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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/2076 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. november 26.)

az Escherichia coli KCCM 80210 dltal termelt L-triptofin valamennyi dillatfaj takarmdny-
adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz6l6, 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 engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelel6en kérelmet nyujtottak be az Escherichia coli KCCM 80210 altal
termelt L-triptofdn engedélyezésére vonatkozéan. A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az Escherichia coli KCCM 80210 altal termelt, a ,tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-
kategéridba és az ,aminosavak, sdik és analdgjaik” funkciondlis csoportba soroland6 L-triptofin valamennyi éllatfaj
takarmdany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2021. janudr 27-i véleményében (2)
megéllapitotta, hogy az Escherichia coli KCCM 80210 dltal termelt L-triptofdn a javasolt felhaszndldsi feltételek
mellett nincs kdros hatdssal sem a nem kér6dzg allatok egészségére, sem a fogyasztk biztonsdgira, sem pedig a
kornyezetre. Ahhoz, hogy az L-triptofin kér6dz6knél biztonsdgosnak mindsiiljon, meg kell védeni a bendében vald
lebomlast6l. A Hatdsdag megéllapitotta, hogy az értékelés targyat képezd adalékanyag enyhén szemirritalé hatdsinak
tekintendd. Az adalékanyag endotoxin-aktivitdsa és porképzd képessége azt jelzi, hogy belélegzése kockdzatot jelent.
A Bizottsdg ezért gy véli, hogy megfelels ovintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, killondsen az
adalékanyag felhaszndldira gyakorolt karos hatdsok megel6zése érdekében.

(5) A Hatdésig megéllapitotta, hogy az Escherichia coli KCCM 80210 éltal termelt L-triptofin a triptofdn esszencidlis
aminosav hatékony forrdsa a nem kér6dzg dllatokndl, és hogy az Escherichia coli KCCM 80210 altal termelt,
kiegészitésként adott L-triptofan kér6dz6kben és nem kérédzdkben vald hasznosuldsdhoz az anyagot védeni kell a
bendében vald lebomldst6l. A Hatdsdg tigy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovets egyedi
nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott
referencialaboratérium dltal benytjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai
modszerrdl sz6l6 jelentést.

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6425.
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(6) Az Escherichia coli KCCM 80210 éltal termelt L-triptofan értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a szoban forgd anyag hasznélatit az e
rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, s6ik
és analdgjaik” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

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. november 26-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Legkisebb
’ ) ) _ tartalom ; agr}gltz) t;n
Az adalekz’itn’yag .AZ en{;;tc?flel)lr( Adalék. Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfa; Maximalis Eovéb rendelkezések Az engedély
azonosit6 jogosultjdna alékanyag modszer vagy dletkor mgfkg 12 %-0s gyéb rendelkezésel Iejérta
szama neve —kategorla nedvességtartalmfl
teljes értéki
takarmanyban
Kategoéria: tipértékkel rendelkezd adalékanyagok.
Funkciondlis csoport: aminosavak, s6ik és analégjaik
3c440i - L-triptofan | Az adalékanyag osszetétele: Valamen- - - - . Azadalékanyagot forgalomba hoz6 2031.
nyi faj takarmdnyipari véllalkozé biztosit- | december 19.

Por, legaldbb 98 %-os L-triptofdn-
tartalommal a szdrazanyagra vetitve és
legfeljebb 1 %-o0s nedvességtartalommal.
Legfeljebb 10 mg/kg 1,1'-etilidén-bisz-
L-triptofant (EBT) tartalmaz

A hatéanyag jellemzése:

Escherichia coli KCCM 80210
baktériummal val6 fermentdcid atjan
elgallitott L-triptofan

Kémiai képlet: C,,H,,N,0,
CAS-szam: 73-22-3

Analitikai mddszerek: (')

A takarmdny-adalékanyagban talalhat6

L-triptofdn kimutatdsdra:

— aFood Chemicals Codex L-triptofdn-
rdl sz616 monografidja.

— A takarmdany-adalékanyag és az el6-
keverékek L-triptofdn-tartalménak
meghatdrozdsara:

— nagy teljesitmény(i folyadékkroma-
togréfia fluoreszcencids detektdlds-
sal (HPLC-FLD) — EN ISO 13904.

ja, hogy az adalékanyag endotoxin-
tartalma és porképzd képessége
olyan legyen, hogy az endotoxin-
expozici6 legfeljebb 1600 IU endo-
toxin/légkdbméter értékre korldto-
zddjon ().

. A kér6dz6knek szdnt L-triptofnt

benddvédetté kell tenni.

. Az adalékanyag és az el6keverékek

cimkéjén fel kell tiintetni a kovetke-
z6t:

,L-triptofdnnal torténd kiegészités
esetén az egyenstlyhidnyok elkerti-
1ése végett figyelembe kell venni az
Osszes esszencidlis és feltételesen
esszencidlis aminosavat.”

. A takarmdnyipari véllalkoz6knak

munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozni-
uk az adalékanyag és az elGkeveré-
kek felhaszndléi szdmdra a belé-
gzésbél, a bérrel valo
érintkezésbdl és a szembe keriilés-
bél fakadd lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockazatokat e fo-
lyamatokkal vagy intézkedésekkel

6C 11 10T

[OH ]

efdeT sofereary orun redoing zy

¢loty 1



A takarmdnykeverékekben és takar-
mény-alapanyagokban  taldlhaté
triptofdn meghatdrozdsdra:

nagy teljesitményd folyadékkroma-
tografia fluoreszcencids meghatiro-
zdssal (HPLC-FLD). A 152/2009/EK
bizottsdgi rendelet (*) II. mellékleté-
nek G. pontja.

nem lehet kikiiszobolni vagy mini-
malisra csokkenteni, akkor az ada-
lékanyagot és az elGkeverékeket
egyéni védGeszkozokkel, tobbek
kozott szemvédgvel, bérvéds esz-
kozokkel és védémaszkkal kell
haszndlni.

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

() Az adalékanyag endotoxinszintje és porképzd képessége alapjan, az EFSA altal haszndlt médszer (EFSA Journal 2015;13(2):4015) szerint kiszdmitott expozicid; analitikai modszer: Eurépai Gydgyszerkonyv

2.6.14. (bakteridlis endotoxinok).

() A Bizottsdg 152/2009/EK rendelete ( 2009. janudr 27.) a takarmanyok hatdsdgi ellenérzése sordn alkalmazott mintavételi és vizsgdlati modszerek megdllapitdsarél (HL L 54., 2009.2.26., 1. 0.).
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/2077 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. november 26.)

a Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 dltal termelt L-valin valamennyi dllatfaj takarmany-

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 felhasznalt adalékanyagok engedélyezésérdl,
valamint az ilyen engedélyek megadasdnak 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)  Akérelem a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és az ,aminosavak, soik és analdgjaik”
funkciondlis csoportba sorolandd, a Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 dltal termelt L-valin valamennyi
allatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4)  2021. marcius 17-i véleményében () az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovabbiakban: Hatdsag)
megdllapitotta, hogy a Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 &ltal termelt L-valin — étrend-kiegészitSként
megfelel6 mennyiségben adagolva — a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az allati
egészségre, sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. Az adalékanyag felhaszndl6janak biztonsdgdt
illetGen a Hatdsdg nem tudta kizdrni sem az inhaldciéval jar6 kockdzatot, sem pedig azt, hogy az L-valin bér- vagy
szemirritdl6, valamint bérszenzibilizdl6 hatdsa lehet. A Bizottsdg ezért igy véli, hogy megfelel§ évintézkedéseket
kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt kidros hatdsok megelGzése
érdekében. A Hatdsdg tovdbbd megdllapitotta, hogy az adalékanyag az L-valin esszencidlis aminosav hatékony
forrdsdnak tekintend§ a takarmdnyozdsban, valamint hogy a kér8dz6kben valé hasznosulds érdekében az
adalékanyagot védeni kell a bend6ben valé lebomlastél. A Hatdsdg ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a
forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabba az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benyjtott, a takarmanyban taldlhaté takarmany-
adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrdl sz6l6 jelentéseket.

(5) A Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 dltal termelt L-valin értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd készitmény
hasznélata az e rendelet mellékletében meghatarozottak szerint engedélyezett.

(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 anyag takarmdany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268., 2003.10.18., 29. o.
(*) EFSA Journal 2021;19(4):6521.
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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. november 26-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Legkisebb gyobb
Az Az engedél Allatfaj tartalom tartalom
adalékanyag o osu%’t'éna}I( Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai N )| Maximalis Eovéb rendelkezések Az engedély
azonosito |8 ) yag modszer K vagy életkor mg/kg 12 %-os 8y lejérta
szdma neve “kategoria nedvességtartalma
teljes érték
takarmanyban
Kategoéria: tipértékkel rendelkezd adalékanyagok.
Funkciondlis csoport: aminosavak, s6ik és analégjaik
3c¢371i - L-valin | Az adalékanyag osszetétele Valamen- - . Az adalékanyag ivovizen keresztiil fel- 2031.
Por, legaldbb 98 %-os L-valin- nyi faj hasznalhato. december 19.

tartalommal (a szdrazanyagra
vonatkoztatva) és legfeljebb 1,5 %-os
viztartalommal

A hatdanyag jellemzése

A Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.366 éltal termelt L-valin ((25)-
2-amino-3-metilbutdnsav)

Kémiai képlet: CsH;;NO,

CAS-szdm: 72-18-4

Analitikai mddszer ()

Az L-valin takarmdny-adalékanyagban

val6 azonositdsdra:

- a Food Chemical Codex L-valinrél
sz6l6 monogriéfidja

- A takarmdny-adalékanyag valintar-
talmdnak mennyiségi meghatdroza-
sdra:

— ioncserés kromatografia oszloprél
val6 eludl6dds utdni szarmazékkép-
zéssel és fotometrids meghatdrozas-
sal (IEC-VIS)

Az el6keverékekben, takarmény-

alapanyagokban és

takarmdnykeverékekben taldlhat6 valin
mennyiségének meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatografia oszloprol
val6 eludlodas utdni szarmazékkép-
zéssel és fotometrids meghatdrozds-
sal (IEC-VIS), 152/2009/EK bizott-
sagi rendelet (1. melléklet, F. pont)

. Az adalékanyag és az el6keverék hasz-

nélati utasitdsdban fel kell tiintetni a
taroldsi koriilményeket, a hékezeléssel
szembeni stabilitdst és az az ivovizre
vonatkoz6 stabilitdst.

. Az adalékanyag és az el6keverékek

cimkéjén fel kell tiintetni a kovetkez6t:
»AzL-valinnal -kiilénésen az ivévizen
keresztiil — torténd kiegészités esetén
az egyensulyhidnyok elkeriilése végett
figyelembe kell venni az 6sszes esszen-
cidlis és feltételesen esszencidlis ami-
nosavat.”

. Az adalékanyag és az elGkeverékek fel-

haszndléira vonatkozdan a takar-
manyipari véllalkozoknak munkafo-
lyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozniuk a
belélegzésbdl, illetve a bdrrel vagy
szemmel valé érintkezésbdl fakadé le-
hetséges kockdzatok kezelésére. Ha a
kockdzatokat e folyamatokkal vagy in-
tézkedésekkel nem lehet kikiiszobolni
vagy minimdlisra csokkenteni, akkor
az adalékanyagot és az el6keverékeket
megfelel6 egyéni védGeszkozokkel,
tobbek kozott szemvédével, bérvédd
eszkozokkel és védémaszkkal kell
hasznélni.
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A viz valintartalmdnak mennyiségi

meghatarozdsara:

— ioncserés kromatografia oszloprol
valé eludlodds utdni szarmazékkép-
zéssel és optikai meghatdrozdssal
(IEC-VIS[FD)

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/2078 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. november 26.)

az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az orvostechnikai eszk6zok eurdpai
adatbdzisa (Eudamed) tekintetében t6rténd alkalmazdsira vonatkozo6 szabdlyok megillapitdsarél

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

tekintettel az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl sz616, 2017. dprilis 5-i
(EU) 2017745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 33. cikke (8) bekezdésére:

mivel:

(1) Az (EU) 2017/745 rendelet értelmében a Bizottsdg feladata megéllapitani az orvostechnikai eszkozok eurdpai
adatbézisa (,Eudamed”) kialakitdsdnak és mtikodtetésének részletes szabdlyait.

(2) Az (EU) 2017746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (?) értelmében a Bizottsag feladata az Eudamed létrehozésa,
fenntartdsa és kezelése az (EU) 2017/745 rendeletben megdllapitott feltételeknek és részletes szabdlyoknak
megfelelGen.

(3) Az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017|746 rendelet értelmében a Bizottsignak, az illetékes hatésdgoknak, a bejelentett
szervezetekért felels hatosdgoknak, a bejelentett szervezeteknek, a gydrtéknak, a meghatalmazott képvisel6knek, az
importéroknek, az (EU) 2017/745 rendelet 22. cikkének (1) bekezdésében emlitett természetes vagy jogi
személyeknek (az eszkozrendszerek vagy eszkozkészletek gyartbinak), valamint a klinikai vizsgalatok és teljesitd-
képesség-vizsgalatok megbizdinak hozzaféréssel kell rendelkezniitk az Eudamedhez, és haszndlniuk kell azt az
emlitett rendeletek szerinti kotelezettségeik teljesitése és feladataik elldtdsa céljabol. Ezért rendelkezni kell arrdl,
hogy az Eudamed egy korldtozott hozzaférési honlapon keresztiil legyen elérhetd. Emellett az Eudamednek
megfelel§ tdjékoztatdst kell nyijtania a nyilvinossdg szdmdra a forgalomba hozott eszkozokrdl, a bejelentett
szervezetek dltal kiadott vonatkozé tantsitvanyokrdl, az érintett gazdasagi szereplSkrdl és a klinikai vizsgdlatokrol.
Az Eudamedet ezért egy nyilvinos honlapon keresztiil is hozzaférhet6vé kell tenni. Ezenkiviill az Eudamed és a
nemzeti adatbdzisok kozotti adatcsere lehetévé tétele érdekében az Eudamedet gépek kozotti adatcsere-
szolgaltatdsokon keresztiil kell hozzaférhet6vé tenni.

(4)  Azon természetes és jogi személyek tekintetében, akik részére a korldtozott hozzaférésti honlapon keresztiil kell
biztositani az Eudamed elérését, meg kell hatdrozni az elérés engedélyezési feltételeit és eljardsat.

(50 A Bizottsig az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletben elSirtaknak megfelelGen létrehozta az
orvostechnikai eszkozok eurdpai némenklatirdjit (EMDN). Az EMDN-t ezért az Eudamedben ingyenesen
elérhetdvé kell tenni és az Eudamedben taldlhaté orvostechnikai eszk6zokr6l sz616 tdjékoztatashoz kell hasznalni.

(6)  Annak biztositdsa érdekében, hogy az Eudamed felhaszndléi megkapjdk az adatbazis haszndlatdhoz sziikséges
tdmogatdst, a Bizottsignak id6ben technikai és adminisztrativ segitséget kell nytjtania szdmukra az Eudameddel
kapcsolatban.

(7) Az Eudamed miiszaki elérhetetlensége vagy meghibdsoddsa esetén a jogosult felhaszndl6knak tovdbbra is képesnek
kell lenniiik kotelezettségeik teljesitésére. Ezért meg kell hatdrozni az ilyen események sordn az adatcseréhez
haszndlhaté alternativ mechanizmusokat, és meg kell allapitani az ilyen mechanizmusokra vonatkozé vészhelyzeti
szabalyokat.

