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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/1422 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021. 4prilis 26.)

Yo

az (EU) 2019/624 felhatalmazdson alapuld rendeletnek a szirmazdsi gazdasigban t6rténd végds
esetén alkalmazand6 bizonyitvany tekintetében torténé médositdsirol

(EGT-vonatkozisii szveg)

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

tekintettel az élelmiszer- és takarmanyjog, valamint az dllategészségiigyi és allatjoléti szabalyok, a novényegészségiigyi
szabélyok, és a novényvédd szerekre vonatkozd szabdlyok alkalmazdsdnak biztositdsa céljdbdl végzett hatdsdgi
ellenérzésekrsl és mds hatdsagi tevékenységekrél, 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 tandcsi irdnyelv modositédsarol, 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 96/23EK, a 96/93/EK és a 97/78[EK
tandcsi irdnyelv és a 92/438/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2017. mércius 15-i (EU) 2017/625
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') (a hatdsdgi ellendrzésekrdl szol6 rendelet) és killonosen annak 18. cikke (7)
bekezdésének d) pontjara,

mivel:

(1) Az (EU) 2017/625 rendelet szabdlyokat allapit meg a tagdllamok illetékes hat6sdgai dltal végzett azon hatdsagi
ellendrzésekre és mds ellendrzési tevékenységekre vonatkozdan, amelyek célja, hogy ellendrizzék az élelmiszeripar
és az élelmiszer-biztonsdg teriiletén a termelés, a feldolgozds és a forgalmazds szakaszaira vonatkozé unids
jogszabalyoknak val6 megfelelést. Ezek a hat6sdgi ellen6rzések a vigdsra szdnt dllatok vigds el6tti élGallat-
vizsgalatat is magukban foglaljdk.

(2) Az (EU) 2019/624 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet () kritériumokat és feltételeket dllapit meg annak
meghatdrozdsara, hogy mikor végezhet6 el vagas el6tti élGallat-vizsgalat a szdrmazdsi gazdasagban.

(3) A 853/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet () modosité (EU) 2021/1374 felhatalmazdson alapuld
bizottsdgi rendelet (*) bizonyos feltételek mellett lehet6vé teszi a hdziasitott szarvasmarha- és sertésféléknek,
valamint a héziasitott egypatds allatoknak a szdrmazdsi gazdasagban torténd levagdsat. E feltételek kozott szerepel,
hogy az dllatokat vigds el6tti élGdllat-vizsgalatnak kell aldvetni, és e vizsgdlat eredményét az (EU) 2019/624
felhatalmazdson alapulé rendelet 6. cikkének megfelelGen a levagott dllatoknak az engedélyezett vagohidra szdllitott
testét kisérd hatosagi bizonyitvanyban fel kell tiintetni.

() HLL95.,2017.4.7. 1. 0.

() A Bizottsdg (EU) 2019/624 felhatalmazdson alapuld rendelete (2019. februdr 8.) a hus el6éllitdsdval, valamint az €16 kagylok termelési
és 4tmoso teriileteivel kapcsolatos hatdsagi ellenérzéseknek az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel 6sszhangban
torténd elvégzésére vonatkoz6 kiilonos szabalyokrol (HL L 131.,2019.5.17., 1. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 20211374 felhatalmazason alapulé rendelete (2021. dprilis 12.) az allati eredet(i élelmiszerek kiilonleges higiéniai
szabdlyainak megdllapitdsdrol sz6l6 853/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet III. mellékletének médositdsarél (HL L 297.,
2021.8.20,, 1. 0)

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 853/2004[EK rendelete (2004. dprilis 29.) az llati eredetd élelmiszerek kiilonleges higiéniai
szabdlyainak megdllapitdsarol (HL L 139., 2004.4.30., 55. 0.).
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(4) Az (EU) 2019/624 felhatalmazdson alapulé rendelet 6. cikkének hatdlydt ki kell terjeszteni a hdziasitott
szarvasmarha- és sertésfélékre, valamint a haziasitott egypatds dllatokra annak biztositdsa érdekében, hogy a
szdrmazasi gazdasdgban torténd levagasuk esetén a his biztonsagossaga ne keriiljon veszélybe.

(5) Az (EU) 2019/624 felhatalmazdson alapulé rendeletet ezért ennek megfelelen médositani kell.
ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2019/624 felhatalmazason alapulé rendelet 6. cikke a kovetkezSképpen médosul:
1. Az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

o(1) Az illetékes hatsagoknak a baromfi, a tenyésztett vad, a hdziasitott szarvasmarha- és sertéstélék, valamint a
héziasitott egypatds dllatok esetében az ebben a cikkben meghatdrozott kiilonleges kritériumokat és feltételeket kell
alkalmazniuk.”

2. A (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) A 853/2004[EK rendelet IIl. melléklete I. szakaszdnak VIa. fejezetével vagy IIl. szakaszdnak 3. pontjdval
osszhangban a szdrmazdsi gazdasdgban levdgott hdziasitott szarvasmarha- és sertésfélék, haziasitott egypatds dllatok és
tenyésztett vad esetében az e rendelet 5. cikke (2) bekezdésének f) pontjdban emlitett bizonyitvany helyett az (EU)
2020/2235 * bizottsdgi végrehajtdsi rendelet IV. mellékletének 3. fejezetében meghatdrozott hatésdgi bizonyitvanynak
megfelelGen kitoltott bizonyitvanyt kell mellékelni a vdgéhidra széllitott dllatokhoz, illetve azt elGzetesen barmilyen
formdtumban odakiildeni.

* A Bizottsdg (EU) 2020/2235 végrehajtdsi rendelete (2020. december 16.) az (EU) 2016/429 és az (EU) 2017/625
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a bizonyos dllat- és drukategéridkat tartalmazé szdllitmdnyok Unidba
torténd beléptetésére és Union belilli mozgatdsira vonatkozé dllategészségiigyi, hatdsdgi és dllategészségiigyif
hatésagi bizonyitvanymintak tekintetében torténd alkalmazdsara és az ilyen bizonyitvanyok hatdsdgi kidllitdsdra
vonatkozé szabdlyok megéllapitdsardl, valamint az 599/2004/EK rendelet, a 636/2014/EU és az (EU) 2019/628
végrehajtasi rendelet, a 98/68/EK irdnyelv, tovabbd a 2000/572[EK, a 2003/779/EK és a 2007/240/EK hatdrozat
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 442., 2020.12.30., 1. 0.).”

