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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2023/52 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2023. januir 4.)

ps

az Escherichia coli BL21(DE3) szirmazékos torzsével elGillitott 3-fukozillaktéz dj élelmiszerként
torténd forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl és az (EU) 20172470 végrehajtisi rendelet
modositdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel az @j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsdrdl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatilyon kiviil helyezésérél
52616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 12. cikkére,

mivel:

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

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

(3) Az (EU) 2021/2029 bizottsagi végrehajtasi rendelet (°) engedélyezte az Escherichia coli (a tovabbiakban: E. coli)
genetikailag médositott K12 MG1655 torzsével mikrobidlis fermentdcié utjan elGallitott 3-fukozillaktéznak az
unids piacon az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti 0j élelmiszerként torténd forgalomba hozatalit.

(4)  2020. mércius 17-én a Chr. Hansen A/S viéllalat (a tovabbiakban: kérelmez6) az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke
(1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz az E. coli genetikailag médositott BL21(DE3)
torzsével mikrobidlis fermentdcié atjan elGallitott 3-fukozillaktéznak (3-FL) az unids piacon 4j élelmiszerként
torténd forgalomba hozataldra vonatkozdan. A kérelmez$ a 3-fukozillaktznak az dltaldnos népességnek szant,
a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben () meghatdrozott anyatej-helyettesit§ és anyatej-
kiegészit§ tpszerekben, a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, csecsemdk és kisgyermekek szdmadra készitett,

() HLL327,2015.12.11,, 1. 0.

() A Bizottsdg (EU) 20172470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az Gj élelmiszerek unids jegyzékének az Gj élelmiszerekrdl
52616 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn torténé megéllapitdsdr6l (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2021/2029 végrehajtdsi rendelete (2021. november 19.) a 3-fukozillaktéz (3-FL) (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet szerinti Gj élelmiszerként tortén forgalomba hozataldnak engedélyezésérdl és az (EU) 2017/2470 bizottsdgi
végrehajtési rendelet mddositdsardl (HL L 415.,2021.11.22., 9. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013EU rendelete (201 3. 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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feldolgozott gabonaalapt élelmiszerekben, valamint csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt bébiételekben,
a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt specidlis gydgydszati célra
szant élelmiszerekben, a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, specidlis gy6gydszati célra szdnt
élelmiszerekben, a csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt élelmiszerek kivételével, a kisgyermekeknek szdnt
tejalapu italokban és hasonlé termékekben, valamint a 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (°)
meghatdrozott étrend-kiegészitGkben vald felhaszndldsat kérte. Ezt kovetden a kérelmez8 2022. jinius 17-én
modositotta a 3-FL étrend-kiegészit6kben valé felhasznaldsira vonatkozé eredeti kérelmet a csecsemdk és
kisgyermekek kizdrdsa érdekében. A kérelmez§ azt is javasolta, hogy a 3-FL-t tartalmazé étrend-kiegészitGk
fogyasztasa ne legyen megengedett, ha ugyanazon a napon mads olyan élelmiszert is fogyasztanak, amely hozzdadott
3-fukozillakt6zt tartalmaz.

2020. marcius 17-én a kérelmez6 a kérelem aldtdmasztdsra benydjtott, szellemi tulajdont képezd tudomdnyos
adatok és tanulmdnyok, nevezetesen a kovetkezék védelme irdnt is kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz: a
tomegspektrometria (MS), a mdgneses magrezonancia (NMR) spektroszképia és a nagy teljesitményd, pulzdlé
amperometrikus detektdldssal végzett, anioncserél6 kromatogrifia (HPAEC-PAD) modszer validdldsa, valamint
a 3-FL és a szénhidrit-melléktermékek azonositdsira szolgdlé eredmények (%), a genetikailag mddositott 3-FL
termel§ torzsének leirdsa (°), a genetikailag modositott 3-FL termel§ torzse letétbe helyezésének igazoldsa (f), a
genetikailag modositott 3-FL termelS torzsére vonatkozd valds idejii kvantitativ polimerdz lancreakcid (qPCR)
rendszer és modszer validdldsira vonatkozd jelentések (), egy 3-FL-lel végzett bakteridlis reverz mutagenitdsi
vizsgélat (1Y), egy 3-FL-lel eml6ssejteken végzett in vitro mikronukleusz-vizsgdlat ('), egy 3-FL-lel patkdnyokon
végzett, 7 napos ordlis dézistartomdny-keres§ toxicitasi vizsgalat (2), és egy 3-FL-lel patkdnyokon végzett, 90 napos
ordlis toxicitdsi vizsgélat (V).