() HLL117.2017.5.5, 1. 0.
() Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. dprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél,
valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227[EU bizottsagi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HLL 117., 2017.5.5., 176. 0.).
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(8) Az Eudamedre az (EU, Euratom) 2017/46 bizottsagi hatdrozatban (*) meghatdrozott informatikai biztonsagi
szabélyok alkalmazand6k. Tovabbi biztonsdgi szabalyokat kell megdllapitani annak érdekében, hogy az Eudamed
biztonsdgosan miikodjon és védve legyen a funkcidi és adatai rendelkezésre dlldsdt, integritdsat és bizalmas jellegét
fenyegetd veszélyekkel szemben.

(9) A kockdzatok csokkentése és az Eudamed esetleges csaldrd felhaszndldsdnak kezelése érdekében kiilon
rendelkezéseket kell megallapitani az Eudamedben folytatott csaldrd felhaszndléi tevékenységre vonatkozdan.

(10) Az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 42. cikkének (1) bekezdésével osszhangban
konzultdciora keriilt sor az eurdpai adatvédelmi biztossal, aki 2021. jilius 9-én véleményt nyilvanitott.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Fogalommeghatirozasok

E rendelet alkalmazdsdban a kovetkezd fogalommeghatdrozasok alkalmazandok:

279,

1. ,szerepl8™ a Bizottsdg, az illetékes hatdsdg, a bejelentett szervezetekért felelGs hat6sdg, a bejelentett szervezet, a gyarto, a
meghatalmazott képvisels, az importdr, az eszkozrendszer vagy eszkozkészlet gyartdja vagy a megbizott, akit e
rendelet 3. cikkének megfelel6en az Eudamedben regisztrdltak az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendeletben
foglalt kotelezettségeinek teljesitése érdekében;

2. ,jogosult felhaszndl6™: természetes személy, aki a korldtozott hozzaférésti honlapon keresztiil hozzéférést kapott az
Eudamedhez, hogy egy szerepld nevében eljarjon;

3. ,helyi szerepl6kezel6™: jogosult felhaszndld, aki jogosult kezelni a szerepl$ adataira vonatkozé bizonyos informaciokat
és a korldtozott hozzaférést honlapon keresztiil més természetes személy szdmdra hozzaférést adni az Eudamedhez,
hogy az adott szereplS nevében eljarhasson;

4. Lhelyi felhasznalokezel§™: jogosult felhaszndld, aki jogosult a korlatozott hozzaférésti honlapon keresztiil mds
természetes személy szdmadra hozzaférést adni az Eudamedhez, hogy egy szereplS nevében eljarhasson;

5. ,hibds m(ikodés™ az Eudamed miikodésének jelentds meghibdsoddsa, beleértve az el6re nem lathaté koriilmények vagy
vis maior okozta meghibdsoddst is, amely kedvezdtleniil befolydsolhatia az informatikai biztonsigot, vagy
akadélyozhatja az Eudamed elektronikus rendszerek (EU) 2017/745 rendelet 33. cikkének (2) bekezdésében emlitett
barmely funkcidjanak rendelkezésre 4lldsat.

2. cikk
Hozziférési médok

(1) Az Eudamed a jogosult felhasznalok szdmadra korldtozott hozzaférésti honlapon (,korldtozott hozzaférésti honlap”),
a nem azonositott felhaszndlok szdmara pedig nyilvanos honlapon (,nyilvanos honlap”) keresztiil érhetd el.

(2) Az (EU) 2017745 rendelet 101. cikkében és az (EU) 2017/746 rendelet 96. cikkében emlitett illetékes hatésdgok (a
tovabbiakban: illetékes hatdsdgok) és az Eudamedben e rendelet 3. cikkével 6sszhangban regisztralt bejelentett szervezetek
szdmdra az Eudamed gépek kozotti adatcsere-szolgaltatdsokon keresztiil érhet6 el. A Bizottsdg minden tagdllam és
bejelentett szervezet szdmdra adatcsere-hozzaférési pontokat biztosit, amelyek kérés esetén lehetGvé teszik szdmukra az
adatcsere-szolgaltatdsok igénybevételét.

() A Bizottsdg (EU, Euratom) 2017/46 hatdrozata (2017. janudr 10.) az Eur6pai Bizottsdg kommunikdcids és informdcids rendszereinek
biztonsdgédrol (HL L 6., 2017.1.11., 40. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktSber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok unids
intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek dltali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl,
valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 295., 2018.11.21,, 39. 0.).
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Az Eudamed az illetékes hatdsigoktdl és a bejelentett szervezetektdl eltér§ szereplSk szdmadra gépek kozotti adatcsere-
szolgdltatdsokon keresztiil érhetd el, amennyiben az érintett szerepl6 helyi szereplSkezelGje a 3. cikk (8) bekezdésének els§
albekezdésében emlitett hozzdférési kérelmet nyujt be. A Bizottsdg a kérelmet a 3. cikk (8) bekezdésének mdsodik
albekezdésében meghatérozott feltételek mellett hagyja jova.

3. cikk

Regisztrici6 az Eudamedben és hozziférés az Eudamedhez a korlitozott hozziférésii honlapon keresztiil

(1) Ahhoz, hogy a korldtozott hozziférésti honlapon keresztiil hozzdférést kapjon az Eudamedhez, a természetes
személynek fi6kot kell létrehoznia a Bizottsdg felhasznaléazonositdsi rendszere honlapjan.

(2) A Bizottsdg regisztrdlja az illetékes hatdsdgokat és a bejelentett szervezetekért felelds hatdsdgokat, és a neviikben
eljgré els6 természetes személynek hozzaférést ad a korlatozott hozzaférésti honlaphoz. E célbdl a tagdllamok
informdcidkkal szolgdlnak a Bizottsdg részére illetékes hatdsdgaikrol, a bejelentett szervezetekért felels hatosagokrdl és
azon természetes személyekrdl, akik e hatdsdgok elsg jogosult felhasznaléiva vélnak.

(3) A Bizottsdg a bejelentett szervezetek Bizottsdg dltal kifejlesztett és kezelt adatbdzisiban (NANDO) szerepld
informéciok alapjan regisztralja az Eudamedben a bejelentett szervezeteket.

Ahhoz, hogy a korldtozott hozzaférést honlapon keresztiil hozzaférést kapjon az Eudamedhez, a bejelentett szervezetnek
mindsill§ szerepl nevében eljaré elsé természetes személy hozzaférési kérelmet nydjt be a korldtozott hozzaférésd
honlapon keresztiil. A bejelentett szervezetért felel@s hatdsdg jovahagyja a kérelmet.

(4)  Ahhoz, hogy a (2) és (3) bekezdésben emlitettektdl eltérd szervezetek regisztralva legyenek az Eudamedben, a leendd
szerepld nevében eljard természetes személy szereplG-regisztraldsi kérelmet nydjt be a korldtozott hozzéférésti honlapon
keresztiil. A szereplG-regisztréldsi kérelem tartalmazza a 10. cikk (1) bekezdésében emlitett, informacidbiztonsagi
feladatokrdl sz6l6 nyilatkozat aldirt példanyat. A szereplG-regisztralasi kérelmet egy illetékes nemzeti hat6sdg hagyja jovd,
kivéve, ha a kérelem egy klinikai vizsgélat vagy teljesit6képesség-vizsgalat megbizéjira vonatkozik.

A szerepl6-regisztralsi kérelem jévdhagydsakor, illetve megbiz6 esetében a szereplé-regisztraldsi kérelem benydjtdsakor az
a természetes személy, aki az els6 albekezdésben emlitett kérelmet benydjtotta, automatikusan hozzaférést kap a
korldtozott hozzaférésti honlaphoz és elsg jogosult felhaszndlévd valik, amennyiben teljesiilnek a (6) bekezdés feltételei.

E bekezdés alkalmazasdban az illetékes nemzeti hatdsdg a leend§ szerepld letelepedési helye szerinti hatésdg. Az Unidn
kiviil letelepedett gyartok tekintetében az illetékes nemzeti hatdsdg az a hatdsdg, amely felel6s a szerepld-regisztralasi
kérelemben emlitett meghatalmazott képviselGért. Az eszkozrendszerek vagy eszkozkészletek Unidn kiviil letelepedett
gyart6i tekintetében az illetékes nemzeti hatésdg annak a tagdllamnak a hat6siga, ahol az adott gydrtd elsé
eszkozrendszerét vagy eszkozkészletét forgalomba kivanjak hozni.

(5)  Ahhoz, hogy egy szerepld nevében eljarni kiviné természetes személy hozzaférést kapjon a korldtozott hozzaférést
honlaphoz, hozzaférési kérelmet kell benyujtania a korlatozott hozzaférésti honlapon keresztiil. Az adott szereplS helyi
szereplSkezelGje vagy helyi felhaszndlokezelGje jovahagyja a hozzaférési kérelmet.

(6)  Ahhoz, hogy jogosult felhaszndlokkd valjanak, a természetes személyek elfogadjdk a 10. cikk (1) bekezdésének a)
pontjdban emlitett dokumentumban meghatdrozott felhasznaléi jogokat és kotelezettségeket, és tanulmdnyozzdk az
emlitett cikk c) pontjdban emlitett adatvédelmi nyilatkozatot.

(7) Az adott szerepl§ elsé jogosult felhaszndléja lesz automatikusan az adott szerepld helyi szereplSkezelGje.

(8) A korlatozott hozzaférést honlapon keresztiil egy helyi szereplSkezel§ gépek kozotti kapcsolat [étesitését kérheti a
Bizottsdgtol a szerepld adatbazisa és az Eudamed kozotti adatcsere elvégzéséhez.

A Bizottsdg jévahagyhatja az elsG albekezdésben emlitett kérelmet, amennyiben a helyi szereplSkezel6 megerdsitette, hogy
a szerepl6 megfelel az adatcserére vonatkozéan a 10. cikk (1) bekezdésében emlitett informaciébiztonsagi
kovetelményeknek.
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4. cikk
Némenklatira

Az orvostechnikai eszkozokre vonatkozé informdciok Eudamedben valé megaddsakor a jogosult felhaszndlok az
orvostechnikai eszkozok eurépai ndmenklatdrdjanak (,EMDN") nyilt hozzaférési kddjait hasznaljak.

A Bizottsdg az EMDN-t ingyenesen bocsitja rendelkezésre az Eudamedben.

5. cikk

Technikai és adminisztrativ timogatds

(1) A Bizottsdg alkalmazdstimogatd csoportot hoz létre, hogy id6ben segitséget nytjtson az Eudamed felhasznaléinak,
amely egy erre a célra létrehozott aktiv postafidkon keresztiil érhetd el.

(2) A Bizottsig az Fudamed felhaszndléinak rendelkezésére bocsitja az Eudameddel kapcsolatos miszaki

dokumentaciét, az Eudamedre vonatkozé gyakran ismétl6d6 kérdéseket és a gépek kozotti adatcsere-szolgdltatdsokat
tdmogatd dokumentaciot.

6. cikk
A személyes adatok tulajdonjoga és kezelése
(1) Az Eudamed teljeskord tigyintézési jogokkal rendelkezd tulajdonosa a Bizottsag.

(2) Az (EU) 2017745 és az (EU) 2017[746 rendeletben foglalt kotelezettségek teljesitése céljdbol az Eudamedben
személyes adatokat kell kezelni.

(3) A személyes adatok alabbi kategéridit kell kezelni:
a) aszerepldk és a jogosult felhasznalok neve;
b) a szereplSk és a jogosult felhaszndl6k elérhetSsége.

) az egyéb természetes vagy jogi személyek azonositdsa és elérhetGsége, valamint a szakmai képesitésitkre vonatkozé
adatok, amelyeket az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017746 rendeletben meghatdrozott kotelezettségek teljesitése
céljabdl jelenteni kell az Eudamedben.

7. cikk
Miikodési szabilyok
(1) Az adatok benyujtdsa akkor tekintend teljesitettnek az Eudamedben, amikor az adatokat sikeresen regisztraltdk az
Eudamedben. A benyujtds napjat és idSpontjat esettdl fiiggSen kozép-eurdpai id6 (CET) vagy kozép-eurdpai nydri idS
(CEST) alapjéan kell meghatdrozni.
(2) A karbantartasi tevékenységek, példdul 4j kiadasok miatt szitkséges és el6z8leg bejelentett dllasidSk kivételével az

Eudamednek mindig elérhetének kell lennie. A Bizottsdg errdl el6zetesen értesitést jelenit meg a korldtozott hozzaférést
honlapon vagy adott esetben a nyilvanos honlapon.

8. cikk
Hibds mitkodés

(1) A Bizottsig minden szikséges intézkedést megtesz annak érdekében, hogy megel6zze, eléforduldsa esetén pedig
indokolatlan késedelem nélkiil azonositsa a hibds miikodést.

(2)  Amennyiben egy szerepl§ vagy jogosult felhaszndlé hibds miikodést gyanit, errdl haladéktalanul tdjékoztatja a
Bizottsdgot.
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(3)  Amennyiben a Bizottsdg miikodési hibat azonosit, a kovetkez§ intézkedéseket hozza:

a) errl haladéktalanul értesitést (,hibds meikodés értesités”) jelenit meg a korldtozott hozzéaférésti honlapon vagy adott
esetben a nyilvanos honlapon, kivéve, ha a hiba jellege miatt a Bizottsdg ezt nem teheti meg, amely esetben az értesitést
lehet8ség szerint a kiilon az orvostechnikai eszk6zokhoz 1étrehozott honlapjan jeleniti meg a Bizottsag;

b) felfiiggeszti az (EU) 2017745 és az (EU) 2017746 rendeletben az Eudamedben az adatok benyujtdsira meghatarozott
idgszakokat, amennyiben a hibds mtikodés akadalyozza a vonatkozo adatok bevitelét.

Amennyiben a Bizottsdg felfiiggeszti az Eudamedbe torténé adatbenyujtisnak az els§ albekezdés b) pontjaban eldirt

id@szakait, a hibds miikodés értesitésben meg kell hatdrozni az értesités megjelenitési idGpontjat és a felfiiggesztés varhat6
id6tartamat.

(4) Az idGszakoknak az e cikk (3) bekezdése els§ albekezdésének b) pontjaban emlitett felfiiggesztésén til az alabbi
eljardsok valamelyike alkalmazand6, ha hibds mtikodés akadilyozza az (EU) 2017/745 rendelet 80. cikkében, 87.
cikkének (1) bekezdésében, 89. cikkének (5), (7), (8) és (9) bekezdésében, 95. cikkének (2), (4) és (6) bekezdésében vagy 98.
cikkének (2) bekezdésében, illetve az (EU) 2017/746 rendelet 76. cikkében, 82. cikkének (1) bekezdésében, 84.
cikkének (5), (7), (8) és (9) bekezdésében, 90. cikkének (2), (4) és (6) bekezdésében vagy 93. cikkének (2) bekezdésében
emlitett kotelezettségek barmelyikének teljesitését:

a) amennyiben a hibds mtikodés a hibds mtikodés értesités megjelenitését kovetSen tobb mint 12 6rdn 4t fenndll, a
szerepld a Bizottsdg, az érintett illetékes nemzeti hatésdgok és az (EU) 2017/745 rendelet 56. cikkében vagy adott
esetben az (EU) 2017/746 rendelet 51. cikkében emlitett megfelel6ségi tantsitvanyt kiadé bejelentett szervezet felé
haladéktalanul éltaldnos tdjékoztatdst ad a vonatkozd adatokrdl és jelzi, hogy a hibds mdkodés miatt az adatok
benytjtdsa fugg6ben van;

b) amennyiben a hibds mtikodés a hibds miikodés értesités megjelenitését kovetSen tobb mint 24 6rdn 4t fenndll, vagy
amennyiben a hibds makodés 24 6randl rovidebb ideig dll fenn és az e bekezdés a) pontjaban emlitett informdacidk
kézhezvételét kovetGen az érintett illetékes nemzeti hatdsagok ezt kérik, a szerepl§ haladéktalanul dtadja a vonatkozd
adatokat e hatdsagoknak, az altaluk el8irt médon.