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. dprilis 26-4n.

a Bizottsdg részérél
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1423 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021. mdjus 21.)

az (EU) 2021/555 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek megfelelGen a bizonyos tiizfegyverek

megszerzésére és tartdsira vonatkozé engedélyek megtagaddsival kapcsolatos informdciok

elektronikus eszkozokkel torténd szisztematikus cseréjére vonatkozd részletes szabilyok
meghatdrozdsarél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a fegyverek megszerzésének és tartdsinak ellenSrzésérdl szold, 2021. madrcius 24-i (EU) 2021/555 eurbpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és killonosen annak 18. cikke (5) bekezdésének médsodik albekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2021/555 irdnyelv 9. és 10. cikke az A, illetve a B kategéridba sorolt tizfegyverek megszerzésére és tartdsira
vonatkozé engedélyek kiaddsdr6l rendelkezik, ideértve a meglévé engedélyek megerGsitését, megujitdsat vagy
meghosszabbitdsat is. Az emlitett irdnyelv 2. fejezete az ilyen engedélyek rendszeres feliilvizsgdlatdrdl és
visszavondsarél tartalmaz rendelkezéseket.

(2) Az (EU) 2021/555 irdnyelv 18. cikkének (4) bekezdése el8irja, hogy a tagdllamok illetékes hatdsdgai folytassanak
informdci6cserét az irdnyelv 9., illetve 10. cikke szerinti engedélyek biztonsdgi, illetve az érintett személy
megbizhat6sdgdval kapcsolatos megfontoldsok alapjan torténé megtagaddsarol. Mivel az (EU) 2021/555 irdnyelv
nem hatdrozza meg a ,biztonsdgi, vagy az érintett személy megbizhatdsigdval kapcsolatos indokok” fogalmit, a
tagdllamoknak e fogalmak értelmezésekor figyelembe kell venniitk az (EU) 2021/555 irdnyelv és kiilonosen annak
6. cikke (1) bekezdésének b) pontja céljait.

(3) Az (EU) 2021/555 irdnyelv 18. cikkének (4) bekezdésében eldirt, az engedélyek megtagaddsdval kapcsolatos
kotelezettség vonatkozik barmely tagéllami hatdsdg olyan kozigazgatdsi vagy birdsagi hatdrozatdra, amelynek célja
vagy hatdsa megakadalyozni, hogy egy személy az irdnyelv 9. vagy 10. cikkének hatdlya ald tartozé thizfegyvert
szerezzen vagy tartson, fuggetlentl attdl, hogy ez engedély kérelmezését kovetSen torténik-e, konkrét fegyverekre
vonatkozik-e, vagy akdr nem kifejezetten az emlitett irdnyelv dltal biztositott hatdskorben torténik. Példaul kiterjed
arra, ha egy személyt eltiltanak mindennemd tlizfegyver szerzésétdl és tartdstol, akar kért engedélyt, akdr nem.
Hasonloképpen kiterjed az olyan esetekre, amikor egy kozigazgatdsi vagy birdsdgi hatdrozat értelmében egy
meglévd engedélyt visszavonnak, nem ersitenek meg, illetve nem djitanak vagy hosszabbitanak meg. Az (EU)
2021/555 irdnyelv 18. cikkének (4) bekezdése arra kotelezi az illetékes hatdsdgokat, hogy minden ilyen tipusi
hatdrozatrdl tdjékoztassdk egymadst, ha a hatdrozat biztonsdgi, illetve az érintett személy megbizhatésdgaval
kapcsolatos megfontoldsokon alapul.

(4) Az (EU) 2021/555 irdnyelv 18. cikkének (5) bekezdése elGirja a Bizottsdg szdmdra, hogy gondoskodjon a széban
forgo cikkben emlitett informdcik megosztdsira szolgdlé rendszer létrehozdsdrdl. Ez vonatkozik a cikk (4)
bekezdésében emlitett, az engedélyek megtagaddsara vonatkozd informaciok cseréjét szolgal rendszerre is.

() HLL115,2021.4.6.,1.0.
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(5) A szintén az (EU) 2021/555 irdnyelv 18. cikkében el6irt, a tlizfegyverek egyik tagdllambdl a mdsikba torténd
transzferére vonatkozé igazgatdsi egyiittm@ikodési rendelkezések egy, az 1024/2012[EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (%) 4. cikke szerinti kisérleti projekt tdrgyat képezik. Az emlitett rendelet dltal létrehozott belsé piaci
informdcids rendszer hatékony eszkoz lehet az (EU) 2021/555 irdnyelv 18. cikkének (4) bekezdésében szerepld, az
engedélyek megtagaddsdval kapcsolatos igazgatdsi egyiittmiikodésre vonatkozd rendelkezés végrehajtasdhoz is.
Ennek megfeleléen az (EU) 2021/1427 bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat () az emlitett rendelkezést az
1024/2012[EU rendelet 4. cikke szerinti kisérleti projekt tdrgyava teszi. A személyes adatok védelme és a
magéanélethez valé jog tiszteletben tartdsa érdekében a végrehajtdsi hatdrozat elrendeli, hogy a bels§ piaci
informdciés rendszerben a nemzeti hatdsdgok csak egyes személyekre tudjanak rdkeresni, az adattdr dltalinosabb
szempontok alapjan nem lehet kereshet6. Az 1024/2012/EU rendelet is tartamaz biztositékokat a bels§ piaci
informdciés rendszerben a személyes adatokhoz valdé hozzdférés és azok kezelése kapcsin, példaul az ilyen
adatokhoz valé hozzaférést a 9. cikk (4) bekezdése kizdrdlag a szitkséges ismeret elve alapjan engedélyezi. Ezért
helyénval6 tgy rendelkezni, hogy a tagdllamok illetékes hatdsdgai a tiizfegyverek megszerzésére és tartdsra
vonatkozé engedélyeknek a megtagadasaval kapcsolatos informacidcsere céljdra a belsg piaci informdaciés rendszert
haszndljék, és helyénval6 megdllapitani a szoban forg6 informécidcserére vonatkozo részletes szabalyokat.

(6) A tagdllamok ardnytalan adminisztrativ terhelésének elkeriilése érdekében indokolt el6irni, hogy a belsé piaci
informdcids rendszeren keresztiil bonyolitandé adatcserére vonatkozd, ebben a rendeletben megéllapitott részletes
rendelkezések csak a rendelet alkalmazdsdnak kezd6napjatdl elfogadott kozigazgatdsi vagy birdsdgi hatdrozatokra
vonatkozzanak.

(7) Az érintett személyek adatvédelmi jogainak tiszteletben tartdsa érdekében a hatésdgok altal a belsé piaci informécios
rendszerben rogzitendd adatoknak az ahhoz szitkséges minimumra kell korldtozédniuk, hogy mds tagdllamok
illetékes hatdsdgai ellenGrizhessék, hogy egy személy szdmdra megtagadtik-e engedély kiaddst biztonsdgi vagy
megbizhat6sdggal kapcsolatos megfontoldsbdl. Az informdciok korét ezért olyan személyes adatokra kell
korlétozni, mint a név, a sziiletési orszag és hely és az dllampolgarsag.

