hogy a kérelmezd Taminco BV néven gyakorolhassa értékesitési jogait, az engedély
feltételeit meg kell valtoztatni.

(5) A 371/2011/EU végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

(6)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a 371/2011/EU végrehajtési rendelet e rendelet dltali modositdsdanak
azonnali alkalmazdsat, a mar meglévé készletek felhaszndldsara helyénvalé dtmeneti idGszakot biztositani.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 371/2011/EU végrehajtisi rendelet médositasai

A 371/2011/EU végrehajtdsi rendelet a kovetkez6képpen médosul:

1. A cimben ,az engedély jogosultjdnak neve: Taminco N.V.” kifejezés helyébe ,az engedély jogosultjanak neve: Taminco
BV” kifejezés 1ép.

() HLL 268., 2003.10.18., 29. 0.
() A Bizottsdg 371/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. dprilis 15.) a dimetilglicin-natriums6 brojlercsirkék takarmdny-
adalékanyagaként valé engedélyezésérdl (az engedély jogosultjanak neve: Taminco N.V.) (HL L 102., 2011.4.16., 6. 0.).
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2. A melléklet mésodik oszlopdban (,Az engedély jogosultjdnak neve”) a ,Taminco BVBA” kifejezés helyébe a ,Taminco
BVBA” kifejezés 1ép.
2. cikk
Atmeneti intézkedések

A szdban forgé adalékanyag e rendelet hatélybalépésének napja el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelel, mar meglévg
készleteit tovdbbra is forgalomba lehet hozni, és kimeriilésiikig fel lehet haszndlni.

3. cikk
Hatdlybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. dprilis 30-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/719 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. dprilis 30.)

a Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 éltal elGillitott L-valin valamennyi dllatfaj takarmany-

s 7

adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél 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 megadasanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003EK rendelet 7. cikkével osszhangban kérelmet nyjtottak be az L-valin engedélyezésére vonatkozdan.
A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 altal el@illitott, a ,tapértékkel rendelkez$ adalékanyagok”
adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, soik és analdgjaik” funkcionélis csoportba sorolandé L-valin
valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovabbiakban: Hatésig) 2020. szeptember 30-i véleményében (%)
megdllapitotta, hogy a Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 dltal el@llitott L-valin — étrend-kiegészitSként
megfelel6 mennyiségben adagolva — a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az éllati és
emberi egészségre, sem a kornyezetre. A Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 dltal eldéllitott L-valin
felhasznaléjanak biztonsdga tekintetében a Hat6sdg nem zdrhatta ki sem a belélegzésbél fakadé kockdzatot, sem azt,
hogy az anyag bér-, szemirritdl6, vagy bdrszenzibilizdlé hatdsa. Ezért a széban forgd adalékanyag tekintetében
megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilondsen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt
kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg tovabbd megdllapitotta, hogy az anyag a takarmdnyozds terén az
L-valin esszencidlis aminosav hatékony forrdsinak tekinthet§, valamint, hogy a kérédzékben valé hasznosulds
érdekében az adalékanyagot védeni kell a bendében valé lebomldstél. A Hatdsdg tigy itélte meg, hogy nem
szitkséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellenGrizte
tovabbd az 1831/2003EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benyjtott, a takarményban taldlhaté
takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerekrdl sz6l6 jelentéseket.

(5) A Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.358 dltal el8allitott L-valin értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelel6en a szdban forgd anyag hasznélatdt
az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és az ,,aminosavak, s6ik
és analdgjaik” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
() The EFSA Journal (2020); 18(11):6286.
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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. dprilis 30-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az adalékanyag

Az engedély

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

. . 9 . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy Maximalis ) . Az engedély
azonosit6 jogosultjdnak | Adalékanyag analitikai modszer Kategéria dletkor mgfkg 12 %-os Egyéb rendelkezések lejérta
szama neve nedvességtartalma teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: tipértékkel rendelkez§ adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aminosavak, séik és anal6gjaik.
3c371i - L-valin | Az adalékanyag osszetétele: | Valamennyi faj - - - 1. AzlL-valinforgalmazdsaés| 2031.5.23.

Por, amelynek L-valin-tartalma
legaldbb 98 %-os
(szdrazanyagra vetitve),
viztartalma pedig legfeljebb
1,5 %

A hatéanyag jellemzése:

A Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.358 dltal elGallitott
L-valin ((2S)-2-amino-3-
metilbutdnsav)

Kémiai képlet: CsH,;,NO,
CAS-szdm: 72-18-4

Analitikai médszer ()):

A takarmany-adalékanyagban

taldlhaté L-valin

azonositdsara:

— a Food Chemicals Codex
L-valinrél sz616 monogra-
fidja

készitmények adalékany-
agaként valo felhasznéldsa
megengedett.

2. Az adalékanyag ivovizen
keresztiil felhasznalhaté.

3. Az adalékanyag és az el6-
keverék haszndlati utasitd-
saban fel kell tiintetni a td-
roldsi koriilményeket,
valamint a stabilitdst héke-
zelés sordn és ivovizben.

4. Az adalékanyag és az el6-
keverék cimkéjén fel kell
tintetni a kovetkez6t:
,Az étrend L-valinnal - k-
lonésen ivévizbe keverve
— torténd kiegészitése ese-
tén az egyensilyhidnyok
elkeriilése érdekében fi-
gyelembe kell venni az
Osszes esszencialis és felté-
telesen esszencidlis amino-
sav taplalékkal torténd be-
vitelét.”

5. Az adalékanyag és az el6-
keverékek felhaszndlbira
vonatkozéan a  takar-
madnyipari vallalkozoknak
munkafolyamatokat ~ és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a be-
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A takarmdny-adalékanyagban
taldlhaté valin mennyiségének
meghatdrozdsara:

— joncserés kromatogrifia
oszloprdl vald eludlodds
utdni szarmazékképzéssel
és fotometrids meghatdro-
zéssal (IEC-VIS)

Az el6keverékekben,

takarmdny-alapanyagokban és

takarmdnykeverékekben
taldlhaté valin mennyiségének
meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatografia
oszloprdl valé eludlodds
utdni szdrmazékképzéssel
és fotometrids meghatdro-
zéssal (IEC-VIS),
152/2009EK  bizottsagi
rendelet (II. melléklet, F.
pont)

A vizben taldlhatd valin

mennyiségének

meghatdrozasara:

— joncserés kromatografia
oszloprdl valé eludlodas
utdni szarmazékképzéssel
és optikai meghatdrozassal
(IEC-VIS/FD)

1élegzésbdl, illetve a bérrel
vagy szemmel valé érint-
kezésbdl fakadé lehetséges
kockazatok kezelésére. Ha
a kockdzatokat e folyama-
tokkal vagy intézkedések-
kel nem lehet kikiiszobol-
ni vagy minimdlisra
csokkenteni, akkor az ada-
lékanyagot és az elGkeve-
rékeket megfelel§ egyéni
védBeszkozzel, tobbek ko-
zott védémaszkkal, véds-
szemiiveggel és védSkesz-
tytivel kell hasznélni.

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