(5) Az idGszakoknak az e cikk (3) bekezdése els§ albekezdésének b) pontjaban emlitett felfiiggesztésén til az alabbi
eljards alkalmazandé, ha hibds mdkodés akaddlyozza az (EU) 2017/745 rendeletben vagy az (EU) 2017/746 rendeletben
meghatdrozott, az e cikk (4) bekezdésében emlitett kotelezettségektdl eltérs kotelezettségek egyikének teljesitését:

a) amennyiben a hibds miikodés a hibds mikodés értesités megjelenitését kovetden tobb mint 36 6rdn 4t fenndll, a
szerepl§ a Bizottsdg, az érintett illetékes nemzeti hatésdgok és az (EU) 2017/745 rendelet 56. cikkében vagy adott
esetben az (EU) 2017/746 rendelet 51. cikkében emlitett megfelel6ségi tandsitvanyt kiadé bejelentett szervezet felé
haladéktalanul altalanos tdjékoztatdst ad az adatokrdl és jelzi, hogy a hibds meikodés miatt az adatok benytjtasa
figg6ben van;

b) amennyiben a hibds m@ikodés a hibds mtikodés értesités megjelenitését kovetden tobb mint 6t napon at fenndll, a
szerepld tdjékoztatja errdl az érintett illetékes nemzeti hatdsdgokat és azok kérése esetén dtadja nekik a vonatkozd
adatokat, az dltaluk el8irt médon.

(6)  Ha a Bizottsdg megallapitotta, hogy a hibds mtikodés megsziint, ezt az informéciét kozli az illetékes hatdsdgokkal.
Ezenkiviil a Bizottsdg erre vonatkozé értesitést jelenit meg a korldtozott hozzaférésti honlapon ésfvagy adott esetben a
nyilvdnos honlapon. Mind a kozlemény, mind az értesités tartalmazza a hibds miikodés idGtartamat és a (3) bekezdés b)
pontjaban emlitett idGszakok felfuiggesztésének idStartamat.

(7)  Ha a Bizottsdg megjelenitette a (6) bekezdésben emlitett értesitést, a szereplék haladéktalanul beviszik azokat az
adatokat, amelyeket az Eudamed hibds mikodése sordn nem tudtak benytjtani.
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9. cikk
Tesztelési és képzési céli honlapok

(1) Az Eudamed hasznélataval kapcsolatos tesztelés és képzés céljabdl a Bizottsdg honlapokat bocsdt a szereplsk
rendelkezésére (,tesztelési és képzési céla honlapok”).

A tesztelési és képzési céli honlapokra bevitt adatok fiktivnek tekintend6k és a nyilvinossdg szdmdra nem teheték
hozzéférhet6vé.

(2)  Miel6tt els§ alkalommal haszndlnd a gépek kozotti adatcsere-szolgaltatasokat, a szereplének legaldbb egy sikeres
gépek kozotti adatbenyujtasi kisérletet kell tennie egy tesztelési és képzési célii honlapon keresztiil.

(3) A Bizottsdg dltal az Eudamed gépek kozotti adatcsere-szolgéltatdsok terén bevezetni kivant valtoztatdsokat el§szor a
tesztelési és képzési céli honlapokon kell bevezetnie, és azoknak az (EU) 2017/745 rendelet 103. cikke alapjan létrehozott,
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoport és a Bizottsdg egyiittmiikodése nyomdn el6zetesen
meghatdrozandé id6szakon dt kell elérhetSknek lenniiik e honlapokon.

A Bizottsdg az Eudameden keresztiil elGzetesen tdjékoztatja az érintett szereplSket a tervezett véltozdsokrdl és azok
tesztelési és képzési célii honlapokon valé elérhetdségének idGszakarol.

10. cikk

Informatikai biztonsig

(1) A Bizottsdg az aldbbi dokumentumokat teszi elérhet6vé a korldtozott hozzaférésti honlapon:
a) a felhasznaldi jogokrdl és kotelezettségekrdl szol6 dokumentum;

b) az informdcidbiztonsagi feladatokrdl sz016 nyilatkozat;

c) az adatvédelmi nyilatkozat;

d) az adatcserére vonatkozé informaciobiztonsagi kovetelmények.

(2) A szereplknek meg kell felelniitk az (1) bekezdés b) pontjdban és adott esetben d) pontjdban emlitett
dokumentumokban meghatarozott feltételeknek.

(3)  Amennyiben a Bizottsdg gyantja szerint az (EU, Euratom) 2017/46 hatdrozat 2. cikkének 15., 22. és 25. pontjdban
meghatdrozott, az Eudamedre, annak adataira vagy azok bizalmas jellegére nézve potencidlisan karosnak itélt informatikai
biztonsdgi incidens, informatikai biztonsdgi kockdzat vagy informatikai biztonsdgi fenyegetés (,informatikai biztonsagi
incidens, informatikai biztonsdgi kockdzat vagy informatikai biztonsdgi fenyegetés”) tortént vagy éll fenn, a Bizottsdg
felfiiggesztheti az Eudamedhez val6 valamennyi hozzaférést.

(4)  Amennyiben informatikai biztonsdgi incidenst, informatikai biztonsdgi kockdzatot vagy informatikai biztonsdgi
fenyegetést azonosit, a Bizottsag részben vagy egészben felfiiggesztheti az Eudamed elektronikus rendszerek funkcibit.

Amennyiben az elsé albekezdésben emlitett felfiiggesztés akaddlyozza az adatok Eudamedbe torténd bevitelét, a 8. cikk (3),
(4) és (5) bekezdését értelemszertien kell alkalmazni.

(50 Az informatikai biztonsdgi incidensrdl, informatikai biztonsdgi kockdzatrél vagy informatikai biztonsdgi
fenyegetésrdl tudomast szerz8 vagy azt gyanité minden szerepl§ vagy jogosult felhaszndlé azonnal tdjékoztatja errdl a
Bizottsdgot és az érintett tagdllamokat.

11. cikk

Csaldrd felhaszndl6i tevékenység az Eudameden beliil

(1) Amennyiben az illetékes hatdsdg, helyi szereplSkezelS vagy helyi felhasznalokezelS csalird Eudamed hozzéférési
kérelmet gyanit, elutasitja a kérelmet és az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett alkalmazdstimogat6 csoporton keresztiil
azonnal tdjékoztatja a Bizottsdgot az elutasitdsrol, jelezve, hogy az egy gyanitott csaldrd hozzaférési kérelemre vonatkozik.
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(2)  Amennyiben a Bizottsagnak alapos gyandja van arra, hogy egy jogosult felhaszndlé az Eudamed informatikai
biztonsdgat érint§ csaldrd tevékenységet folytat, ideiglenesen felfiiggeszti a jogosult felhaszndlé Eudamedhez vald
hozzaférését. Ebben az esetben a Bizottsdg haladéktalanul tdjékoztatja az Osszes tagdllamot és érintett szereplSt a
felfiggesztésrdl és annak indokoldsardl.

(3) Az a szerepl6 vagy jogosult felhaszndld, aki egy jogosult felhaszndlé csaldrd tevékenységét gyanitja, az 5. cikk (1)
bekezdésében emlitett alkalmazdstimogatd csoporton keresztiil haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tagdllamokat
a gyanitott csaldrd tevékenységrdl.

(4)  Amennyiben a Bizottsag csaldrd tevékenységet dllapit meg az Eudamedben, azonnal megsziinteti az adott jogosult
felhasznalok Eudamedhez valé hozzéférését, és megteszi a szitkséges intézkedéseket, beleértve adott esetben annak
megakadalyozdsit, hogy a Bizottsdg felhaszndléazonositdsi rendszere honlapjin létrehozott kapcsolédéd fidkokbdl az

Eudamed a jovdben elérhetd legyen. A Bizottsdg haladéktalanul tdjékoztatja az érintett illetékes nemzeti hatésdgokat és az
érintett szerepléket az e bekezdés alapjan hozott intézkedésekrol.

12. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. november 26-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/2079 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. november 26.)
egy D,-vitamin-tartalmii gombapor (EU) 2015/2283 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti 4j
élelmiszerként t6értén§ forgalomba hozatalinak engedélyezésérél és az (EU) 2017/2470 bizottsagi
végrehajtisi rendelet modositdsdrdl
(EGT-vonatkozisii szveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett 0j élelmiszerek hozhaték
forgalomba az Uni6ban.

(2) A Bizottsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjdn elfogadta az engedélyezett tj élelmiszerek unids jegyzékét
megallapité (EU) 20172470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (%).

(3)  2019. jalius 29-én az MBio, Monaghan Mushrooms vallalat (a tovdbbiakban: kérelmez8) az (EU) 2015/2283

rendelet 10. cikkének (1) bekezdése értelmében kérelmet nydujtott be a Bizottsighoz egy D,-vitamin-tartalma
gombapor unids piacon 1j élelmiszerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozdan. A kérelmezd a D,-vitamin-
tartalmd gombapor felhasznaldsat kérelmezte tobb, az dltalinos népességnek szant élelmiszereben. Kérelmezte
tovdbbd az 1j élelmiszernek a 2002/46EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (*) meghatdrozott étrend-
kiegészit6kben vald felhaszndldsdt, a csecsemSknek szant étrend-kiegészit6k kivételével, valamint annak
a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (‘) meghatdrozott, specidlis gydgydszati célra szdnt
élelmiszerekben val6 felhaszndldsat, a kisgyermekek szdmdra késziilt, specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerek
kivételével. A kérelmez§ a kérelmezési eljdrds sordn hozzdjirult ahhoz, hogy az 4j élelmiszer étrend-kiegészitékben
val6 engedélyezése irdnti kérelem hatdlya ne terjedjen ki a 3 évnél fiatalabb gyermekekre.

HLL327,2015.12.11, 1. 0.

A Bizottsdg (EU) 2017/2470 végrehajtdsi rendelete (2017. december 20.) az 1ij élelmiszerek unids jegyzékének az tj élelmiszerekrél
52616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megéllapitdsdrdl (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. junius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkoz6 tagillami jogszabalyok
kozelitésérdl (HL L 183., 2002.7.12., 51. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013EU rendelete (2013. junius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szdmadra késziilt, a specidlis
gyogyaszati célra szant, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljara szolgdld, teljes napi étrendet helyettesit élelmiszerekrdl, tovabba
a 92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21[EK, a 2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2009/39/EK eur6pai
parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérl (HL L 181.,
2013.6.29., 35. 0.).
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(4)

A kérelmez8 szamos, a kérelem aldtdmasztdsdra eredetileg benydjtott adat kapcsdn a szellemi tulajdont képezd
adatok védelmét is kérelmezte a Bizottsdgtdl, nevezetesen a kovetkezSk tekintetében: az el8dllitdsi eljdrdsra
vonatkozd adatok (); az Osszetételre vonatkozd adatok: szemcseméret (%), a fizikai—kémiai tulajdonsigok (), a
D-vitamin-elemzés (*), a tdpanyagelemzés (°), a D,-vitamin-elemzés ('), a D-vitamin-elemzés validdldsa (), a
stabilitdsi vizsgdlatok ('), a toxikoldgiai elemzés (*’), a tahiszterolra és a lumiszterolra vonatkoz6 adatok (*4), az
ergoszterolardny elemzése (**), a D-vitamin-ardny elemzése ('), az ergoszterolra vonatkozé adatok (V); a friss gomba
specifikdcioi (**); az allergén hatdsra vonatkoz6 adatok (*%).

Az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfelelGen a Bizottsdg 2020. janudr 24-én konzultdlt az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsiggal (a tovibbiakban: Hatésig), és felkérte, hogy adjon tudomanyos
szakvéleményt, amelynek keretében végezze el a D,-vitamin-tartalmd gombapor mint j élelmiszer
biztonsdgossdgdnak értékelését.

2021. februdr 24-én a Hatdsdg elfogadta a D,-vitamin-tartalmi gombapor (Agaricus bisporus) mint az (EU)
2015/2283 rendelet szerinti Gj élelmiszer biztonsdgossdgardl szolé tudomdnyos szakvéleményét (*). Ez a
szakvélemény megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkében meghatdrozott kovetelményeknek.

Szakvéleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a D,-vitamin-tartalmi gombapor a javasolt
felhaszndldsi moédok és mennyiségek mellett biztonsdgos. Ezért a Hatdsdg szakvéleménye alapjin kell§
megalapozottsdggal dllithat6, hogy a D,-vitamin-tartalmd gombapor az egyedi felhaszndlasi feltételek mellett
megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak.

Cimkézési kovetelményt kell elSirni annak érdekében, hogy a fogyasztékat megfelelden tdjékoztassdk arrdl, hogy
csecsemdk és 3 év alatti gyermekek nem fogyaszthatnak D,-vitamin-tartalmi gombaport tartalmazé étrend-
kiegészitdket.

A Hatésag szakvéleményében foglaltak szerint az 0ij élelmiszer biztonsdgossigdnak megallapitdsdhoz az elGallitasi
eljdrdsra és az osszetételre vonatkoz6 adatok szolgéltak alapul. Ennek alapjdn a Bizottsdg ugy véli, hogy a D,-
vitamin-tartalmi gombapor biztonsdgossdgdra vonatkozé kovetkeztetéseket az emlitett adatok nélkil nem lehetett
volna levonni.

(10) A Bizottsdg felkérte a kérelmez6t, hogy tdmassza ald az emlitett adatok védett jellege kapcsan tdmasztott igénye

indokoldsét, és pontositsa az emlitett adatokra vonatkozo, az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikke (2) bekezdésének
b) pontjaban emlitett kizdr6lagos hivatkozasi jogra vonatkoz6 éllitdsat.

(11) A kérelmezd kijelentette, hogy a kérelem benyijtdsinak id6pontjdban a nemzeti jog értelmében tulajdonosi és

kizarélagos hivatkozdsi joggal rendelkezett az emlitett adatokra vonatkozdan, és ezért harmadik felek jogszertien
nem férhetnek hozzdjuk, nem haszndlhatjdk fel 6ket, illetve nem hivatkozhatnak rdjuk.

(12) A Bizottsdg értékelte a kérelmezd dltal benydjtott valamennyi informdciét, és ugy itélte meg, hogy a kérelmezd

20

kell6en aldtdmasztotta az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatirozott kévetelmények
teljesiilését. Ennek megfelelGen a kérelmezd dossziéjdban szerepld adatokat — tgymint az el6éllitdsi eljardsra
vonatkozé adatok; az osszetételre vonatkozé adatok: a szemcseméret, a fizikai—kémiai tulajdonsdgok, a D-vitamin-

2.3.1 Production Process Confidential_Final.

A részecskeméretrdl sz016 jelentés 1. melléklete.