(8)  Szintén a személyes adatok és a maganélethez vald jog védelme érdekében egy engedély megtagadasanak konkrét
okaival kapcsolatos informaciét nem szabad rogziteni a bels§ piaci informdciés rendszerben. Kiilonosen nem
szerepelhet a belsd piaci informdci6s rendszerben a személyek biintigyi elGéletével, egészségi vagy pszicholdgiai
allapotaval kapcsolatos informdcié. Amennyiben egy tagallami illetékes hatésignak tovabbi informadcidkra van
szitksége egy masik tagallamban elfogadott, engedély megtagaddsardl sz616 hatdrozat indokairdl, kapcsolatba 1éphet
a masik tagdllam megfelel6 illetékes hatdsdgaval a bels6 piaci informécids rendszeren kiviili alkalmas
kommunikdcids eszkozok haszndlatdval és az idevdgd adatvédelmi szabdlyok betartdsa mellett. Ezért az engedély
megtagadasardl sz6l6 hatdrozatoknak a belsé piaci informacids rendszerben valé rogzitésekor a tagéllamoknak meg
kell jelolniitk a hatdrozatot kibocsdté kozigazgatdsi vagy igazsdgiigyi hatdsdg nevét és elérhetségét, valamint —
amennyiben eltér — annak a hatésdgnak a nevét és elérhetGségét, amelyhez a tobbi tagéllam illetékes hatdsdgai
fordulhatnak az adott hatdrozattal kapcsolatos kiegészit6 informacidkért.

(9) Az engedély megtagaddsdrdl sz6l6 hatdrozatokat akkor is rogziteni kell a bels6 piaci informdci6s rendszerben, ha
kozigazgatdsi vagy birdsdgi fellebbezés targydt képezhetik. Amennyiben egy engedély megtagaddsardl széld
hatdrozatot a bels§ piaci informdacids rendszerben torténd rogzitését kovetSen megsemmisitenek vagy az mds
modon érvénytelené vilik, a megfelel§ hatdsdgnak a hatdrozat semmissé vagy érvénytelenné valdsatdl szamitott 30
naptari napon beliil torolnie kell a rendszerbél az arra vonatkozé informaciét.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1024/2012/EU rendelete (2012. okt6ber 25.) a bels piaci informdacids rendszer keretében torténd
igazgatdsi egyiittmiikodésrdl és a 2008/49/EK bizottsdgi hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 316.,2012.11.14., 1. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2021/1427 végrehajtdsi hatdrozata (2021. mdjus 21.) az (EU) 2021/555 irdnyelvben meghatdrozott, az engedélyek
megtagaddsdval kapcsolatos igazgatdsi egyiittmiikodési rendelkezéseknek a belsé piaci informdcios rendszer igénybevételével torténd
végrehajtasara irdnyulo kisérleti projektrél (ldsd e Hivatalos Lap 20. oldalat).
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(10) A belsé piaci informdcids rendszerben rogzitett informaciok pontossaganak és teljességének garantaldsa megkivanja,
hogy a tagallamok minden jelentds valtozas esetén frissitsék a bejegyzéseiket. Példdul ha egy eredetileg Otéves
id@szakra sz616 tilalom hatalyat kés6bb hirom évre csokkentik, az erre vonatkozd bejegyzést frissiteni kell az 1
érvényesség megadasdval. A tiz évnél hosszabb id6re sz9616 és a hatdrozatlan ideig érvényes eltiltasok esetében pedig
legaldbb 10 évente feliil kell vizsgdlni a bejegyzést, és meg kell erGsiteni, hogy az tovdbbra is érvényes (ellenkezd
esetben pedig frissiteni kell).

(11) Meg kell hatdrozni azt az idStartamot, ameddig az engedély megtagaddsardl sz6lé hatdrozatokkal kapcsolatos
informécidknak elérhetGeknek kell lenniiik a tagdllamok szdmdra a bels§ piaci informdcids rendszerben. Az
idétartam meghatdrozasakor egyensiilyra kell torekedni egyrészt a rendszer tagdllamok szempontjabdl valé
hasznossdga, és mésrészt a személyes adatok, valamint a magénélethez val6 jog védelme kozott. Egy engedély
megtagaddsarol szo16 hatdrozat lehet egyszeri elutasitds, ami nem zdrja ki Gjabb kérelem benytjtdsat, és lehet olyan,
hogy — kozvetleniil vagy kozvetetten — egy adott id6re vagy hatdrozatlan ideig eltiltja a kérelmezét att6l, hogy 4
kérelmet nydjtson be, illetve barmikor tlizfegyvert szerezzen és tartson. Figyelembe véve azt, hogy a kiillonb6z4
tagallamokban eltér§ tipusti hatdrozatok sziilethetnek, helyénval6 ebben a rendeletben tgy rendelkezni, hogy az
engedélyek megtagaddsardl sz6lé hatdrozatokkal kapcsolatos informdcidknak az egyszeri hatdrozatok esetében a
hatdrozat elfogaddsatdl szdmitott 10 évig, a huzamosabb érvény(i hatdrozatok esetében pedig az érvényesség
végétdl szamitott 10 évig kelljen elérhetSeknek lenniiik a bels§ piaci informdciés rendszerben.

(12) A Bizottsagnak az alkalmazds kezdénapjatdl szdmitott két éven belill felil kell vizsgdlnia ezt a rendeletet annak
érdekében, hogy figyelembe vegye a tagdllamok részérdl esetlegesen felmeriil§, végrehajtissal kapcsolatos
kérdéseket.

(13) E rendelet alkalmazdsdt indokolt elhalasztani, hogy a tagéllamoknak elegendd idejiik legyen a szitkséges eljardsok
lefolytatdsara,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Alkalmazési kor

Ez a rendelet az (EU) 2021/555 irdnyelv 18. cikkének (5) bekezdésében emlitett rendszeren keresztiil zajlo, az irdnyelv 9.
és 10. cikke szerinti engedélyeknek a biztonsagi vagy az érintett személy megbizhatdsigaval kapcsolatos megfontoldsokbdl
torténd megtagadasarol szol6 hatdrozatokkal kapcsolatos informdacidcserére vonatkozik.

E rendelet hatdlya ald az e rendelet alkalmazasdnak kezddnapjan vagy azt kovetSen elfogadott olyan kozigazgatdsi vagy
birésdgi hatdrozatok tartoznak, amelyek egy személyt megakadalyoznak abban, hogy az emlitettek szerinti tdizfegyvert
szerezzen vagy tartson (a tovabbiakban e rendeletben: engedély megtagaddsardl sz616 hatdrozat).