2020. szeptember 23-dn a Bizottsg felkérte az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdgot (a tovabbiakban: Hatésdg),
hogy az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfelelSen végezze el az E. coli BL21(DE3)
gazdatorzsb6l szarmazd, géntechnoldgidval médositott torzs felhaszndldsdval, mikrobidlis fermentdcidval nyert
3-fukozillaktéznak mint Gj élelmiszernek az értékelését.

2022. dprilis 29-én a Hatdsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének megfelelSen elfogadta ,Az Escherichia coli
BL21(DE3) szdrmazékos torzsével elddllitott 3-fukozillaktéz mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti 4j élelmiszer
biztonsdgossdgdrdl” cimi tudomdnyos szakvéleményét (4.

Tudomdnyos szakvéleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a 3-FL a javasolt felhaszndldsi feltételek
mellett biztonsdgos a javasolt célcsoportndl. Ezért az emlitett tudomdnyos szakvélemény elegend§ alapot nyuijt
annak megéllapitdsihoz, hogy a 3-FL az dltalinos népességnek szdnt, a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott
anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészit§ tdpszerekben, a 609/2013/EU rendeletben meghatérozott, csecsemdk és
kisgyermekek szdmadra készitett, feldolgozott gabonaalapt élelmiszerekben, valamint csecsemdk és kisgyermekek
szamdra késziilt bébiételekben, a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, csecsemék és kisgyermekek szdmdra
késziilt specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerekben, a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, specidlis
gybgyaszati célra szdnt élelmiszerekben, a csecsemdk és kisgyermekek szamadra késziilt élelmiszerek kivételével, a
kisgyermekeknek szdnt tejalapd italokban és hasonlé termékekben, valamint a 2002[46/EK irdnyelvben
meghatdrozott étrend-kiegészit6kben felhaszndlva megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1)
bekezdésében meghatdrozott engedélyezési kovetelményeknek

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. junius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkoz6 tagallami jogszabdlyok
kozelitésérsl (HL L 183., 2002.7.12,, 51. o.).

Chr. Hansen 2019 és 2021 (kiadatlan).

Chr. Hansen 2019 és 2021 (kiadatlan).

Chr. Hansen 2020 (kiadatlan).

Chr. Hansen 2021 (kiadatlan).

Chr. Hansen 2018 (kiadatlan) és Parschat K., Oehme A., Leuschner J., Jennewein S., és Parkot J. 2020. A kevert humdntej-
oligoszacharidok biztonsdgossagi értékelése patkdnyokban. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2018 (kiadatlan) és Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S., és Parkot J. 2020. A safety evaluation of mixed
human milk oligosaccharides in rats (A kevert humdntej-oligoszacharidok biztonsdgossagi értékelése patkdnyokban). Food and
Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2018 és 2021 (kiadatlan) és Parschat K., Oehme A., Leuschner ., Jennewein S., és Parkot J. 2020. A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats (A kevert humdntej-oligoszacharidok biztonsdgossagi értékelése patkdnyokban). Food and
Chemical Toxicology, 136, 111118.

Chr. Hansen 2019 és 2021 (kiadatlan) és Parschat K., Oehme A., Leuschner J., Jennewein S., és Parkot J. 2020. A safety evaluation of
mixed human milk oligosaccharides in rats (A kevert humdntej-oligoszacharidok biztonsdgossagi értékelése patkdnyokban). Food and
Chemical Toxicology, 136, 111118.

EFSA Journal 2022;20(5):7329.
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(14)
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Tudomanyos szakvéleményében a Hatdsag tgy itélte meg, hogy a 3-FL biztonsdgossigara vonatkoz6 kovetkeztetéseit
nem tudta volna levonni a kovetkezdkre vonatkoz6 tudomdnyos tanulmanyok és adatok hidnydban: az MS, az NMR
és a HPAEC-PAD modszer validdldsa, valamint az 4j élelmiszerben jelenlévd 3-FL és szénhidrat-melléktermékek
azonositasdra szolgdlé eredmények, a genetikailag mddositott 3-FL termelS torzsének lefrdsa és a genetikailag
modositott 3-fukozillaktéz termeld torzse letétbe helyezésének igazoldsa, a genetikailag médositott 3-FL termeld
torzsére vonatkozé valds ideji kvantitativ polimerdz lancreakcié (qPCR) rendszer és modszer validdldsdra
vonatkozo jelentések, a 3-FL-lel végzett bakteridlis reverz mutagenitdsi vizsgélat, a 3-FL-lel eml@ssejteken végzett in
vitro mikronukleusz-vizsgdlat, a 3-FL-lel patkdnyokon végzett, 7 napos ordlis dézistartomdny-keres§ toxicitdsi
vizsgdlat, és a 3-FL-lel patkdnyokon végzett, 90 napos ordlis toxicitdsi vizsgdlat.