A fizikai-kémiai tulajdonsdgokrol sz616 NIZO-jelentés 3. melléklete.

A D-vitamin-elemzés 4. melléklete.

A CAO-tapanyagelemzés 5. melléklete.

Az MBio SOP D,-vitamin-elemzés 7. melléklete.

Az MBio D-vitamin-elemzésrdl sz616 validdlasi jelentés 8 melléklete.

Az UCC stabilitdsi tanulmdnyrdl szol6 jelentésének 9. melléklete; A COA D-vitaminra vonatkozé stabilitdsi tanulmdnydnak 14.
melléklete; A CampdenBRI stabilitdsi tanulmédnyrdl szol6 jelentésének 24. melléklete; A hdsmentes termékekrd] sz6l6 stabilitdsi
tanulmdnyrol sz616 jelentés 25. melléklete; A COA hismentes termékekre vonatkozé stabilitdsi tanulmanydnak 29. melléklete.

A CAO toxikoldgiai elemzésének 16. melléklete.

A tahiszterolrdl és a lumiszterolrdl szol6 jelentés 17. melléklete.

A COA ergoszterol-ardnyra vonatkozé elemzésének 20. melléklete.

A D-vitamin-ardnyra vonatkoz6 elemzés 21. melléklete.

Az MBio ergoszterolra vonatkozé dokumentumanak 22. melléklete.

A COA friss gombdra vonatkoz6 elemzésének 13. melléklete.

Az MBio allergénekre vonatkozé intézkedésekre vonatkozé dokumentumdnak 12. melléklete.

EFSA Journal 2021;19(4):6516.
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elemzés, a tdpanyagelemzés, a D2-vitamin-elemzés, a D-vitamin-elemzés validdldsa, a stabilitdsi vizsgalatok, a
toxikologiai elemzés, a tahiszterolra és a lumiszterolra vonatkozd adatok, az ergoszterolardny elemzése, a
D-vitamin-ardny elemzése és az ergoszterolra vonatkozé adatok —, amelyek alapjin a Hatdsdg az ij élelmiszer
biztonsdgossdgat megdllapitotta, tovabba amelyek nélkiil a Hatdsdg nem tudta volna értékelni az 1j élelmiszert, a
Hat6sdg nem haszndlhatja fel egy kés6bbi kérelmezd javdra az e rendelet hatilybalépésétSl szamitott Otéves
id6tartamon beliil. Ennek megfelelSen az emlitett idGszak alatt kizdrdlag a kérelmezd szdmdra engedélyezhetd a D,-
vitamin-tartalmi gombapor unids piacon torténd forgalomba hozatala.

(13) Ugyanakkor a D,-vitamin-tartalmi gombapor engedélyezésének és a kérelmezé dossziéjaban szerepls adatokra vald
hivatkozasnak a kérelmezdre torténd kizardlagos korlatozdsa nem jelentheti akadalyat annak, hogy mas kérelmezSk
ugyanezen Uj élelmiszer forgalomba hozataldnak engedélyezését kérelmezzék, feltéve, hogy kérelmiik az (EU)
2015/2283 rendelet szerinti engedélyezést alatdmasztd, jogszertien megszerzett informaciokon alapul.

(14) Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében meghatdrozott D,-vitamin-tartalmii gombaport fel kell venni az engedélyezett dj
élelmiszereknek az (EU) 20172470 végrehajtési rendeletben létrehozott unids jegyzékébe.

(2)  2021. december 19-t8l szamitva 6t éven keresztiil csak az eredeti kérelmezd:
Vallalat: MBio, Monaghan Mushrooms,
Cim: Tullygony, Tyholland, Co. Monaghan, frorszdg,

jogosult az (1) bekezdésben emlitett 4j élelmiszer Unidn beliili forgalomba hozatalara, kivéve, ha egy kés6bbi kérelmezé a
rendelet 2. cikke alapjdn védett adatokra valé hivatkozds nélkiil vagy az MBio, Monaghan Mushrooms beleegyezésével
engedélyt kap ezen 1j élelmiszer forgalmazdsara.

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

2. cikk

A kérelmezési dossziéban szerepld, a kérelmez§ dllitasa szerint védett adatokat, amelyek alapjan a Hatosdg az 1. cikkben
emlitett 0j élelmiszert értékelte, és amelyek nélkiil az @ij élelmiszert nem lehetett volna engedélyezni, a Hatdsdg a 2021.
december 19-t6] szdmitott 6téves iddszakon belill nem haszndlhatja fel egy késébbi kérelmezd javdra az MBio, Monaghan
Mushrooms beleegyezése nélkiil.

3. cikk

Az (EU) 2017/2470 végrehaijtdsi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en modosul.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. november 26-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

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

1. Az 1. téblazat (Engedélyezett j élelmiszerek) a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki

Eng,edély.ezett 4 Az 1 élelmiszer felhaszndldsanak feltételei TOVébPi kﬁl(‘)n}és jelolési ; Egyél/) Adatvédelem
élelmiszer kovetelmények kovetelmények
,Dy-vitamin- Adott élelmiszer-kategdria A D,-vitamin maximdlis mennyiségei . Aztjélelmiszer megnevezése Engedélyezve 2021.
tartalmd ) az azt tartalmazé élelmisze- december 19-én. A jegyzékbe val6
gombapor Reggeli gabonapelyhek 2,1 pg/100g rek jelolésén: «D,-vitamint felvétel az (EU) 2015/2283
Elesztvel kelesztett kenyér és hasonlé | 2,1 pg/100 g tartalmazd, UV-fénnyel ke- rendelet 26. cikkével 6sszhangban
péksiitemények ' zelt gombapor. védelem alatt 4ll6, védett

Gabonatermékek, tésztafélék és
hasonl6 termékek

2,1 pg/100 g

Gytimolcs- és zoldséglevek és
-nektdrok

1,1 pg/100 ml (ekként forgalmazott vagy a
gyartd utasitdsainak megfelelGen elkészitett)

Italoktdl eltér6 tejtermékek és
tejtermék-helyettesitGk

2,1 ng/100 g (ekként forgalmazott vagy a
gyartd utasitdsainak megfelelGen elkészitett)

Italként forgalmazott tejtermékek és
tejtermék-helyettesitGk

1,1 pg/100 ml (ekként forgalmazott vagy a
gyartd utasitisainak megfelelGen elkészitett)

Tej és tejpor

21,3 pg/100 g (ekként forgalmazott vagy a
gyartd utasitisainak megfelelGen elkészitett)

Huashelyettesit6k

2,1pg/100g

Levesek

2,1 png/100 ml (ekként forgalmazott vagy a
gyartd utasitdsainak megfelelGen elkészitett)

Extrudalt novényi snack

2,1pg/100g

Testtomeg-szabalyozds céljira
szolgald, a napi étrend egy részét
helyettesitd élelmiszerek

2,1 ng/100 g

. A D,-vitamin-tartalmd gom-

baport tartalmazé étrend-ki-
egészit6k jelolésén fel kell
tiintetni egy arra vonatkozd
kijelentést, hogy az adott ét-
rend-kiegészit6ket  csecse-
mok és 3 év alatti gyermekek
nem fogyaszthatjak.

tudomanyos bizonyitékokon és
tudomdanyos adatokon alapul.

Kérelmezd: MBio, Monaghan
Mushrooms, Tullygony,
Tyholland, Co. Monaghan,
Irorszag. Az adatvédelem
idGtartama alatt a D,-vitamin-
tartalmi gombapor ) élelmiszer
kizarélag az MBio, Monaghan
Mushrooms 4ltal hozhat6
forgalomba az Unidn beliil,
kivéve, ha egy késdbbi kérelmezd
az (EU) 2015/2283 rendelet 26.
cikkével osszhangban védelem
alatt 4116, védett tudomdanyos
bizonyitékokra vagy tudomanyos
adatokra val6 hivatkozds nélkiil
vagy az MBio, Monaghan
Mushrooms beleegyezésével
engedélyt kap a széban forgd i
élelmiszer forgalmazdsara.

Az adatvédelem lejartanak
idépontja: 2026. december 19.”
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A 609/2013/EU rendeletben
meghatérozott, specidlis gyogydaszati
célra szant élelmiszerek, a csecsemdk

Azon személyekre vonatkoz6 specidlis
taplalkozasi kovetelmények szerint, akik
szamdra a termékek késziiltek

szdmdra késziilt élelmiszerek
kivételével

A 2002/46/EK irdnyelvben
kivéve a csecsemdknek és

kiegészitSket

meghatdrozott étrend-kiegészitdk,

kisgyermekeknek szant étrend-

15 pg D,-vitamin [nap

2. A 2.tablazat (Specifikdcidk) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki:

Engedélyezett Gj élelmiszer

Specifikaciok

,D,-vitamin-tartalmi gombapor

Leirds/meghatdrozas:
Az j élelmiszer a szdritott, egész Agaricus bisporus gombabdl eléallitott gombapor. Az eléillitdsi folyamat magaban foglalja a szdritdst, az
Srlést és a gombapor UV-sugdrzdsnak valo, ellendrzés melletti expozicidjat.

UV-sugdrzds: Ultraibolya fénnyel torténd besugdrzds az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében engedélyezett 1ij élelmiszerek kezeléséhez
haszndlt UV-fényhez hasonlé hullimhossz-tartomanyon beliil.

Jellemz3dk/6sszetétel:

D,-vitamin-tartalom: 580-595 pg/g gombapor
Hamu: < 13,5 %

Vizaktivitds: < 0,5

Nedvességtartalom: < 7,5 %

Szénhidratok: < 35,0 %

Osszes élelmi rost: > 15 %

Nyersfehérje (N x 6,25): 2 22 %

Zsir:< 4,5 %

Nehézfémek:

Olom: < 0,5 mg/kg
Kadmium: < 0,5 mg/kg
Higany: < 0,1 mg/kg
Arzén: < 0,3 mgfkg

Mikotoxinok:
Aflatoxin B1: < 0,10 pug/kg
Aflatoxinok (B1+B2+G1+G2 Osszesen): < 4 ug/kg

Mikrobiolégiai kritériumok:
Osszcsiraszam: < 5 000 CFU (3

Osszes élesztd- és penészszém: < 100 CFU/g
E. coli: < 10 CFU/g
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Salmonella spp.: 25 g-os mintdban nincs jelen
Staphylococcus aureus: < 10 CFU|g
Koliformok: < 10 CFU/g

Listeria spp.: 25 g-os mintdban nincs jelen
Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g”

() CFU: telepképz8 egységek.
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2021.11.29. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 426/23

A BIZOTTSAG (EU) 2021/2080 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. november 26.)

az Escherichia coli NITE SD 00268 fermenticidjival elGillitott L-hisztidin-monohidroklorid-
monohidritnak az wuszonyos csontoshalak kivételével valamennyi dllatfaj takarmdiny-
adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 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 a takarmdnyozasi célra felhasznalt adalékanyagok engedélyezésérdl és az
ilyen engedélyek megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljdrasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be az Escherichia coli NITE SD 00268
fermentécidjaval el6éllitott L-hisztidin - monohidroklorid-monohidrdt —takarmédny-adalékanyagként torténd
felhasznaldsanak az uszonyos csontoshalakrél valamennyi dllatfajra valé kiterjesztésének engedélyezésére
vonatkozoan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és
dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba, az ,aminosavak, soik és analdgjaik”
funkciondlis csoportba, valamint az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és
L-hisztidin monohidroklorid-monohidrat takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsinak az uszonyos
csontoshalakrél valamennyi dllatfajra val6 kiterjesztésének engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésig) 2021. mijus 5-i véleményében (2)
megallapitotta, hogy az Escherichia coli NITE SD 00268 fermentdcidjaval elédllitott L-hisztidin monohidroklorid-
monohidrat a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az dllati egészségre, sem a fogyasztok
biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. A Hatdsdg tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a széban forgd
adalékanyag tekintetében nem dllapithat6 meg, hogy belélegezve toxikus lehet, vagy szemirritdlé vagy bérszenzi-
bilizlé hatdssal birhat. A Bizottsdg ezért gy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre,
kilonosen az adalékanyag felhaszndlbira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg azt is
megdllapitotta, hogy az adalékanyag a hisztidin esszencidlis aminosav hatékony forrdsdnak, tovdbba hatékony
aromaanyagnak bizonyul.

(5) A Hatésdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetS egyedi nyomonkévetési el6irdsokat
elrendelni. A Hatésdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal
benydjtott, a takarmanyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkoz6 analitikai modszerrdl sz6l6 jelentéseket.

(6) Az Escherichia coli NITE SD 00268 fermentacidjaval elééllitott L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrét értékelése
azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek
megfeleléen a széban forgd adalékanyag hasznédlatit az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint
engedélyezni kell.

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

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2021; 19(5):6622.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) A mellékletben meghatdrozott, a ,tipértékkel rendelkezé adalékanyagok” kategéridba és az ,aminosavak, séik és
analdgjaik” funkciondlis csoportba tartozd, az Escherichia coli NITE SD 00268 fermenticidjéval elGdllitott L-hisztidin-
monohidroklorid-monohidrat takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek
mellett engedélyezett.

(2) A mellékletben meghatirozott, az ,érzékszervi tulajdonsagokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az

,aromaanyagok” funkciondlis csoportba tartozo, az Escherichia coli NITE SD 00268 fermentacidjaval el8allitott L-hisztidin-
monohidroklorid-monohidrat takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek
mellett engedélyezett.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. november 26-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Legkisebb gyobb
Az tartalom tartal
. Az engedély . . i1 o ¢ . A artalom <
adalékanyag ooosultidnak | Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy | Maximdlis Eovéb rendelkezések Az engedély
azonosits |18 ) yag analitikai médszer -kategéria életkor mg/kg 12 %-os 8y lejérta
szama neve nedvességtartalma
teljes értékii
takarmanyban
Kategoria: tipértékkel rendelkezd adalékanyagok.
Funkciondlis csoport: aminosavak, s6ik és analégjaik
3¢351i - L-hisztidin- Az adalékanyag osszetétele: Valamennyi - - - . Az adalékanyag és az el8keverék 2031.
monohidrok- | Por, dllatfaj az haszndlati utasitdsdban fel kell| december 19.
lorid- legaldbb 98 %-os L-hisztidin- uszonyos tiintetni a taroldsi feltételeket és a
monohidrat monohidroklorid-monohidrat- csontoshalak hékezeléssel szembeni stabilitést.
tartalommal, kivételével . Az adalékanyag és az el6keverék

legaldbb 72 %-os
hisztidintartalommal és
legfeljebb 100 ppm
hisztamintartalommal

A hatdanyag jellemzése

Az Escherichia coli NITE SD 00268
fermentdcidjaval elallitott
L-hisztidin-monohidroklorid-
monohidrat

Kémiai képlet: C;H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH-HCI-H,0

CAS-szam: 5934-29-2
EINECS-szam: 211-438-9

Analitikai modszer ('):

A takarmdny-adalékanyag

hisztidintartalmdnak mennyiségi

meghatdrozasdra:

— nagy teljesitmény( folyadékkro-
matogrifia  spektrofotometrids
detektéldssal (HPLC-UV),

cimkéjén fel kell tiintetni a kovet-

kez6t:

- Az L-hisztidin-monohidrok-
lorid-monohidréttal torténd
kiegészitést a célallat taplalko-
zési szitkségleteire kell korla-
tozni, amelyek a fajtdl, az dllat
fizioldgiai allapotatdl, a telje-
sitményszintt6l, a kornyezeti
feltételektsl, az étrendben
talalhat6 egyéb aminosavak
szintjét6l, valamint az olyan
lényeges nyomelemek szintjé-
t6l fuggenek, mint a réz és a
cink.”