2. cikk

Az elektronikus informdciécsere-rendszer

Az e rendelet hatdlya ald tartozé informéciok cseréjét biztositd, az (EU) 2021/555 irdnyelv 18. cikke (5) bekezdésében
emlitett rendszer az (EU) 2021/1427 végrehajtdsi hatdrozatnak megfelelSen a bels@ piaci informaci6s rendszer.
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3. cikk

A megosztandé informéciok kore

(1) Az (EU) 2021/555 irdnyelv 18. cikke (4) bekezdésének megfelel6en megosztandé informécidk az irdnyelv 9. és 10.
cikke szerinti engedélyeknek a biztonsdgi vagy az érintett személy megbizhatdsdgaval kapcsolatos megfontoldsokbdl
torténd megtagaddsaval kapcsolatos informdciok, vagyis:

a) az érintett személy neve;

b) aszemély sziiletési ideje;

) aszemély sziiletési helye és orszaga;

d) aszemély dllampolgarsiga;

e) az engedély megtagaddsarél sz616 hatdrozat kelte;

f) az engedély megtagaddsdrdl sz6l6 hatdrozat nemzeti vagy egyéb egyedi azonositéja, ha a kibocsdté tagallamban kapott
ilyet;

g) az engedély megtagaddsardl sz6l6 hatdrozatot kibocsdtéd kozigazgatdsi vagy igazsdgiigyi hatdsdg neve és elérhetGsége,
valamint — amennyiben eltér — annak a hatdsignak a neve és elérhetGsége, amelyhez az adott hatdrozattal kapcsolatos
kiegészit$ informdcidkért lehet fordulni;

h) az engedély megtagaddsardl sz616 hatdrozat besoroldsa az aldbbi hdrom kategdria valamelyikébe:

i egy személyt tlzfegyver szerzésében és tartdsaban hatdrozatlan ideig, érvényességi korlatozds nélkiil
megakadalyoz hatdrozatok;

ii. egy személyt tlizfegyver szerzésében és tartdsiban adott ideig, az érvényességi id§ végének meghatdrozdsaval
megakaddlyoz6 hatarozatok (ide tartoznak az engedély megtagaddsardl sz6l6 olyan hatdrozatok is, amelyek adott
ideig, az érvényességi id6 végének meghatdrozdsival megakadalyozzdk a kérelmez6t tjabb kérelem benyujtasdban);

iii. engedély megtagadasardl sz6lo, az i. és az ii. pont ald be nem sorolhaté hatdrozatok;
i) amennyiben az engedély megtagaddsardl sz6l6 hatdrozat a h) pont ii. alpontja ald tartozik, az érvényességi id6 vége;
j) az engedély megtagaddsdrdl sz6l6 hatdrozat besoroldsa az alabbi hdrom kategéria valamelyikébe:

i. az (EU) 2021/555 irdnyelv 9. vagy 10. cikke szerinti engedély irdnti kérelem, vagy az ilyen engedély megerGsitése,
megjitdsa vagy meghosszabbitdsa irdnti kérelem nyomdn kiadott, engedély megtagaddsardl szol6 hatdrozat;

ii. az (EU) 2021/555 irdnyelv 9. vagy 10. cikke alapjan mar megadott, megerdsitett, megujitott vagy meghosszabbitott
engedély visszavondsdrol sz6l6 hatdrozat;

iii. engedély megtagaddsarol sz6l0, az i. és az ii. pont ald be nem sorolhat6 hatérozatok.
(2) Az (1) bekezdés a)-d) pontjaban emlitett informdcidkon feliil a tagdllamok megadhatnak az érintett személyt

azonosité tovabbi adatokat is, Gigymint ad6szdm, utlevélszdm vagy a személyazonosité igazolviny szdma, ha ezek
szitkségesek a személy pontos azonositdsahoz.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett informdciokat és adott esetben a (2) bekezdésben emlitett tovabbi adatokat az engedély
megtagaddsardl szolé hatdrozat keltétdl szdmitott 30 naptdri napon beliil be kell vinni a bels§ piaci informécios
rendszerbe, és azonnal elérhetévé kell tenni a tobbi tagdllam illetékes hatdsdgai szdmadra.

4. cikk

Az informiéciok kotelezd torlése, frissitése és feliilvizsgdlata

(1)  Amennyiben egy engedély megtagaddsirdl sz6l6 hatdrozat a bels§ piaci informdci6s rendszerbe vald bevitelét
kovetSen megsemmisitésre keriil vagy mds médon érvénytelené valik, a megfelel§ hatésdgnak 30 naptdri napon beliil
torolnie kell a belsd piaci informécids rendszerbdl az arra vonatkozo bejegyzést.
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(2)  Amennyiben a bels§ piaci informacids rendszerbe bevitt, engedély megtagaddsardl sz016 hatarozattal kapcsolatos
informéci6 az (1) bekezdésben emlitettektd] eltérd koriilmények kozott barmilyen okbol, példdul a hatdrozat késébbi
visszavondsa vagy modositdsa miatt pontatlannd vagy hidnyossd valik, az illetékes hat6sdgnak 30 naptdri napon beliil
frissitenie kell a bels§ piaci informdcids rendszerben a hatdrozattal kapcsolatban elérhetd informadciot. Egy engedély
megtagaddsarol sz6l6 hatdrozat késdbbi visszavondsa esetén a visszavonds hatdlybalépésének napjat (a tovdbbiakban: a
visszavonds napja) fel kell tiintetni a bels§ piaci informdci6s rendszerben.

(3) A 3.cikk (1) bekezdése h) pontjanak i. alpontja szerinti, engedély megtagaddsarél sz6l6 hatarozatokkal kapcsolatos
bejegyzéseket a belsS piaci informdcids rendszerben az illetékes hatdsignak a hatdrozat keltétdl szamitva legaldbb tiz
évente feliil kell vizsgdlnia, és minden feliilvizsgdlat utdn haladéktalanul frissitenie kell, megerdsitve, hogy a hatdrozat
tovabbra is hatdlyos, vagy amennyiben visszavondsra keriilt, a (2) bekezdéssel osszhangban megadva a visszavonds napjat.

(4) A 3. cikk (1) bekezdése h) pontjdnak ii. alpontja szerinti, 10 évnél hosszabb, de meghatirozott érvényességd,
engedély megtagadasardl sz6lo hatdrozatokkal kapcsolatos bejegyzéseket az illetékes hatsdgnak a hatarozat keltétdl
szamitva legaldbb tiz évente feliil kell vizsgélnia addig az idSpontig, ameddig a hatdrozat a bels§ piaci informdciés rendszer
szerint érvényes, és minden feliilvizsgdlat utdn haladéktalanul frissitenie kell, megerdsitve, hogy a hatdrozat tovabbra is
hatélyos, vagy amennyiben visszavondsra keriilt, a (2) bekezdéssel 6sszhangban megadva a visszavonds napjat.

(5)  Amennyiben egy engedély megtagaddsardl sz6l6 hatdrozatot visszavonnak, és a visszavonds napja a (2) bekezdéssel
osszhangban bekeriilt a rendszerbe, a (3), illetve adott esetben a (4) bekezdés szerinti kotelezettség tobbé nem
alkalmazando.