A Bizottsag felkérte a kérelmezdt, hogy tdmassza ald az emlitett tudomdnyos tanulmdnyok és adatok védett jellege
kapcsdn tdmasztott igényének indokoldsdt, és pontositsa az azokra vonatkozd, az (EU) 2015/2283 rendelet 26.
cikke (2) bekezdésének b) pontja szerinti kizdrélagos hivatkozési jogot illetd allitdsat.

A kérelmezd kijelentette, hogy a kérelem benyujtdsdnak idSpontjdban a nemzeti jog értelmében tulajdonosi és
kizarélagos hivatkozasi joggal rendelkezett az MS, az NMR és a HPAEC-PAD médszer validdlasdval, valamint az 4j
élelmiszerben jelenlévs 3-FL és szénhidrat-melléktermékek azonositdsira szolgdlé eredményekkel, a genetikailag
modositott 3-FL termeld torzsének lefrdsdval és a genetikailag mddositott 3-fukozillaktéz termeld torzse letétbe
helyezésének igazoldsaval, a genetikailag mddositott 3-FL termeld torzsére vonatkozd valds ideji kvantitativ
polimerdz ldncreakcié (qQPCR) rendszer és moédszer validdldsdra vonatkozd jelentésekkel, a 3-FL-lel végzett
bakteridlis reverz mutagenitdsi vizsgélattal, a 3-FL-lel emlGssejteken végzett in vitro mikronukleusz-vizsgdlattal,
a 3-FL-lel patkdnyokon végzett, 7 napos ordlis dézistartomdny-keres§ toxicitdsi vizsgdlattal és a 3-FL-lel
patkdnyokon végzett, 90 napos ordlis toxicitdsi vizsgdlattal Osszefiiggé tudomdnyos tanulmdnyok és adatok
tekintetében, és ezért harmadik felek jogszertien nem férhetnek hozzajuk, nem hasznalhatjék fel Sket, illetve nem
hivatkozhatnak rdjuk.

A Bizottsag értékelte a kérelmezd dltal benydjtott valamennyi informéciot, és dgy itélte meg, hogy a kérelmezd
kell8en aldtdmasztotta az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatirozott kovetelmények
teljesiilését. Ezért az MS, az NMR és a HPAEC-PAD mddszer validdldsival, valamint az j élelmiszerben jelenlévs
3-FL és szénhidrat-melléktermékek azonositasdra szolgdlé eredményekkel, a genetikailag médositott 3-FL termeld
torzsének leirdsdval és a genetikailag médositott 3-fukozillakt6z termeld torzse letétbe helyezésének igazoldsdval, a
genetikailag modositott 3-FL termel§ torzsére vonatkozd valds idejii kvantitativ polimerdz ldncreakcié (qPCR)
rendszer és modszer validdldsira vonatkozé jelentésekkel, a 3-FL-lel végzett bakteridlis reverz mutagenitdsi
vizsgdlattal, a 3-FL-lel eml6ssejteken végzett in vitro mikronukleusz-vizsgdlattal, a 3-FL-lel patkdnyokon végzett, 7
napos oralis dozistartomany-keres6 toxicitdsi vizsgdlattal és a 3-FL-lel patkdnyokon végzett, 90 napos ordlis
toxicitdsi vizsgdlattal Osszefiiggé tudomdnyos tanulmdnyokat és adatokat az (EU) 2015/2283 rendelet 27.
cikkének (1) bekezdésével osszhangban védettnek kell mingsiteni. Ennek megfelelGen az e rendelet hatalybalépésétsl
szamitott 6téves id@szakon beliil csak a kérelmezd szdmdra engedélyezhetS az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos
torzsével elGdllitott 3-fukozillakt6z uniés piacon torténd forgalomba hozatala.

Ugyanakkor az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos torzsével el@éllitott 3-FL engedélyezésének és a kérelmezd
dossziéjdban szereplé tudoményos tanulmanyokra és adatokra val6 hivatkozdsok felhaszndldsinak a kérelmezdre
torténd kizardlagos korldtozdsa nem jelenti azt, hogy kés6bb mds kérelmezSk ne kérelmezhessék ugyanezen dj
élelmiszer forgalomba hozataldnak engedélyezését, feltéve, hogy kérelmiik az ilyen engedélyezést aldtimasztd,
jogszertien megszerzett informdciokon alapul.