-, Hisztidintartalom”.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhaszndléira vonatkozdan
a takarmanyipari vallalkozdoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdroz-
niuk a belélegzésbdl, illetve a bér-
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— ioncserés kromatografia oszlop-
16l val6 eludlodds utdni szdrma-
z€kképzéssel és optikai meghata-
rozdssal (IEC-VIS/FLD),

Az el8keverékek, takarmény-

alapanyagok és takarmdnykeverékek

hisztidintartalmanak mennyiségi
meghatdrozdsira:

— ioncserés kromatografia oszlop-
16l val6 eludlodds utdni szdrma-
zékképzéssel és optikai meghatd-
rozdssal (IEC-VIS); 152/2009/EK
bizottsagi rendelet (III. melléklet,
F. pont).

A takarmdny-adalékanyag

hisztamintartalmanak mennyiségi

meghatdrozdsara:

— nagy teljesitmény folyadékkro-
matografia spektrofotometrids
detektédldssal (HPLC-UV)

rel val6 érintkezésbdl fakadé le-
hetséges kockdzatok kezelésére.
Ha a kockdzatokat e folyamatok-
kal vagy intézkedésekkel nem le-
het kikiiszobolni vagy minimélis-
ra  csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az el6keveréke-
ket megfelel§ egyéni védGeszko-
zokkel, tobbek kozott szemvédd-
vel, bérvéds eszkozokkel és
védémaszkkal kell hasznélni.

Kategéria: érzékszervi tulajdonsdgokat javit6 adalékanyagok.

Funkcionilis csoport: aromaanyagok

3¢351i

L-hisztidin-
monohidrok-
lorid-

monohidrat

Az adalékanyag dsszetétele:

Por,

legaldbb 98 %-os L-hisztidin-
monohidroklorid-monohidrat-
tartalommal,

legalabb 72 %-os
hisztidintartalommal és
legfeljebb 100 ppm

hisztamintartalommal

A hatdanyag jellemzése

Az Escherichia coli NITE SD 00268
fermentdcidjaval elGallitott
L-hisztidin-monohidroklorid-
monohidrat

Valamennyi
allatfaj

. Az adalékanyag elSkeverék for-

méjaban keverend§ bele a takar-
ményba.

. Az adalékanyag és az elGkeverék

haszndlati utasitdsdban fel kell
tiintetni a taroldsi feltételeket és a
hékezeléssel szembeni stabilitast.

. Az adalékanyag cimkéjén fel kell

tiintetni a kovetkezdket: ,12 %-os
nedvességtartalmua teljes értékd
takarmdny ajanlott legnagyobb
hat6anyag-tartalma: 25 mg/kg.”

2031.
december 19.
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Kémiai képlet: C;H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH-HCI-H,0
CAS-szam: 5934-29-2
EINECS-szam: 211-438-9

Analitikai modszer ('):

A takarmdny-adalékanyag

hisztidintartalmanak mennyiségi

meghatdrozasdra:

— nagy teljesitmény( folyadékkro-
matogréafia  spektrofotometrids
detektdldssal (HPLC-UV),

— ioncserés kromatografia oszlop-
16l val6 eludlédds utdni szdrma-
zEkképzéssel és optikai meghatd-
rozdssal (IEC-VIS[FLD),

Az el6keverékek

hisztidintartalmédnak mennyiségi

meghatarozdsara:

— ioncserés kromatografia oszlop-
16l valé eludlédds utdni szdrma-
z€kképzéssel és optikai meghata-
rozdssal (IEC-VIS); 152/2009/EK
bizottsagi rendelet (III. melléklet,
F. pont).

A takarmdny-adalékanyag

hisztamintartalmanak mennyiségi

meghatdrozdsdra:

— nagy teljesitmény( folyadékkro-
matogréafia  spektrofotometrids
detektédldssal (HPLC-UV)

. Az el6keverék cimkéjén fel kell

tintetni a hatéanyag funkcids
csoportjat, azonosité szdmadt,
megnevezését és  hozzdadott
mennyiségét, amennyiben az elg-
keverék cimkéjén megadott fel-
hasznélasi mennyiség eredménye-
ként a teljes értékd takarmany
hatéanyag-tartalma meghaladnd
a 3. pontban megadott szintet.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhasznaléira vonatkozdan
a takarmdnyipari vallalkozdoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdroz-
niuk a belélegzésbdl, illetve a bér-
rel val6 érintkezésbél fakadé le-
hetséges kockdzatok kezelésére.
Ha a kockazatokat e folyamatok-
kal vagy intézkedésekkel nem le-
het kikiiszobolni vagy minimalis-
ra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az el6keveréke-
ket megfelel§ egyéni védGeszko-
z6kkel, tobbek kozott szemvédd-
vel, bérvéds eszkozokkel és
védémaszkkal kell hasznélni.

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

L 426/28 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2021.11.29.

A BIZOTTSAG (EU) 2021/2081 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. november 26.)

az indoxakarb hatbanyag jovihagydsa megdjitdsinak a n6vényvédd szerek forgalomba hozataldrél
sz016 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megtagaddsirél, valamint az
540/2011/EU bizottsigi végrehajtdsi rendelet modositisirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, 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 20. cikke (1) bekezdésének b) pontjara és 78. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(I) A 2006/10[EK bizottsagi iranyelv () felvette a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv () I. mellékletébe az indoxakarb
hatbanyagot.

(2) A 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletében szereplé hatéanyagok az 1107/2009/EK rendelet értelmében jovahagyott
hatbéanyagoknak tekintenddk, és az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (*) mellékletének A. részében is fel
vannak sorolva.

(3) Az indoxakarb hatbanyagnak az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet mellékletének A. részében
megallapitott jovahagydsa 2022. okt6ber 31-én lejar.

(4) A 844/2012/EU bizottsigi végrehajtasi rendelet () 1. cikkének megfelelGen és az emlitett cikkben el6irt hatdridén
beliil kérelmet nytjtottak be az indoxakarb hatéanyag jovahagydsanak meghosszabbitasa irdnt.

(5) A kérelmez§ benyujtotta a 844/2012/EU végrehajtdsi rendelet 6. cikkének megfelelSen eldirt kiegészits
dokumentaciét. A referens tagdllam a kérelmet hidnytalannak taldlta.

(6) A referens tagdllam a tdrsreferens tagdllammal konzultdlva elkészitette a jovdhagyds érvényességének
meghosszabbitdsa irant benytjtott kérelmet értékeld jelentéstervezetet, amelyet 2016. november 28-dn benyujtott
az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdghoz (a tovabbiakban: Hat6sdg) és a Bizottsdghoz.

(7) A Hat6sag kozzétette a kiegészit osszefoglalé dokumentdciét. A Hatdsdg ezenkiviil észrevételezés céljdbdl elkiildte
a kérelmez6nek és a tagallamoknak a hosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentést, amelyrdl nyilvanos konzultdciot is
inditott. A Hat6sdg a kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsdgnak.

(8) A Hat6sdg 2017. december 15-én eljuttatta a Bizottsdghoz az arra vonatkozé kovetkeztetését (), hogy az
indoxakarb varhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jévdhagydsi kritériumoknak. E
kovetkeztetés okotoxikoldgiai szakaszat 2018-ban modositottdk, az Eurdpai Bizottsdg vonatkozd irdnymutatdsa
(SANCO/[10329/2002-rev.2) szerint egyértelmdsitve a méhekre vonatkoz6 kockazatértékelést. 2019. mdjus 15-én a

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

() A Bizottsdg 2006/10/EK irdnyelve (2006. janudr 27.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a forklorfenuron és az indoxakarb
hatbanyagként valé felvétele céljabol torténé modositdsardl (HL L 25., 2006.1.28., 24. 0.).

() A Tandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. jdlius 15.) a névényvéds szerek forgalomba hozataldrél (HL L 230.,1991.8.19., 1. 0.).

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

() A Bizottsig 844/2012[EU végrehajtdsi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatbanyagok jovdhagydsinak meghosszabbitdsdra
vonatkoz6 eljdrds végrehajtdsahoz szitkséges rendelkezéseknek a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz6lé 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megallapitdsarél (HL L 252., 2012.9.19., 26. 0.).

(®) EFSA Journal 2018;16(1):5140, 36 0. d0i:10.2903j.efsa.2018.5140. Online elérhetd a kovetkezd cimen: www.efsa.europa.eu
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Bizottsdg felkérte a Hatdsdgot, hogy készitsen aktualizalt szakértdi értékelést az indoxakarb eml@sokre és méhekre
jelentett kockdzatardl. 2019. oktéber 28-an a Hatdsdg nyilatkozatot () fogadott el az indoxakarb hatéanyag
emlGsokre és méhekre jelentett kockdzatdra vonatkozd aktualizdlt szakértdi értékelésrdl, amely tartalmilag
titkroz6dott az arra vonatkozé mdsodik aktualizdlt hatdsdgi kovetkeztetésben, hogy az indoxakarb vérhatéan
megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovahagyasi kritériumoknak.

(9) A Hatésdg kritikus problémakorként azonositotta a vadon €16 emldsoket érintd, hosszi tdvon magas kockdzatot,
kiilonosen a kis novényevs emlésokre jelentett hosszi tavi kockdzatot.

(10) Emellett a saldta esetében vald reprezentativ felhasznélds tekintetében nagy kockdzatot dllapitott meg a fogyasztokra
és a munkavéllalokra nézve, a vetGmagtermesztésre szant kukorica, csemegekukorica és saldta esetében vald
reprezentativ felhaszndlds tekintetében pedig a méhekre jelentett magas kockazatot azonositott.

(11) Ezen tilmenden a kockdzatértékelés tobb teriiletét nem lehetett véglegesiteni, mert a dokumentdcié nem
tartalmazott elegend6 adatot. A fogyasztoi kockdzatértékelést killonosen azért nem lehetett véglegesiteni, mert nem
allt rendelkezésre kell§ adat a vetésforgdban termesztett névények metabolizmusardl, a baromfi-anyagcserérél, az
elsGdleges és a vetésforgdban termesztett novényekben taldlhaté szermaradékok nagysigrendjérdl, valamint a
vizkezelési eljardsoknak az ivévizben taldlhat6 szermaradékok jellegére gyakorolt hatdsarol. Ezenkiviil az IN-USE24
talajmetabolit felszin alatti vizeknek val6 expozicidjara vonatkozé értékelést a talajdegraddciora és az adszorpcidra
vonatkozé adatok hidnydban nem lehetett véglegesiteni. Hasonloképpen szdmos metabolit Gkotoxikoldgiai
kockazatértékelését sem lehetett véglegesiteni.

(12) 2018. november 14-én a kérelmezd tdjékoztatta a Bizottsagot azon dontésérdl, hogy a hosszabbitdsi kérelemnek a
saldta esetében valo reprezentativ felhaszndldsra vonatkozo részét visszavonja.

(13) A Bizottsdg felkérte a kérelmezdt, hogy nytjtsa be észrevételeit a Hatdsdg kovetkeztetésével, a felilvizsgdlt
kovetkeztetéssel és a nyilatkozattal kapcsolatban. Emellett a 844/2012/EU végrehajtdsi rendelet 14. cikke (1)
bekezdésének harmadik albekezdésével osszhangban a Bizottsdg arra is felkérte a kérelmez6t, hogy nytjtsa be a
hosszabbitdsra vonatkozd jelentés tervezetével kapcsolatos észrevételeit. A kérelmezd benyujtotta észrevételeit, és
azokat a Bizottsdg alaposan megvizsgalta.

(14) A kérelmez§ dltal felhozott érvek azonban nem tudtdk eloszlatni a hatéanyaggal kapcsolatos aggalyokat.

(15) Kovetkezésképpen nem nyert megallapitast, hogy legaldbb egy novényvédd szer egy vagy tobb reprezentativ
felhasznaldsa vonatkozdsdban teljestilnek az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jovdhagyasi kritériumok.
Ezért az emlitett rendelet 20. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak megfelel6en helyénvald tgy rendelkezni, hogy az
indoxakarb hatéanyag jovdhagydsa ne keriiljon meghosszabbitdsra.

(16) Az 540/2011/EU végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelelen modositani kell.

(17) A tagillamok szdmdra kell§ id6t kell biztositani az indoxakarbot tartalmazé novényvédd szerekre vonatkozd
engedélyek visszavondsdra.

(18) Amennyiben a tagillamok az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke szerint tiirelmi id8t biztositanak az indoxakarbot
tartalmaz6 n6vényvédd szerek tekintetében, ennek az id@szaknak a lehet6 legrovidebbnek kell lennie.

() EFSA (Eurépai Flelmiszerbiztonsagi Hat6sdg), 2019. Statement on the updated peer review concerning the risk to mammals and bees for the
active substance indoxacarb (Nyilatkozat az indoxakarb hatdanyag eml@sokre és méhekre jelentett kockdzatdra vonatkozé aktualizalt
szakértdi értékelésrdl). EFSA Journal 2019;17(10):5866, 10. o.
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(19) Az (EU) 2021/1449 bizottsagi végrehajtdsi rendelet () 2022. oktober 31-ig meghosszabbitotta az indoxakarb
jovdhagydsanak érvényességét, hogy a jévahagyds meghosszabbitdsdra irdnyul eljdrdst az anyag jovdhagydsdnak
lejarta el6tt le lehessen zdrni. Ugyanakkor, mivel a hosszabbitdssal kapcsolatos hatdrozathozatalra a lejirat
kiterjesztett id6pontja el6tt keriilt sor, ezt a rendeletet minél el6bb alkalmazni kell.

(20) E rendelet nem sérti a kérelmezdk azon jogdt, hogy az 1107/2009/EK rendelet 7. cikkével Gsszhangban az
indoxakarbra vonatkozdan tijabb kérelmet nytjtsanak be.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Hat6anyag jovihagydsinak meg nem hosszabbitdsa

Az indoxakarb hatéanyag jévahagyasa nem keriil meghosszabbitasra.

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

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének A. részében taldlhaté tablazat indoxakarbra vonatkozé 119. sorét el
kell hagyni.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

A tagédllamok legkésébb 2022. madrcius 19-ig visszavonjdk az indoxakarb hatéanyagl novényvéds szerekre vonatkozo
engedélyeket.

4. cikk

Tiirelmi id§

A tagillamok dltal az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében biztositott tiirelmi idének 2022. szeptember 19-ig le
kell jarnia.