5. cikk

A belsd piaci informdcids rendszerbe bevitt informéciok elérhet§ségi ideje

(1) Az e rendeletnek megfelelGen a belsd piaci informéciés rendszeren keresztil megosztott informdcidknak e
rendszerben 10 éven dt kell elérhetGeknek lenniitk az engedély megtagaddsdrol sz6l6 adott hatdrozatra alkalmazhaté, az

7

aldbbiakban meghatdrozott legkésébbi id6ponttdl szdmitva, figyelemmel a 4. cikk szerinti frissitésekre is:
a) a bels6 piaci informdcids rendszer szerint az engedély megtagaddsardl sz616 hatdrozat kelte;

b) a bels6 piaci informdciés rendszer szerint az engedély megtagaddsdrdl szolé hatdrozat érvényességének legutolsd
megerdsitése;

¢) a belsd piaci informdcids rendszer szerint az engedély megtagaddsarol sz6l6, meghatdrozott érvényességii hatdrozat
érvényességi idejének vége.

Azonban a 4. cikk (4) bekezdése szerinti kotelezettség hatdlya ala tartozé bejegyzések esetében amennyiben az illetékes
hatésdg nem teljesiti e kotelezettséget, a bels6 piaci informdaciés rendszerben 1évd bejegyzés elérhetGségét meg kell
sziintetni az emlitett cikkben a kotelezettség teljesitése tekintetében megjelolt hatdridd lejartaval.

(2) Az (1) bekezdés ellenére, ha egy engedély megtagaddsdrdl szol6 hatdrozat érvényességét a bels§ piaci informécids
rendszer szerint egy adott id6ponttdl visszavontdk, az arra vonatkozd bejegyzés elérhet8ségét a belsS piaci informacios
rendszerben az érvényesség végétdl szamitott 10 év elteltével kell megsziintetni.
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6. cikk

A Bizottsdg e rendeletet az alkalmazds kezdGnapjdtdl szamitott két éven beliil feliilvizsgilja.

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

Ezt a rendeletet 2022. janudr 31-t8l kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2021. mdjus 21-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1424 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. augusztus 31.)

az Enterococcus faecium DSM 7134 készitmény brojlercsirkék takarmany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megdjitisir6l (az engedély jogosultja a Lactosan GmbH & Co KG) és
2 998/2010/EU rendelet hatilyon kiviil helyezésérdl

(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 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténé felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasdnak vagy megujitdsanak feltételeirdl és eljarasairdl.

(2) Az Enterococcus faecium DSM 7134 készitmény brojlercsirkék takarmany-adalékanyagaként torténd felhasznéldsat
a 998/2010/EU bizottsagi rendelet (%) 10 évre engedélyezte.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelSen az emlitett engedély jogosultja kérelmet nydjtott
be az Enterococcus faecium DSM 7134 készitmény brojlercsirkék takarmdny-adalékanyagaként valé engedélyezésének
megujitdsra, az adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba
torténd besoroldsat kérelmezve. A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében el&irt
adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatdsig) 2021. janudr 27-i véleményében () azt a
kovetkeztetést vonta le, hogy a kérelmezd bizonyitékot szolgaltatott arra vonatkozdan, hogy az adalékanyag
megfelel az engedélyezés jelenlegi feltételeinek. A Hatdsdg tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Enterococcus
faecium DSM 7134 készitmény nincs kdros hatdssal sem az dllatok egészségére, sem a fogyasztok biztonsdgara, sem
pedig a kornyezetre. Ezenfeliil megallapitotta, hogy a készitmény nem bdr- és szemirritdl6 hatdsd, de potencidlis
bérszenzibilizdlonak és légz8szervi szenzibilizdlonak tekintendS. A Bizottsdg ezért Ggy véli, hogy megfelels
Gvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhasznéldira gyakorolt kdros hatdsok
megel6zése érdekében. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialabo-
ratérium dltal benyujtott, a takarmanyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra alkalmazott analitikai médszerekrél
sz016 jelentést.

(5) Az Enterococcus faecium DSM 7134 készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a szoban forgd adalékanyagra megadott engedélyt meg
kell gjitani.

(6) Az Enterococcus faecium DSM 7134 készitmény takarmdny-adalékanyagként valé engedélyezésének megtijitdsa
kovetkeztében a 998/2010/EU rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarményok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL 268., 2003.10.18., 29. 0.

() A Bizottsdg 998/2010/EU rendelete (2010. november 5. az Enterococcus faecium DSM 7134 brojlercsirkék takarmdny-
adalékanyagaként torténé felhasznéldsinak engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Lactosan GmbH & Co KG) (HL L 290.,
2010.11.6., 22. 0.

() EFSA Journal 2021;19(3):6451.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélfléra-
stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitményre megadott engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek
mellett megujitsra keriil.

2. cikk

A 998/2010/EU rendelet hatdlydt veszti.

3. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 31-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Legkisebb
dléke- | Az engedd arlom | 800
acasia | A% Clsecey , Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai | Allatfaj Maximéli . . .
nyag jogosultjdnak | Adalékanyag sszetetel eml‘;l]églsjzir’ crras, anatitikal -kzt:é (,;Iraéy 21);1]?;15 CFU/kg 12 %-0s Egyéb rendelkezések Az engedély lejarta
azonosit6 neve nedvességtartalma
szdma teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok.
Funkcionilis csoport: bélfléra-stabilizalok.
4b1841 |Lactosan Enterococcus | Az adalékanyag Osszetétele Brojlercsir- - 5x 108 - . Az adalékanyag és az elGkeveré- 2031.
GmbH & Co | faecium DSM | Enterococcus faecium készitmény kék kek haszndlati utasitdsdban fel| szeptember 21.
KG 7134 DSM 7134 kell tiintetni a térolasi feltételeket

amely legalabb az aldbbiakat tartalmazza:

Por: 1 x 10" CFU/g adalékanyag

Granuldtum forméban
(mikrokapszuldzott): 1x10'
CFU/g adalékanyag.

A hatdanyag jellemzése
Eletképes Enterococcus faecium DSM 7134
sejtek

Analitikai mddszer (")

Szamléldsra: lemezkenéses mddszer epe-
eszkulin-azid-agar alkalmazdsaval (EN
15788).

Azonositasra: Pulzdlo erStert gél-
elektroforézis (PFGE).

és a hdkezeléssel szembeni stabi-
litdst.

. Felhaszndlasa olyan takarmény-

ban lehetséges, amely a kovetke-
z8 engedélyezett kokcidiosztati-
kumokat tartalmazza:
robenidin-hidroklorid, madura-
micin-ammonium, diklazuril, de-
kokindt, halofuginon-hidrobro-
mid, monenzin-nitrium és
lazalocid A-ndtrium.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhasznalbira vonatkozdan a
takarmdnyipari véllalkozoknak
munkafolyamatokat és szerveze-
ti intézkedéseket kell meghaté-
rozniuk a haszndlatbol fakado le-
hetséges kockazatok kezelésére.
Ha a kockdzatokat e folyamatok-
kal vagy intézkedésekkel nem le-
het kikiisz6b6lni vagy minimalis-
ra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az elGkeveréke-
ket egyéni védGeszkozokkel,
tobbek kozott védémaszkkal és
bérvéds eszkozokkel kell hasz-
nalni.

(") () Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratrium honlapjén taldlhaté: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1425 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. augusztus 31.)

a lizin és a glutaminsav mangdnkeldtjdnak valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 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 megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének megfelel6en kérelmet nydjtottak be a lizin és a glutaminsav
mangdnkeldtjanak engedélyezésére vonatkozoan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében elbirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,tdpértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,nyomelemek vegyiiletei”
funkcionélis csoportba sorolandd, a lizin és a glutaminsav mangdnkeldtjat tartalmazé készitmény valamennyi
dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovabbiakban: a Hat6sg) 2020. janudr 10-i (3) és 2021. janudr 27-i (°)
véleményében megallapitotta, hogy a lizin és a glutaminsav mangdnkeldtja a javasolt felhasznéldsi feltételek mellett
nincs kdros hatdssal sem az dllati egészségre, sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. A Hat6sdg
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag belélegzése kockazatot jelent a felhasznalokra nézve, tovabba
szemirritdlénak, valamint bér- és légzdszervi szenzibilizdlénak tekintendS. A Bizottsdg ezért tgy véli, hogy
megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt
kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag brojlercsirkék
esetében hatékony; ez a kovetkeztetés az Osszes tobbi allatfajra is kiterjeszthet6. A Hatdsdg agy itélte meg, hogy
nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkévetési elGirdsokat elrendelni. A Hat6sdg ellendrizte
tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benytjtott, a takarmanyban taldlhaté
takarmdny-adalékanyagra vonatkoz6 analitikai médszerrdl szol6 jelentést.

(5)  Alizin és a glutaminsav mangdnkeldtjdnak értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a szoban forgd készitmény haszndlatit 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, a ,tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,nyomelemek
vegyiiletei” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmany-adalékanyagként torténé felhasznaldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.
(*) EFSA Journal 2020;18(2):6001.
() EFSA Journal 2021;19(3):6454.
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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. augusztus 31-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



Melléklet

Legkisebb Legnagyobb
Az Az tartalom tartalom
adaléka- . . , g . I B . s
nyag .engedeIX Adalékanyag Osszetétel, kémiai lfeplet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy Mfunmahs Az elem (Mn) mennyisége Egyéb rendelkezésck Az engedély lejirta
.. | jogosultja- modszer -kategéria életkor k o
azonositd K (mgfkg) 12 %-os
szama nak neve nedvességtartalma teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: tipértékkel rendelkezg adalékanyagok.
Funkcionilis csoport: nyomelemek vegyiiletei.
3b509 - Alizinés a Az adalékanyag osszetétele: Valamennyi - - Halak: 100 . Az adalékanyag elGkeve- 2031.
glutaminsav A lizin mangénkel4tjat és a allatfaj (Osszesen) rék forméjaban keveren-| szeptember 21.
mangdnkeldtja Egyéb fajok: 150 dé6 bele a takarmdnyba.

glutaminsav mangéankelatjat 1:1
ardnyban tartalmaz6 készitmény, por
formajaban,

15 és 17 % kozotti
mangantartalommal,

20és 21,5 % kozotti lizintartalommal,

22 és 24 % kozotti glutaminsav-
tartalommal,

legfeljebb 3,5 %
nedvességtartalommal és

legfeljebb 4 ppm nikkeltartalommal.

A hatéanyagok jellemzése:

Kémiai képletek:
Mangdn-2,6-diaminohexdnsav,
klorid- és hidrogén-szulfét séja:
C6H1 9C1N2085Mn
Mangén-2-aminopentdndisav,
natrium- és hidrogén-szulfat soja:

(Osszesen)

. A takarményipari véllal-

kozéknak munkafolya-
matokat és szervezeti in-
tézkedéseket kell
meghatdrozniuk az ada-
lékanyag és az el6keveré-
kek felhaszndléi szdmadra
a belégzés, a bérrel valé
érintkezés és a szembe ke-
riilés jelentette esetleges
kockdzatok  kezelésére,
f6ként a nehézfémtarta-
lom miatt, beleértve a nik-
kelt. Ha a kockazatok e
folyamatokkal és intézke-
désekkel nem csokkent-
het8k elfogadhaté szintre,
akkor az adalékanyagot és
az el6keverékeket megfe-
lel6 egyéni védGeszko-

zokkel, tobbek kozott
szemvéddvel,  bdrvéds

eszkozokkel és  véds-
maszkkal kell haszndlni.

v1/L0€ 1
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Analitikai mddszerek (*):

A takarmdny-adalékanyag és az
eldkeverékek teljes
mangdntartalmdnak mennyiségi
meghatrozasa:

— atomabszorpciés  spektrometria,
AAS (EN 1SO 6869); vagy

— induktiv csatoldsti plazma atom-
emisszids spektrometria, [CP-AES
(EN 15510); vagy

— induktiv csatoldsti plazma atom-
emisszids spektrometria, nyomds
alatt végzett roncsoldst kovetden
ICP-AES (EN 15621).

A takarmdny-alapanyagok és a
takarmdnykeverék teljes
mangantartalmanak mennyiségi
meghatdrozasara:

— atomabszorpcids  spektrometria,
AAS (a 152/2009/EK bizottsagi
rendelet IV. mellékletének C.
pontja); vagy

— atomabszorpcibés spektrometria,
AAS (ENISO 6869); vagy

— induktiv csatoldsii plazma atom-
emisszids spektrometria, [CP-AES
(EN 15510); vagy

— induktiv csatoldsii plazma atom-
emisszids spektrometria, nyomds
alatt végzett roncsoldst kovetGen
ICP-AES (EN 15621).