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

(®) A Bizottsdg (EU) 2021/1449 végrehajtdsi rendelete (2021. szeptember 3.) az 540/2011/EU végrehajtasi rendeletnek a 2-fenilfenol
(beleértve soit is, mint példdul a ndtriumséjdt), a 8-hidroxikinolin, az amidoszulfuron, a bifenox, a klérmekvit, a klortoluron, a
klofentezin, a klomazon, a cipermetrin, a daminozid, a deltametrin, a dikamba, a difenokonazol, a diflufenikan, a dimetaklér, az
etofenprox, a fenoxaprop-P, a fenpropidin, a fludioxonil, a flufenacet, a fosztiazit, az indoxakarb, a lenacil, az MCPA, az MCPB, a
nikoszulfuron, a paraffinolajok, a paraffinolaj, a penkonazol, a pikloram, a propakizafop, a proszulfokarb, a kizalofop-P-etil, a
kizalofop-P-tefuril, a kén, a tetrakonazol, a triallt, a trifluszulfuron és a tritoszulfuron hatéanyagok jovahagyasi idGtartamdnak
meghosszabbitdsa tekintetében torténd médositasardl (HL L 313., 2021.9.6., 20. o.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. november 26-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/2082 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. november 26-)

a 376/2014/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kozos eurdépai kockdzatbesoroldsi

rendszer tekintetében torténd végrehajtisira vonatkozé szabilyok megallapitisarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a polgari 1égi kozlekedési események jelentésérdl, elemzésérsl és nyomon kovetésérdl, valamint a 996/2010/
EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet modositdsardl és a 200342 [EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint
az 1321/2007[EK bizottsagi rendelet és az 1330/2007/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl szolo,
2014. dprilis 3-i 376/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 7. cikke (7) bekezdésére,

mivel:

(1) A 376/2014/EU rendelettel 6sszhangban a tagdllamoknak és az Eurépai Uni6 Repiilésbiztonsdgi Ugynokségének (a
tovabbiakban: Ugynokség) mechanizmust kell 1étrehozniuk a 1égi kozlekedési események adatainak fiiggetlen
gytjtésére, értékelésére, feldolgozasara, elemzésére és taroldsdra. A tagéllamok illetékes hatdsagainak az események
adatai alapjan eseményjelentéseket kell késziteniiik, és azokat egy nemzeti adatbdzisban kell tdrolniuk. Az
Ugynokségre ugyanilyen kdvetelmény vonatkozik, tehdt az események adatai alapjdn eseményjelentéseket kell
készitenie, és azokat egy adatbdzisban kell tdrolnia.

(2) A 376/2014/EU rendelet 9. cikkének (1) bekezdésével dsszhangban a tagdllamok és az Ugynokség gy mékodnek
kozre az informdcicserében, hogy az eseményjelentéseket tdrolé sajat adatbdzisaikban tdrolt biztonsdgi
vonatkozdst informdacidkhoz az eurdpai kozponti adattdron keresztiil hozzaférést biztositanak.

(3) A 376/2014/EU rendelet értelmében az eseményjelentéseknek tartalmazniuk kell a tagdllamok illetékes hatdsdgai
vagy az Ugynokség altal feliilvizsgalandd biztonsdgi kockdzati besoroldst, és a jelentéseket tovébbitani kell az
eurdpai kozponti adattarnak. Annak biztositdsa érdekében, hogy az eurdpai kozponti adattarban szerepl Gsszes
eseménybejelentés mindsitése harmonizalt mdédon torténjen, a tagillamok illetékes hatdsigainak és az
Ugynokségnek biztositaniuk kell, hogy a jelentésekben szerepld mindsités az (EU) 2020/2034 felhatalmazdson
alapul6 bizottsdgi rendeletben (%) meghatdrozott kozos eurdpai kockdzatbesoroldsi rendszerrel (ERCS) 6sszhangban
keriiljon meghatrozasra.

(4) Az ERCS osszehangolt és kovetkezetes végrehajtdsa érdekében szabdlyokat kell megdllapitani az ERCS-nek az
Ugynokség és a tagallamok éltali végrehajtdsara vonatkozdan.

(50  Amennyiben az eseményekrdl sz616 jelentések az ERCS-t6l eltér§ moédszerek alkalmazdsival meghatdrozott
kockdazati besoroldst tartalmaznak, a tagallamok illetékes hatdsdgainak vagy az Ugynokségnek az érintett esemény
kockdzatit az (EU) 2020/2034 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendeletben meghatdrozott ERCS-nek
megfelelGen kell besorolnia.

(6)  Azokban az esetekben, amikor a tagdllamok illetékes hatésigai vagy az Ugynokség dgy dontenek, hogy az
(5) preambulumbekezdésben emlitett kockdzati besoroldsok ERCS-besoroldssd torténd dtalakitisira konvertdldsi
eljarast alkalmaznak, és amikor ezek a médszerek a 4x4-es ARMS-ERC mitrix vagy az RAT szerinti ,teljes ATM”, a
tagdllamok illetékes hatdsdgainak vagy az Ugynokségnek az e rendeletben el6irt automatikus konvertéldsi eljdrdst
kell alkalmazniuk.

(7)  Amennyiben a mellékletben meghatdrozott automatikus konvertdldsi eljards nem alkalmazhaté, a tagdllamok
illetékes hatdsdgai és az Ugynokség szdmdra lehetGvé kell tenni, hogy egyéb konvertdldsi eljdrdst alkalmazzanak,
feltéve, hogy igy egyenértéki ERCS-besorolds nyerhetd.

() HLL122.,2014.4.24,18.0.
() A Bizottsdg (EU) 2020/2034 felhatalmazdson alapulé rendelete (2020. oktdber 6.) a 376/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a kozos eurdpai kockdzatbesoroldsi rendszer tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 416., 2020.12.11., 1. 0.).
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(8) Az ERCS hatékony alkalmazdsdnak biztositdsahoz folyamatos nyomon kovetésre és fejlesztésre van sziikség.
Részletes szabalyokat kell megallapitani az ilyen nyomon kovetésre és fejlesztésre vonatkozodan, az Ugynokségnek
pedig segitenie kell a Bizottsagot a feliilvizsgdlatban és a nyomon kovetésben. Ezért a tagdllamoknak rendszeresen
és az el6irt hatdrid6kon beliil jelentést kell tenniiik az Ugynokségnek és a Bizottsignak az ERCS alkalmazdsdrdl és
annak értékelésérél.

(9) A tagallamok illetékes hatsdgainak és az Ugynokségnek fel kell késziilniiik az ERCS alkalmazdsara, kiilonosen belss
folyamataik  kiigazitdsa és  esetlegesen  tovabbi  forrdsok elkiilonitése révén. A 376/2014/
EU rendelet 24. cikkének (3) bekezdése azonban 1gy rendelkezik, hogy az emlitett rendeletnek az ERCS tagallamok
és az Ugynokség szémdra torténd hasznalatit el6iré 7. cikkének (2) bekezdése akkor alkalmazandd, amikor az
ERCS-t meghatdrozé és kidolgozé, felhatalmazdson alapuld jogi aktusok és végrehajtdsi jogi aktusok hatdlyba
lépnek. Az ERCS-t meghatiroz6 (EU) 2020/2034 felhatalmazdson alapulé bizottsigi rendelet
2020. december 31-én madr hatdlyba lépett. Ezért az ERCS hasznélatdra vonatkoz6 kotelezettség alkalmazhatésdga
nem halaszthaté e rendelet hatdlybalépésének idSpontjén tilra. Ezenkivill az Ugynokség ltal az (EU) 2018/
1139 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet () 72. cikkének (7) bekezdésével osszhangban kozzétett éves
repiilésbiztonsagi beszdmol6 céljabodl elengedhetetlen, hogy az eurdpai kozponti adattarba egy éves idészakon beliil
feltoltott eseményjelentések harmonizalt médon legyenek besorolva. Az eseményeknek az ERCS-sel 6sszhangban
torténd besoroldsira vonatkozé kotelezettséget e rendelet hatdlybalépésének id6pontjatdl kell alkalmazni. Ezért
ennek a rendeletnek 2023. janudr 1-jén kell hatdlyba 1épnie.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak az (EU) 2018/1139 rendelet 127. cikkével létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

Ez a rendelet az (EU) 2020/2034 felhatalmazason alapuld rendeletben meghatdrozott kozos eurdpai kockdzatbesoroldsi
rendszer (a tovabbiakban: ERCS) végrehajtdsira vonatkozé szabélyokat dllapitja meg.

2. cikk

Fogalommeghatirozisok

E rendelet alkalmazasdban az (EU) 2020/2034 felhatalmazason alapulé rendelet 2. cikkében megallapitott fogalommegha-
tarozasok alkalmazandok.

Emellett a kovetkezd fogalommeghatdrozasokat kell alkalmazni:

1. ,ARMS-ERC szerinti moédszer” a légi kozlekedési kockdzatkezelési megolddsokkal (ARMS) foglalkoz6 dgazati
munkacsoport dltal a mtikodési kockdzatok értékelésére kidolgozott mddszertan;

2. ,ATM” az 549/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 2. cikkének 10. pontja szerinti légiforgalmi
szolgaltatasok;

3. ,»légi ATM« stlyossagi besorolds™: az RAT szerinti modszer azon része, amely az esemény légi miiveletekkel kapcsolatos
teljesitményét értékeli;

4. pfoldi ATM« stilyossagi besorolds™ az RAT szerinti mddszer azon része, amely az ATM-rendszer teljesitményét
(eljarasok, berendezések és személyi feltételek) értékeli;

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1139 rendelete (2018. julius 4.) a polgdri légi kozlekedés teriiletén alkalmazand6 kozos
szabdlyokrél és az Eur6pai Unié Repiilésbiztonsdgi Ugynokségének létrehozdsérél és a 2111/2005[EK, az 1008/2008/EK,
a 996/2010/EU, a 376/2014[EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és a 2014/30/EU és a 2014/53[EU eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv médositdsarol, valamint az 552/2004/EK és a 216/2008/EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet és a 3922/91/EGK
tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 212.,2018.8.22,, 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 549/2004/EK rendelete (2004. mdrcius 10.) az egységes eurdpai égbolt létrehozdsdra vonatkozd
keret megéllapitdsarol (keretrendelet) (HL L 96., 2004.3.31., 1. 0.).
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5. teljes ATM« stlyossagi besorolds™ a ,foldi ATM” stlyossagi besorolds és a ,1égi ATM” stlyossagi besorolds osszevondsa
egyetlen besoroldsban;

6. ,RAT szerinti médszer”: az Eurocontrol dltal kidolgozott kockdzatelemzési eszkoz (RAT) médszertana, amely az ATM
teriiletén a biztonsdggal kapcsolatos események osztélyozdsara szolgdl;

7. ,Eurocontrol” az Eurépai Szervezet a Légi Kozlekedés Biztonsdgdért, amelyet a légi kozlekedés biztonsdgaval
kapcsolatos egytittm{ikodésre vonatkoz6 1960. december 13-i nemzetkozi egyezménnyel (°) hoztak létre.

3. cikk
A biztonsigi kockdzati besorolds feliilvizsgdlata, médositdsa és jovahagydsa

(1) A tagéllam illetékes hatésdga vagy az Ugyndkség az (EU) 2020/2034 felhatalmazason alapulé bizottsagi rendeletben
meghatdrozott ERCS-nek megfelel@en feliilvizsgdlja és szitkség esetén modositja és jovdhagyja az érintett esemény
eseményjelentésében szerepld biztonsagi kockazati besoroldst.

(2) Az (1) bekezdés sérelme nélkiil, a tagdllam illetékes hatosdga vagy az Ugynokség a mellékletben meghatérozott
automatikus konvertdldsi eljarast alkalmazza a 4x4-es ARMS-ERC matrix vagy az RAT ,telijes ATM” modszerrel
meghatdrozott biztonsdgi kockdzati besorolds konvertdldsakor. Az egyéb modszerekkel meghatdrozott biztonsagi
kockézati besoroldsok esetében a tagillam illetékes hatdsdga vagy az Ugyndkség alkalmazhatja a melléklet 2. pontjdban
meghatdrozott manudlis konvertaldsi eljdrdst vagy adott esetben egyéb konvertalasi eljarast, feltéve, hogy igy egyenértéki
ERCS-besorolds nyerhetd.

4. cikk
Az ERCS nyomon kovetése és fejlesztése

(1)~ 2026. marcius 31-én, majd azt kévetSen &tévente minden tagdllam jelentést nydjt be a Bizottsignak és az
Ugynokségnek az ERCS alkalmazdsarol.

(2) Az Ugynokség feliilvizsgélja a tagdllamoktél az e cikk (1) bekezdésével 6sszhangban kapott informécidkat, valamint
az ERCS végrehajtdsaval kapcsolatban esetlegesen kapott egyéb informédciokat. Az Ugynokség éltal végzett feliilvizsgdlat
figyelembe veheti a 376/2014/EU rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében emlitett 1égikozlekedés-biztonsdgi elemzsi
hélézat és — amennyiben az Ugynékség felallitott ilyeneket — a relevans szakértsi csoportok szakértelmét.

5. cikk

A mis kockdzatbesoroldsi rendszerekkel val 6sszhang nyomon kovetése

(1) Az Ugynokség rendszeresen feliilvizsgalja a mellékletben meghatérozott konvertéldsi eljardsokat annak biztositéséra,
hogy azok relevancidja folyamatos legyen. A feliilvizsgdlat figyelembe veheti a 1égikozlekedés-biztonsdgi elemz6i hdlozat és
—amennyiben az Ugynokség felallitott ilyeneket — a relevans szakértSi csoportok szakértelmét.

(2) A tagallamok adott esetben értesitik a Bizottsigot és az Ugynokséget az e rendelet mellékletének 2. pontjiban
meghatdrozott manudlis konvertdldsi eljdrds és az e rendelet 3. cikkének (2) bekezdésében emlitett egyéb konvertaldsi
eljarasok alkalmazdsarol.

6. cikk
Hatilybalépés
Ez a rendelet 2023. janudr 1-jén lép hatdlyba.

() Az 1981. februdr 12-i jegyz8konyvvel médositott és az 1997. janius 27-i jegyzSkonyvvel feliilvizsgdlt egyezmény.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. november 26-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

A kockazatelemzési eszkoz (RAT) és a 1égi kozlekedési kockizatkezelési megoldisok (ARMS)
szerinti eseménykockazati besoroldsnak (ERC) az eurépai kockizatbesorolisi rendszer (ERCS)

szerinti besoroldsra torténd konvertilisihoz hasznilt eljardsok

Ez a melléklet meghatdrozza az RAT és az ARMS ERC szerinti besoroldsnak az (EU) 2020/2034 felhatalmazdson alapuld
bizottsdgi rendelet mellékletének 2. 1épésében meghatarozott ERCS-besoroldsra (') torténd konvertdlasahoz alkalmazandé
eljarasokat.

Az alabbi konvertdldsi eljardsok automatikusan vagy manudlisan konvertdljdk az RAT ésfvagy ARMS-ERC szerinti
besoroldssal egyenértékd ERCS-besoroldst e rendelet 3. cikkével osszhangban.

1.1.

Automatikus konvertilds

A kotelez8 konvertaldsi eljdrds a kovetkezd két munkafolyamatbol all:

- 1. munkafolyamat — az ERCS szerinti stilyossdgi besorolds automatikus konvertdlasa,

— 2. munkafolyamat — az ERCS szerinti valdszintiségi besorolds automatikus konvertdldsa.

Az eljardsokrol az 1. dbra nyujt dttekintést. A folyamat kezdSpontja a ,Benytjtott eseményjelentés” mezd, végpontja
pedig az ,Egyenértékd ERCS-besorolds” mezd. Az 1. dbrdn ldthaté szaggatott vonal azt jelzi, hogy minden eljards

végeredményéhez csak egyetlen forrds sziikséges.

1. MUNKAFOLYAMAT (sor)

,eseménykategoria” és
témegkategoria”
adatokbdl.

| NEM
| kategéria”
adatok?
| | IGEN
b Y
1 Az
sesemény-
| NEM kategéria”
le megfelel-
I tethetd
ERCS-nek
| IGEN
c
| D v
I A baleset lehetséges
h 4 kimenetelének
Manudlis eljaras stilyossdga” ERCS-sor
| (lasathat), tésd azs. ‘automatikus
I abrat generdldsa

a. Az ,eseménykategéridval” és a ,,tomegkategoridval” kapcsolatos informdaciok

1. dbra

Konvertildsi eljardsok

2. MUNKAFOLYAMAT (oszlop)

Y

Alkalmaztak
RAT
médszert?

Ertékelték a
Jteljes
ATM"-et?

g v

1 baleset lehetséges
kimenetelének
valészintisége” ERCS-
oszlop automatikus
meghatdrozdsa az RAT
szerinti , teljes ATM”
sulyossdgi érték
alapjén (A, B, C, E)

1. MUNKAFOLYAMAT - ERCS szerinti siilyossdgi besorolds

j

Alkalmaztak
ARMS-ERC
modszert?

| IGEN

Alkalmaztak
standard
4x4-es
ARMS-ERC
métrixot?

A baleset lehetséges
kimenetelének
valdszinisége” ERCS-
oszlop automatikus
meghatdrozdsa az
ARMS ERC szerinti
akaddlyhatékonysdgi
érték alapjan (E, L, M,
N)

— Ha az eseményjelentés tartalmaz informécidkat az esemény ,eseménykategéridjara” és a ,tomegkategéridra”
vonatkozdan, akkor ezek ,a baleset lehetséges kimenetelének stilyossdga” ERCS-besoroldsra konvertalhatok.

A kovetkez6 1épés az 1. dbra ,b” pontja.

(") Az ERCS-besorolds egy két karakterb6l dll6 érték, amelynek elsS tagja az esemény silyossdgdnak kiszdmitdséval kapott alfabetikus
értéknek (A-t6l X-ig terjedd stilyossdgi besorolds), a mdsodik tagja pedig az esemény megfelel§ értékének kiszamitdsaval kapott

szamértéknek (valoszindiség) felel meg.



2021.11.29. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 426/37

— Ha az eseményjelentés nem tartalmaz informaciokat az ,eseménykategéridrdl” ésfvagy a ,tomegkategdriardl”,
nem lehetséges automatikus konvertdlds. Az e melléklet 2. pontjaban leirt manualis konvertdlds alkalmazdsa
esetén a kovetkezd 1épés az 1. és az 5. dbra ,D” pontja.

b. Az ,eseménykategoria” és az ERCS szerinti f§ kockdzati teriilet (Key Risk Area, KRA) kozotti
konvertalds

- Ha az eseményjelentés ,eseménykategéridja” kozvetleniil —megfeleltethetd az (EU) 2020/
2034 felhatalmazdson alapulé rendelet mellékletének 1.2. pontjdban meghatdrozott {8 kockdzati teriiletek
egyikének, akkor a kovetkez§ 1épés az 1. dbra ,c” pontja.

— Ha az eseményjelentés ,eseménykategdridja” eltér a f6 kockdzati teriiletektdl, nincs automatikus konvertdlds.
Az e melléklet 2. pontjaban leirt manudlis konvertdlds alkalmazdsa esetén a kovetkezd 1épés az 1. és az
5. 4bra ,D” pontja.

¢. ,A baleset lehetséges kimenetelének siilyossiga” ERCS-besorolds — automatikus konvertalds

- Ha az eseményjelentés tartalmaz informdcidkat az ,eseménykategéridra” és a ,tomegkategéridra”
vonatkozdan, akkor a stlyossdgi besorolds konvertaldsa ,a baleset lehetséges kimenetelének stilyossiga”
ERCS-besoroldsra automatikusan torténik. Az eredménybdl (,k” pont) adédik az els6 karakter, amely az
esemény stlyossdganak kiszdmitdsdval kapott alfabetikus értéknek felel meg (A-tél X-ig terjedd stlyossagi
besorolds).

1.2. 2. MUNKAFOLYAMAT - ERCS szerinti valdsziniiségi besorolds

0

e. Az RAT alkalmazdsaval késziilt besoroldst tartalmaz6 eseményjelentés
Ha az eseményjelentés az RAT szerinti mddszer () alkalmazdsaval késziilt besorolast tartalmaz:

- Az RAT szerinti ,teljes ATM” silyossigi besoroldst tartalmazé eseményjelentések automatikusan
hozzdrendelhetSk az ERCS val6szintiségi oszlopaihoz (ldsd a 2. dbra ,g” 1épését).

— Azokat az eseményjelentéseket, amelyek az RAT szerinti ,foldi ATM” stilyossagi () besoroldst tartalmazzak
csupan, manudlisan kell konvertdlni ahhoz, hogy létrejohessen az ERCS valdszintségi besorolds. Az e
melléklet 2. pontjdban leirt manudlis konvertdlds alkalmazdsa esetén a kovetkezd 1épés az 5. dbra ,I” pontja.

- Az ,ATM-specifikus eseményként” mindsitett eseményekre vonatkoz6 jelentések esetében az RAT és az ERCS
szerinti besoroldsok kozotti konvertdlds nem lehetséges.

f. Az RAT szerinti ,teljes ATM” siilyossdgi besorolds

— Ha az eseményjelentés tartalmazza a ,teljes ATM” sulyossdgi besoroldst, a kovetkezd 1épés az 1. dbra ,g”
pontja.

g. Az RAT szerinti ,teljes ATM” értékbdl konvertilt ,,a baleset lehetséges kimenetelének valdsziniisége”
ERCS-oszlop (csak az A, B, C, E értékekre vonatkozik)

A teljes ATM” sulyossdgi besoroldst (A, B, C, E) tartalmazé eseményjelentések esetében a kovetkezSképpen
torténik automatikus konvertdlds az ERCS valdszintiségi kategéridkra:

Az RAT szerinti médszer a légiforgalmi szolgdltatdssal kapcsolatos eseményeket osztdlyozza. Nem kategorizélja a baleseteket, csak azt
méri fel, hogy az adott ATM-esemény mennyire jirt kozel egy balesethez. Az RAT szerinti médszer t6bb £6 elembdl 4ll (,foldi ATM” és
,égi ATM”), melyek részeit alkotjak az RAT szerinti végsé ,teljes ATM” stilyossdgi besoroldsnak. A ,teljes ATM” stilyossdgi besoroldshoz
rendelkezésre kell dllnia mind a ,f6ldi ATM”, mind a ,légi ATM” stlyossagi besoroldsnak.

Az RAT szerinti médszer esetében a ,stlyossdg” azt fejezi ki, hogy a tényleges esemény mennyire volt kockdzatos mds eseményekhez
képest. Az RAT szerinti mddszer a védelmek/akadalyok értékelése révén hatdrozza meg a ,stilyossdg” fogalmat.
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2. dbra

Az RAT szerinti ,teljes ATM” stlyossagi besorolds konvertdldsa az ERCS valésziniiségi besoroldsra

E C B A

| ! |

ERCS valésziniiséei } S
Megfelelo akadaly- 3
-7 9 8 7 6 5 K} 3 2 =1
Az akadalyok |
sulyozasanak 17-18 15-16 13-14 11-12 9-10 7-8 5-6 3-4 12
osszege
Valésziniség 10% 10°* 107 10
F dof F do| . dé &
akadityok | akadityok | akadilyok FI ”_*‘
Leiras almmzla&mnaa&muﬂm
esélye: esélye: esélye: esétye: 1:1
1:1000M 1:100M 110M 2T

h. Az ARMS-ERC szerinti médszer alkalmazdsival osztilyozott eseményjelentések

— Az ARMS-ERC szerinti mddszer alkalmazdsdval késziilt besoroldst tartalmazé eseményjelentések esetében a
kovetkez6 1épés az 1. dbra ,i” pontja.

- Az ARMS-ERC szerinti moédszer alkalmazdsdval késziillt besoroldst nem tartalmazé eseményjelentések
esetében a kovetkezd 1épés az 5. dbra ,M” pontja.

i.  Standard 4x4-es ARMS-ERC mitrix

Ha az eseményjelentés a besoroldsra a 3. dbrdn bemutatott 4x4-es ARMS-ERC miatrixot alkalmazza, akkor a
kovetkez6 1épés az 1. dbra ,j” pontja.

3. dbra

Standard 4x4-es ARMS-ERC maitrix

2. kérdés
Milyen volt a bekdvetkez esemény és a legvalészinibb 1. kérdés
baleseti forgatokonyv kozott fennmaradé akadalyok Ha az esemény nyomin baleset kovetkezent
hatékonysigi szine? volna be, mi lett volna a legvaldsziniibb
Hatékony  |Korlitozont kimenetel?  Jellem=6 baleset! forgatokémvex
. A lop janms wanysthatatianna valase levegod
= - Katasstrofilis ‘lés?:o:u(:w{ ""3)’"“1 oy | [ornens sekszss, megfekezhetetion fdtzer
baleset b w"w'“ [robbands, a lég yirmi atfopd szerkezets
1 vagy 2 halilos ildozat, tobd Zeeasa ; " v
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Koo
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Kovetkezmény| Ap ibs sértlés vagy kivetkezik be baleset, noha lehetnek openativ
neélkuh baleset ka das valosznt kovetk ek (pl , késés, egyém
Urosszullés)

A baleset lehetséges kimenetelének valsziniisége

7 2

” ERCS-besorolds — automatikus konvertdlas

Ha az eseményjelentés tartalmaz ARMS szerinti akadalyhatékonysagi értékelést, akkor ,a baleset lehetséges
kimenetelének valdszintisége” ERCS-besorolds meghatdrozdsdhoz a kovetkez8, ERCS-matrixra torténd
automatikus konverziét kell alkalmazni:
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4. dbra

Az ARMS-ERC konvertildsa ERCS valésziniiségi kategoridkra
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k.  Egyenértékii ERCS-besorolds

A baleset lehetséges kimenetelének stilyossdga” és ,a baleset lehetséges kimenetelének val6szindsége” ERCS-
besoroldsokat az ERCS-mdtrix egyesiti annak érdekében, hogy 1étrejojjon az (EU) 2020/2034 felhatalmazdson
alapul6 rendelet mellékletének 2. 1épésében meghatdrozott egyenérték(i ERCS-besorolds.

2. Manudlis konvertilds
A manuélis konvertdlds a kovetkezd két munkafolyamatbdl 4ll:
- 1. munkafolyamat — az ERCS szerinti stilyossdgi besorolds manudlis konvertédldsa;

- 2. munkafolyamat — az ERCS szerinti val6szintiségi besorolds manudlis konvertdldsa.

5. dbra

Manudlis konvertalas

1. MUNKAFOLYAMAT (sor) 2. MUNKAFOLYAMAT (oszlop)

Benyujtott

eseményjelentés

L M

Manualis eljaras (valaszthatd)
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2.1. 1. MUNKAFOLYAMAT

D. ,A baleset lehetséges kimenetelének siilyossiga” ERCS-besorolds — manudlis konvertalds

- Ha az eseményjelentés nem tartalmaz az ,eseménykategéridra” és/vagy a ,tomegkategoridra” vonatkoz
informdcidkat, akkor az (EU) 2020/2034 felhatalmazason alapul6 rendelet mellékletében meghatérozott
ERCS-médszert kell alkalmazni a ,baleset lehetséges kimenetelének” vagy a f§ kockdzati teriiletnek a
meghatdrozasara. A végeredménybdl (,k” pont) adodik az els6 karakter, amely az esemény stlyossdganak
kiszdmitasdval kapott alfabetikus értéknek felel meg (A-tl X-ig terjed stilyossagi besorolds).

2.2. 2. MUNKAFOLYAMAT

L., A baleset lehetséges kimenetelének valésziniisége” ERCS-oszlop — manudlis eljards

- A teljes ATM” stilyossagi besoroldst nem tartalmazo eseményjelentések esetében nem torténik automatikus
konvertalds , A baleset lehetséges kimenetelének valdszintisége” ERCS-besorolasra.

A foldi ATM” sdlyossagi besorolds azonban részleges konvertaldst tehet lehet§vé a ,foldi ATM” akadalyértékelés
és az (EU) 2020/2034 felhatalmazdson alapulé rendelet mellékletének 2.1.3. pontjdban meghatdrozott ERCS-
akadalyértékelési eljaras megfeleltetése révén.

M. A baleset lehetséges kimenetelének valésziniisége” ERCS-besorolds — manuilis konvertalds

Ha az eseményjelentések nem alkalmaznak 4x4-es ARMS-ERC matrixot az esemény besoroldsdra, akkor ,a
baleset lehetséges kimenetelének valdszintisége” ERCS-besorolds meghatdrozdsahoz az ARMS-ERC szerinti
akadélyhatékonysdgi értékelést konvertdlni kell az (EU) 2020/2034 felhatalmazdson alapulé rendelet
mellékletének 2.1.3. pontjdban meghatdrozott ERCS-akadélyértékelésre.

k.  Egyenértékii ERCS-besorolds

»A baleset lehetséges kimenetelének siilyossdga” és ,a baleset lehetséges kimenetelének valdszintisége” ERCS-
besoroldsokat az ERCS-mdtrix egyesiti annak érdekében, hogy 1étrejojjon az (EU) 2020/2034 felhatalmazdson
alapul6 rendelet mellékletének 2. 1épésében meghatdrozott egyenértékii ERCS-besorolds.
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/2083 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. november 26.)

az Amerikai Egyesiilt Allamokbél szdrmazé egyes termékekre vonatkozéan az (EU) 2018/886 és az
(EU) 2020/502 végrehajtisi rendelettel bevezetett kereskedelempolitikai intézkedések
felfiiggesztésérdl

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

tekintettel a nemzetkozi kereskedelmi szabalyok alkalmazdsa és érvényesitése terén az Unidra ruhdzott jogok gyakorlasarol
és a nemzetkozi kereskedelmi szabélyok, kiilonosen a Kereskedelmi Vildgszervezet égisze alatt kialakitott kereskedelmi
szabdlyok alapjdn a Kozosséget megilletd jogok gyakorldsinak biztositdsa érdekében a kozos kereskedelmi politika
teriiletén kovetendd kozosségi eljardsok megallapitdsardl szol6 3286/94/EK tandcsi rendelet médositdsarol szol6, 2014.
méjus 15-1 654/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 7. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) A Bizottsig 2018. jinius 20-dn elfogadta az Amerikai Egyesiilt Allamokbél szarmazé egyes termékekre vonatkozd
egyes kereskedelempohtlkal intézkedésekrdl sz6l6 (EU) 2018/886 végrehajtdsi rendeletet, () amely kiegészitd
vamok alkalmazasdt frja el6 egyes, az Egyesiilt Allamokbél szdrmazé termékeknek az Uniéba torténd behozataldra
a kovetkezdk szerint:

a) elsG 1épésben a rendelet I. mellékletében meghatdrozott termékek behozataldra vonatkozé 10 %-os, illetve
25 %-os kiegészit6 értékvdmok az ott meghatdrozottaknak megfelelSen 2018. jinius 21-én léptek hatdlyba és
addig alkalmazandok, amig az Egyesiilt Allamok fel nem hagy az Uniébél érkezd termékekre vonatkozé
védintézkedések alkalmazdsaval;

b) madsodik 1épésben a rendelet II. mellékletében meghatdrozott termékek behozataldra kellett tovdbbi 10 %-os,
25 %-os, 35 %-os, illetve 50 %-os kiegészit értékvamot kivetni az ott meghatdrozottaknak megfelelGen a
2021. jtnius 1-jétSl — illetSleg, ha az kordbban kovetkezik be, a WTO Vitarendezési Testiilete dltal hozott olyan
értelmd hatdrozat elfogadasitol, hogy az Egyesiilt Allamok védintézkedései nem egyeztethet6k ossze a
Kereskedelmi Vildgszervezetet létrehozé egyezmény (a tovdbbiakban: WTO-egyezmény) vonatkozd
rendelkezéseivel, vagy az ilyen értelmi hatdrozatnak a Vitarendezési Testiiletnek val6 bejelentésétl — addig tarté
idGszakra, amig az Egyesiilt Allamok fel nem hagy az Uni6bél érkezd termékekre vonatkozé védintézkedések
alkalmazasaval.