A takarmdny-adalékanyag lizin- és
glutaminsav-tartalmdnak szdmszert
meghatdrozdsara:

‘T'6°1C0¢
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— ioncserés kromatogréfia oszloprol
valo eludlédds utdni szdrmazék-
képzéssel és fotometrids meghatd-
rozéssal (IEC-VIS)

A takarmdny-adalékanyag
kelatszerkezetének kimutatdsdra:

91/£0¢ 1

[OH ]

—  kozép-infravoros (IR) spektromet-
ria a takarmdny-adalékanyag mik-
roelem-, valamint lizin- és gluta-
minsav-tartalmdnak meghatdro-
zdsaval egyiitt

(*) Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1426 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. augusztus 31.)

a Bacillus licheniformis (DSM 19670) &ltal termelt szerin-protedz brojlercsirkék takarmdiny-
adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: az Unidban a DSM Nutritional
Products Sp. z o.0. dltal képviselt DSM Nutritional Products Ltd.)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt 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 felhasznélt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nydjtottak be egy, a Bacillus licheniformis (DSM 19670)
altal termelt szerin-protedzt tartalmazd készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el8irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és az ,emészthetGséget
fokoz6 anyagok” funkcionalis csoportba sorolandd, a Bacillus licheniformis (DSM 19670) altal termelt szerin-protedz
brojlercsirkék takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2021. janudr 27-i véleményében (3)
megallapitotta, hogy a Bacillus licheniformis (DSM 19670) dltal termelt szerin-protedz a javasolt felhaszndldsi
feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az dllatok egészségére, sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a
kornyezetre. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag bérirritdlonak, potencidlis bérszenzibi-
lizalonak és 1égzészervi szenzibilizdlénak tekintendd. A Bizottsdg ezért gy véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket
kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt kdros hatdsok megelGzése
érdekében. A Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag brojlercsirkék esetében hatékony lehet. A
Hatésdg Ggy itélte meg, hogy nem szikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elGirdsokat
elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal
benytijtott, a takarmanyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkozé analitikai mddszerrdl sz616 jelentést.

(5) A Bacillus licheniformis (DSM 19670) dltal termelt szerin-protedz értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelSen a széban forgd készitmény
hasznalatdt az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,emészthetGséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd
felhasznéldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6448.
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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. augusztus 31-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom
Az adalékanyag . . [ s (s ¢ . N
azonosité |, A2 e.n’gedely Adalékanyag Osszetétel, .k.em.lal lfeplet, lefrds, Allatfaj yagy Mimmahs Aktivitdsi egység[kg Egyéb rendelkezések Az engedély lejirta
. jogosultjdnak neve analitikai modszer -kategéria életkor 12 %
szama 0-08
nedvességtartalmui
teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok.
Funkcionilis csoport: emészthetdséget fokoz6 anyagok.
4al3 az Uniéban a Szerin- Az adalékanyag dsszetétele: Brojlercsir- - 15000 . Azadalékanyag és az elGkeve- 2031.
DSM Nutritional |protedz (EC | Bacillus licheniformis (DSM 19670) kék PROT rékek haszndlati utasitdsdban | szeptember 21.
Products Sp. z.o. | 3.4.21.5) éltal termelt szerin-protedzt (EC fel kell tiintetni a tdroldsi fel-

o. altal képviselt
DSM Nutritional
Products Ltd.

3.4.21.-) tartalmazo szilard és
folyékony készitmény, amelynek
minimélis aktivitdsa 75 000
PROT ()/g

A hatéanyag jellemzése:

Bacillus licheniformis (DSM 19670)
altal termelt szerin-protedz (EC
3.4.21.)

Analitikai mddszer (%)

A takarmany-adalékanyagban, az

el6keverékekben, a

takarmdnykeverékekben és a

takarmdny-alapanyagokban 1évg

szerin-proteaz aktivitdsanak
mennyiségi meghatdrozdsara:

— a szerin-protedz Suc-Ala-Pro-
Phe-pNA szubsztritra gyako-
rolt enzimes reakcidjara épiils
kolorimetrids mddszer.

tételeket és a hdokezeléssel
szembeni stabilitdst.

. A takarmdnyipari vallalko-

z6knak munkafolyamatokat
és szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk az ada-
lékanyag és az elSkeverékek
felhasznaldi szamdra a belé-
gzés, a bérrel val6 érintkezés
és a szembe keriilés jelentette
veszélyek kezelésére. Ha a
kockazatokat e folyamatok-
kal vagy intézkedésekkel
nem lehet kikiiszobolni vagy
minimélisra csokkenteni, ak-
kor az adalékanyagot és az
elékeverékeket egyéni vé-
déeszkozokkel, tobbek ko-
z6tt szemvéddvel, bérvéds
eszkozokkel és védgmaszkkal
kell haszndlni.

(") 1 PROT az az enzimmennyiség, amely 1 mM (Suc-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA) szubsztratumbdl 9,0 pH-n és 37 °C-on percenként 1 pmol p-nitroanilint szabadit fel.

(%) Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1427 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. mdjus 21.)
az (EU) 2021/555 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben meghatirozott, az engedélyek
megtagadasival kapcsolatos igazgatdsi egyiittmiikodési rendelkezéseknek a belsg piaci informdcids
rendszer igénybevételével torténd végrehajtisira irinyulé kisérleti projektr6l
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a belsg piaci informdcids rendszer keretében torténd igazgatdsi egyiittmikodésrsl és a 2008/49/EK bizottsagi
hatdrozat (") hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2012. oktdber 25-i 1024/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre
és kiilonosen annak 4. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az 1024/2012/EU rendelettel létrehozott belsS piaci informdcios rendszer (a tovdbbiakban: IMI) a Bizottsdg éltal, a
tagdllamok kozremikodésével kidolgozott, az interneten keresztiil elérhetS szoftveralkalmazds, amelynek célja,
hogy a hatdrokon dtnydlé informdcidcserét és a kolcsonds segitségnydjtdst megkonnyits, kozpontositott
kommunikaciés mechanizmus biztositdsdval segitséget nydjtson a tagallamoknak az unids jogi aktusokban az
informdcidcserére vonatkozdan el6irt kovetelmények teljesitésében.

Az 1024/2012/EU rendelet 4. cikkének (1) bekezdése lehet6vé teszi a Bizottsdg szdmadra, hogy kisérleti projekteket
hajtson végre annak értékelésére, hogy hatékony eszkoz lenne-e az IMI az emlitett rendelet mellékletében fel nem
sorolt unids jogi aktusok igazgatdsi egyiittmikddésre vonatkozé rendelkezéseinek végrehajtasdra.

Az (EU) 2021/555 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) a tagdllamok kozotti igazgatdsi egyiittmiikodésrdl
rendelkezik a ttizfegyverek megszerzésének és tartasinak ellendrzésével kapcsolatban. Az emlitett irdnyelv 18. cikke
el6irja a Bizottsag szamadra, hogy részletes szabélyokat allapitson meg a cikkben emlitett informdciok elektronikus
tton torténd szisztematikus cseréjére vonatkozoéan. A Bizottsdg elfogadta az emlitett cikk (4) bekezdésében emlitett,
az engedélyek megtagaddsdval kapcsolatos szisztematikus informdcidcserére vonatkozd részletes szabélyok
megallapitdsdrél sz6l6 (EU) 2021/1423 felhatalmazdson alapuld rendeletet (*). Az IMI hatékony eszkoz lehetne az
emlitett felhatalmazdson alapulé rendelet hatdlya ald tartozd igazgatdsi egyiittm(ikodési rendelkezés
végrehajtdsahoz. Ezért az emlitett igazgatdsi egytittm@ikodési rendelkezésnek egy, az 1024/2012/EU rendelet 4.
cikke szerinti kisérleti projekt targyat kell képeznie.