(2) A Bizottsdg 2020. dprilis 7-én elfogadta az (EU) 2020/ 502 Vegreha}tasx rendeletet, () amely kiegészit6 vamok
alkalmazdsat irja el egyes, az Egyesiilt Allamokbdl szdrmazé termékeknek az Unidba torténd behozatalira a
kovetkezdk szerint:

a) els6 lépésben a rendelet 1. cikke (2) bekezdésének a) pontjéban meghatdrozott termékek behozataldra vonatkozé
20 %-os, illetve 7 %-os kiegészit6 értékvamok 2020. mdjus 8-dn léptek hatdlyba és addig alkalmazandék, amig az
Egyesiilt Allamok fel nem hagy az Uniébol érkez6 termékekre vonatkozé védintézkedések alkalmazdsaval;

() HLL 189, 2014.6.27., 50. 0.; a 2015. okt6ber 6-i (EU) 2015/1843 curdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 272., 2015.10.16.,
1. 0.) és a 2021. februdr 10-i (EU) 2021/167 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 49., 2021.2.12., 1. o.) médositott
véltozatdban.

() A Bizottsdg (EU) 2018/886 végrehajtdsi rendelete (2018. jinius 20.) az Amerikai Egyesiilt Allamokbél szdrmazé egyes termékekre
vonatkoz6 egyes kereskedelempolitikai intézkedésekrdl, valamint az (EU) 2018/724 végrehajtisi rendelet médositdsarél (HL L 158.,
2018.6.21,, 5. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2020/502 végrehajtdsi rendelete (2020. 4prilis 6.) az Amerikai Egyesiilt Allamokbdl szdrmazé egyes termékekre
vonatkoz6 egyes kereskedelempolitikai intézkedésekrdl (HL L 109., 2020.4.7., 10. 0.).
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b) madsodik 1épésben a rendelet 1. cikke (2) bekezdésének b) pontjaban meghatdrozott termék behozataldra kell
tovabbi 4,4 %-os kiegészitd értékvamot kivetni a 2023. februdr 8-t6l — illetSleg, ha az kordbban kovetkezik be, a
WTO Vitarendezési Testiilete dltal hozott olyan értelmd hatdrozat elfogadasatol, hogy az Egyesiilt Allamok
védintézkedései nem egyeztethet6k 6ssze a WTO-megéllapodds vonatkozé rendelkezéseivel, vagy az ilyen
értelmi hatdrozatnak a Vitarendezési Testilletnek valé bejelentésétSl — addig tarté idGszakra, amig az Egyesiilt
Allamok fel nem hagy a védintézkedések alkalmazdsaval.

(3) A Bizottsdg a 2021. mdjus 17-én kozzétett EU-USA kozos nyilatkozat nyomdn 2021. médjus 31-én elfogadta az
Amerikai Egyesiilt Allamokbél szdrmazé egyes termékekre vonatkozé kereskedelempolitikai intézkedésekr6l sz616
(EU) 2021/866 végrehajtasi rendeletet, () amely 2021. november 30-ig tarté hatillyal felfiiggesztette az
(EU) 2018/886 végrehajtdsi rendelet II. mellékletében meghatdrozott termékekre vonatkozé kiegészits értékvamok
alkalmazdsat.

(4)  Amennyiben az Egyesiilt Allamok éltal alkalmazott védintézkedések esetleges médosuldsanak vagy médositdsinak
figyelembevétele érdekében szitkségesnek itéli, a Bizottsdg az Unié nevében médosithatja az (EU) 2018/886 (°) és az
(EU) 2020/502 () végrehajtasi rendeletet.

(5) Az Egyesilt Allamok 2021. oktéber 31-én bejelentette, hogy 2022. januir 1-ién kezd6dd hatillyal a
kovetkez6képpen médositja az dltala alkalmazott védintézkedéseket:

i. Az Egyesiilt Allamok ,az EU-bdl érkez acéltermékekre jelenleg alkalmazandd, a 232. szakaszon alapulé 25 szdzalékos
vdm helyett vdmkontingenst vezet be.” A vidmkontingens az érintett acéltermékeknek az Unidbdl érkezd
behozataldra vonatkozé kordbbi adatokon fog alapulni.

ii. Az Egyesiilt Allamok ,az EU-bél érkezé aluminiumtermékekre jelenleg alkalmazandd, a 232. szakaszon alapulé 10
szdzalékos vam helyett vamkontingenst vezet be.” A vaimkontingens az érintett aluminiumtermékeknek az Uni6ébol
érkezG behozataldra vonatkozé korabbi adatokon fog alapulni.

ii. Az Egyesillt Allamok ,ijbdli kérelmezés sziikségessége nélkiil két naptdri évre, azaz 2023. december 31-ig
meghosszabblt}a az EU-bél behozott acéltermékek tekintetében az Egyesiilt Allamok 2021. koltségvetési évére vonatkozdan
adott és igénybe vett Rizdrdsok alkalmazdsdt”.

iv. Az Egyesiilt Allamok a 232. cikk alapjan nem alkalmaz vimokat az Uniébél érkezd tovabbfeldolgozott acél- és
aluminiumtermékekre.

(6)  Ennek megfelelden helyénvald, hogy az Uni6 a 2023. december 31-ig tart6 idGszakra felfiiggessze az (EU) 2018/886
és az (EU) 2020/502 végrehajtasi rendelettel kivetett kiegészit§ értékvamok alkalmazdsat. A felfiiggesztést a
kovetkez6képpen helyénvald végrehajtani:

i. az (EU) 2018/886 végrehajtdsi rendelet 1. mellékletében meghatdrozott termékekre vonatkozé kiegészits
értékvamok alkalmazasat 2022. janudr 1-jén kezd6dd6 hatallyal fel kell fiiggesztent;

ii. az (EU) 2018/886 végrehajtasi rendelet II. mellékletében meghatdrozott termékekre vonatkozé, jelenleg 2021.
november 30-ig felfiiggesztett kiegészits értékvamok alkalmazdsat 2021. december 1-jén kezd6dd hatdllyal fel
kell fiiggeszteni;

iii. az (EU) 2020/502 végrehajtisi rendelet 1. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjdban meghatérozott termékekre
vonatkoz6 kiegészit6 értékvamok alkalmazdsat 2022. janudr 1-jén kezd6d6 hatéllyal fel kell fiiggeszteni;

iv. az (EU) 2020/502 végrehajtdsi rendelet 1. cikke (2) bekezdésének b) pontjdban meghatirozott termékre
vonatkozd, 2023. februdr 8-t6l alkalmazandé kiegészit8 értékvam alkalmazdsat 2023. februar 8-dn kezd8d8
hatéllyal fel kell fiiggeszteni.

(7)  Ez a felfiiggesztés lehet6vé teszi az Uni6 és az Egyesiilt Allamok szdmara, hogy jelentds el6rehaladdst érjenek el
folyamatban 1év6 egytittmiikodésitkben, kiilonos tekintettel a vdmok kolcsonods eltorlésére. Megjegyzendd
ugyanakkor, hogy az Egyesiilt Allamok intézkedései aldli kizdrdsok alkalmazdsa csak 2023. december 31-ig tart.
Ezek a kizdrdsok, amelyeket az Unidbol termékeket importal6 egyesiilt dllamokbeli importérok vehetnek igénybe,
jelentdsen mérséklik az Egyesiilt Allamok védintézkedéseinek kedvezétlen hatdsait. Emiatt a Bizottsig tgy itéli meg,
hogy a kizdrdsok 2023. december 31-ig torténd felfiiggesztése elegendd és észszerdien hosszt id8szakra szol,
tovabbé kell6képpen figyelembe veszi az Egyesiilt Allamok 2021. oktéber 31-i bejelentéseit.

() A Bizottsdg (EU) 2021/866 végrehajtdsi rendelete (2021. méajus 28.) az Amerikai Egyesiilt Allamokbél szarmazé egyes termékekre

vonatkozdan az (EU) 2018/886 végrehajtasi rendelettel bevezetett kereskedelempolitikai intézkedések felfiiggesztésérél (HL L 190.,
2021.5.31., 94. 0.).

() Az (EU) 2018/886 végrehajtdsi rendelet (7) preambulumbekezdése.

() Az (EU) 2020/502 végrehajtisi rendelet (19) preambulumbekezdése.
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(8) A 654/2014/EU rendelet 4. cikke (2) bekezdésének c) pontja értelmében az Unid dltali fellépés mértékének
lényegében azonosnak kell lennie a harmadik orszdg 4ltal alkalmazott védintézkedéssel érintett engedmények vagy
més kotelezettségek mértékével.

(9)  Helyénval6, hogy a Bizottsdg az 1jj fejlemények titkrében folyamatosan figyelemmel kisérje a felfiiggesztést, kiilonos
tekintettel azokra a fejleményekre, amelyek ronthatjdk az Egyesiilt Allamok altal alkalmazott védintézkedések
hatélya alatt maradé unids kivitel helyzetét, ideértve az unids kivitel esetleges akadalyozdsat is. A Bizottsdg ezt a
rendeletet a késGbbiekben médosithatja annak érdekében, hogy figyelembe vegye ezeket a fejleményeket, valamint
az Egyesiilt Allamok védintézkedéseinek médositdsait vagy modosulasait.

(10) A felfiiggesztés nem érinti az Unié azon llispontjt, hogy az Egyesiilt Allamok 4ltal alkalmazott védintézkedések
tovabbra is 6sszeegyeztethetetlenek a WTO-egyezménnyel.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak az (EU) 2015/1843 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel () 1étrehozott, a kereskedelmi akaddlyokkal foglalkozé bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az Uni6 a 2022. janudr 1-jét6l 2023. december 31-ig tart idGszakra felfiiggeszti az (EU) 2018/886 végrehajtdsi rendelet I.
mellékletében meghatarozott termékek behozataldra vonatkozd 10 %-o0s és 25 %-os kiegészit§ értékvamok alkalmazasit.

Az Uni6 a 2021. december 1-jét8l 2023. december 31-ig tart idGszakra felfiiggeszti az (EU) 2018/886 végrehajtdsi
rendelet II. mellékletében meghatdrozott termékek behozataldra vonatkozé 10 %-os, 25 %-0s, 35 %-os és 50 %-os
kiegészit§ értékvamok alkalmazasat.

Az esetleges tovabbi felfiiggesztés vagy médositds — ideértve a kordbbi ismételt érvénybe helyezést is — sérelme nélkiil az
(EU) 2018/886 végrehajtasi rendeletben el6irt vimok 2024. janudr 1-jét6l fogva Gjra alkalmazandok.

2. cikk

Az Uni6 az (EU) 2020/502 végrehajtdsi rendelet alkalmazdsat a 2023. december 31-ig tart6 idészakra a kovetkezdk szerint
felfiiggeszti:

a) az (EU) 2020/502 végrehajtasi rendelet 1. cikke (2) bekezdésének a) pontjadban meghatdrozott termékekre vonatkozé
20 %-os és 7 %-os kiegészitS értékvamok alkalmazdsat 2022. janudr 1-jén kezd8d§ hatéllyal;

b) az (EU) 2020/502 végrehajtisi rendelet 1. cikke (2) bekezdésének b) pontjdban meghatdrozott termékre vonatkozd
4,4 %-os kiegészitd értékvam alkalmazdsat 2023. februdr 8-dn kezd3d4 hatéllyal.

Az esetleges tovabbi felfiiggesztés vagy modositds — ideértve a kordbbi ismételt érvénybe helyezést is — sérelme nélkiil az
(EU) 2020/502 végrehajtasi rendeletben elSirt vimok 2024. janudr 1-jétdl fogva tjra alkalmazanddk.

3. cikk

Ez a rendelet 2021. november 30-dn 1ép hatélyba.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2015/1843 rendelete (2015. okt6ber 6.) a nemzetkozi kereskedelmi szabélyok, kiilonosen a
Kereskedelmi Vildgszervezet égisze alatt kialakitott kereskedelmi szabdlyok alapjan az Unidt megillet§ jogok gyakorldsdnak biztositdsa
érdekében a kozos kereskedelempolitika teriiletén kovetendd uniés eljardsok megéllapitdsardl (HL L 272., 2015.10.16., 1. o.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. november 26-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN







ISSN 1977-0731 (elektronikus kiadds)
ISSN 1725-5090 (nyomtatott kiadds)

m Az Eurépai Unid
Kiadéhivatala

L-2985 Luxembourg
LUXEMBURG




	Tartalom
	A Bizottság (EU) 2021/2076 végrehajtási rendelete (2021. november 26.) az Escherichia coli KCCM 80210 által termelt L-triptofán valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről 
	MELLÉKLET 

	A Bizottság (EU) 2021/2077 végrehajtási rendelete (2021. november 26.) a Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 által termelt L-valin valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről 
	MELLÉKLET 

	A Bizottság (EU) 2021/2078 végrehajtási rendelete (2021. november 26.) az (EU) 2017/745 európai parlamenti és tanácsi rendeletnek az orvostechnikai eszközök európai adatbázisa (Eudamed) tekintetében történő alkalmazására vonatkozó szabályok megállapításáról 
	A Bizottság (EU) 2021/2079 végrehajtási rendelete (2021. november 26.) egy D2-vitamin-tartalmú gombapor (EU) 2015/2283 európai parlamenti és tanácsi rendelet szerinti új élelmiszerként történő forgalomba hozatalának engedélyezéséről és az (EU) 2017/2470 bizottsági végrehajtási rendelet módosításáról 
	MELLÉKLET 

	A Bizottság (EU) 2021/2080 végrehajtási rendelete (2021. november 26.) az Escherichia coli NITE SD 00268 fermentációjával előállított L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrátnak az uszonyos csontoshalak kivételével valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről 
	MELLÉKLET 

	A Bizottság (EU) 2021/2081 végrehajtási rendelete (2021. november 26.) az indoxakarb hatóanyag jóváhagyása megújításának a növényvédő szerek forgalomba hozataláról szóló 1107/2009/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet szerinti megtagadásáról, valamint az 540/2011/EU bizottsági végrehajtási rendelet módosításáról 
	A Bizottság (EU) 2021/2082 végrehajtási rendelete (2021. november 26-) a 376/2014/EU európai parlamenti és tanácsi rendeletnek a közös európai kockázatbesorolási rendszer tekintetében történő végrehajtására vonatkozó szabályok megállapításáról 
	MELLÉKLET 

	A Bizottság (EU) 2021/2083 végrehajtási rendelete (2021. november 26.) az Amerikai Egyesült Államokból származó egyes termékekre vonatkozóan az (EU) 2018/886 és az (EU) 2020/502 végrehajtási rendelettel bevezetett kereskedelempolitikai intézkedések felfüggesztéséről 