Az IMI-nek biztositania kell azokat a technikai funkcidkat, beleértve egy adattar létrehozasat, amelyek lehetévé teszik
a tagdllamok illetékes hatdsdgai szdmadra, hogy teljesitsék az (EU) 2021/1423 felhatalmazdson alapulé rendeletben
meghatarozott kotelezettségeiket.

Az IMI-nek el§ kell segitenie a tagallamok hatésdgai kozotti igazgatdsi egytittmiikodést, azdltal hogy lehet6vé teszi
szdmukra az IMI-adattdrban valé keresést annak ellendrzésére, hogy egy maganszemélyt eltiltottak-e a tiizfegyverek
megszerzésétdl vagy tartdsatol. Annak érdekében, hogy tiszteletben tartsik azoknak a magdnszemélyeknek az
adatvédelmi jogait, akiknek az adatait tartalmazza az adattdr, a nemzeti hatdsigok kizdrdlag az egy adott
maganszemélyre vonatkozé informaciét tekinthetik meg. Nem kereshetnek adatokat mas kritériumok, példaul az
egy adott id6szakban vagy egy adott tagdllamban regisztrlt 0sszes megtagadds alapjan.

HLL 316.,2012.11.14., 1. 0.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/555 irdnyelve (2021. madrcius 24.) a fegyverek megszerzésének és tartdsdnak
ellenérzésérsl (HL L 115., 2021.4.6., 1. 0.)

A Bizottsdg (EU) 2021/1423 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2021. mdjus 21.) az (EU) 2021/555 eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv értelmében a bizonyos tlizfegyverek megszerzésére és tartdsira vonatkozd engedélyek megtagaddsara vonatkozé informdcidk
elektronikus eszkozokkel torténd szisztematikus cseréjére vonatkozd részletes szabdlyok meghatdrozasirdl (lasd e Hivatalos Lap 3.
oldalat).



2021.9.1. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 307/21

(6)  Annak érdekében, hogy — miutdn az 1024/2012/EU rendelet 14. cikke értelmében mdr nem sziikségesek — a kisérleti
projekt sordn kicserélt adatok zdroldsra keriiljenek, egyértelmtien ki kell jelolni egy id6pontot, amelyté] kezdve az
emlitett cikk céljabol tobbé mér nincs szitkség az adatokra. Az id6pontnak azzal a ditummal kell megegyeznie,
amely naptdl kezd6dGen az (EU) 2021/1423 felhatalmazdson alapul6 rendelet 5. cikke értelmében a megtagaddsrél
sz6l6 hatdrozathoz f(iz6d6 informdcié tobbé mar nem elérhetd az IMI-ben. Azt is helyénvalé tisztdzni, hogy a
zdrolds utdn hdrom évvel az adatok automatikusan torlddnek az IMI-b6l, anélkiil, hogy hivatalosan le kellene zdrni
azokat.

(7) Az 1024/2012[EU rendelet 4. cikkének (2) bekezdése szerint a Bizottsig a kisérleti projekt eredményeinek az
értékelését benytjtja az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak. Helyénvalé meghatdrozni az értékelés benyujtdsanak
idépontjat.

(8) Az e hatdrozatban eldirt intézkedések osszhangban vannak az 1024/2012/EU rendelet 24. cikke alapjan létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A kisérleti projekt

Az (EU) 2021/555 irdnyelv 18. cikkének (4) bekezdése — amennyiben az e bekezdésben emlitett informécidcsere az (EU)
2021/1423 felhatalmazdson alapulé rendelet hatdlya ald tartozik — a bekezdésben meghatdrozott igazgatdsi
egyiittm(ikodési rendelkezésnek a bels§ piaci informdciés rendszer (a tovadbbiakban: IMI) igénybevételével torténd
végrehajtdsdra irdnyuld kisérleti projekt targyat képezi az emlitett felhatalmazdson alapul6 rendeletben részletezetteknek
megfelelGen.

2. cikk
Illetékes hatésigok

A kisérleti projekt alkalmazdsaban az (EU) 2021/555 irdnyelv 18. cikkének (3) bekezdésében emlitett nemzeti hatosagokat
kell illetékes hatdsdgnak tekinteni.

3. cikk
Az illetékes hat6sigok kozotti igazgatdsi egyiittmiikodés

A kisérleti projekt céljabol az IMI-nek az alabbi funkcidkat kell biztositania:

a) az (EU) 2021/1423 felhatalmazason alapulé rendelet értelmében a megtagadasokkal kapcsolatos informdcidk térolasat
és megosztasat szolgdld adattar;

b) keresGeszkoz, amely lehetévé teszi az illetékes hatdsdgok szdmadra, hogy ellendrizzék az adattdrban, hogy egy adott
magéanszemélyre vonatkozdan taldlhaté-e megtagadassal kapcsolatos informécio;

c) eszkdz, amely az (EU) 2021/1423 felhatalmazdson alapulé rendelet 4. cikkének megfelelGen lehet6vé teszi a
bejegyzések torlését vagy frissitését;

d) rendszer, amely rendszeres e-mailes emlékeztetSkkel figyelmezteti az illetékes hat6sdgokat, hogy az (EU) 20211423
felhatalmazdson alapul rendelet 4. cikkének megfelelSen ellendrizzenek bizonyos bejegyzéseket.

4. cikk
A személyes adatok megGrzése

Az 1024/2012/EU rendelet 14. cikke értelmében a kisérleti projekt részeként az adattdrban trolt és megosztott személyes
adatok zdroldsa céljabdl minden egyes megtagaddsrol sz6l6 hatdrozat esetében azt a datumot kell annak az idépontnak
tekinteni, amelyt8l kezdve mar nem sziikséges a személyes adat tiroldsa vagy megosztdsa, amely napon az (EU) 2021/
1423 felhatalmazdson alapulé rendelet 5. cikke értelmében az adott megtagaddsrél sz616 hatdrozathoz fiz8d6 informdcié
tobbé mér nem elérhetd. A zdrolds napjat6l szamitott hdrom év elteltével a zdrolt adatnak automatikusan torl6dnie kell az
IMI-b6l.
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5. cikk
Nyomon kovetés és jelentéstétel

A Bizottsdg statisztikdkat bocsat a tagdllamok rendelkezésére az adattdrban rogzitett bejegyzések szdmadra vonatkozdan. E
jelentés nem tartalmazhat informécidkat az egyes megtagaddsrdl sz616 hatdrozatokat illetGen.

6. cikk

Ertékelés

Az 1024/2012/EU rendelet 4. cikke (2) bekezdésében el6irt kisérleti projekt eredményének értékelését az Eurépai
Parlamentnek és a Tandcsnak kell benytjtani [...HL: kérjiik, illessze be a ddtumot: az e hatdrozat hatdlybalépését6l szamitott hdrom
év] -ig.

7. cikk

Hatilybalépés

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

Kelt Briisszelben, 2021. mdjus 21-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Ursula VON DER LEYEN
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