A 3-FL-t tartalmazo étrend-kiegészit6k kérelmezé dltal javasolt és a Hatdsdg dltal értékelt felhaszndlasi feltételeivel
osszhangban megfelel cimkézéssel tdjékoztatni kell a fogyasztokat arrdl, hogy a 3-FL-t tartalmazd étrend-
kiegészitSket csecsemdk és 3 év alatti gyermekek nem fogyaszthatjdk, tovabba hogy ilyen étrend-kiegésziték nem
fogyaszthatok, ha hozzdadott 3-FL-t tartalmazé egyéb élelmiszereket is fogyasztanak ugyanazon a napon.

Helyénval6, hogy az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos torzsével el6allitott 3-FL 0j élelmiszernek az @ élelmiszerek
unids jegyzékébe torténd felvételekor tintessék fel az (EU) 2015/2283 rendelet 9. cikkének (3) bekezdésében
emlitett informdciokat.

Az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos torzsével eldllitott 3-FL-t fel kell venni az ij élelmiszereknek az (EU) 20172470
végrehajtdsi rendeletben meghatdrozott unis jegyzékébe. Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet mellékletét ezért
ennek megfeleléen médositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
(1) Az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos torzsével elGillitott 3-fukozillaktéz forgalomba hozhaté az Unidban.

Az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos torzsével elillitott 3-fukozillaktdzt fel kell venni az j élelmiszereknek az
(EU) 2017/2470 végrehajtasi rendeletben meghatdrozott unids jegyzékébe.

(2) Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelelden médosul.

2. cikk
Az e rendelet hatélybalépésétSl, 2023. janudr 25-t8l szdmitott 6téves idGszakban kizdrélag a Chr. Hansen A/[S véllalat (*%)
jogosult az 1. cikkben emlitett 0ij élelmiszer Union beliili forgalomba hozataldra, kivéve, ha egy késébbi kérelmez6 a 3.

cikk szerint védett tudomdnyos adatokra val6 hivatkozas nélkiil vagy a Chr. Hansen A[S beleegyezésével engedélyt kap az
4j élelmiszer forgalmazdsdra.

3. cikk

A kérelmezési dossziéban szerepl§ azon tudomdnyos adatok, amelyek eleget tesznek az (EU) 2015/2283 rendelet 26.
cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott kovetelményeknek, nem haszndlhatk fel késébbi kérelmezdk javdra az e
rendelet hatdlybalépésétSl szamitott 6téves idStartamon beliil a Chr. Hansen A/S beleegyezése nélkiil.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.
Kelt Briisszelben, 2023. janudr 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

(**) Cim: Boge Allé 10-12, 2970 Horsholm, Dénia.



MELLEKLET

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

1. Az 1. tdblazat (Engedélyezett 1j élelmiszerek) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Engedélyezett 4j élelmiszer

Az 1j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési
kovetelmények

Egyéb
kovetelmények

Adatvédelem

»3-Fukozillakt6z (3-FL)
(az E. coli BL21(DE3)
szdrmazékos torzsével
elddllitva)

Adott élelmiszer-kategoria

Maximadlis mennyiségek

A 609/2013/EU rendeletben
meghatdrozott anyatej-
helyettesit8 tapszerek

A fogyasztasra kész dllapotban forgalmazott
vagy a gyartd utasitdsai alapjan elkészitett
végtermékben 0,90 g/l

A 609/2013/EU rendeletben
meghatdrozott anyatej-
kiegészitd tapszerek

A fogyasztasra kész dllapotban forgalmazott
vagy a gyartd utasitasai alapjan elkészitett
végtermékben 1,20 g/l

A 609/2013/EU rendeletben
meghatdrozott, csecsemdk és
kisgyermekek szdmara késziilt
feldolgozott, gabonaalapii
élelmiszerek és bébiételek

A fogyasztasra kész dllapotban forgalmazott
vagy a gyarto utasitdsai alapjdn elkészitett
végtermékben 1,20 g/l vagy 1,20 g/kg

Kisgyermekeknek szant
tejalapu italok és hasonl6
termékek

A fogyasztdsra kész dllapotban forgalmazott
vagy a gyartd utasitasai alapjan elkészitett
végtermékben 1,20 g/l

A 609/2013/EU rendeletben
meghatdrozott, csecsemdk és
kisgyermekek szdmara késziilt,
specidlis gyogydszati célra szant
élelmiszer

Azon csecsemdkre és kisgyermekekre
vonatkoz6 specidlis taplalkozési
kovetelmények szerint, akik szdmara a
termékek késziiltek, de a fogyasztdsra kész
allapotban forgalmazott, vagy a gyart6
utasitdsai alapjan elkészitett végtermékben
semmi esetre sem lehet magasabb, mint
0,9 g/l vagy 0,9 g/kg (0-6 hénapos
csecsemdknek szdnt termékek esetében)
és 1,2 gfl vagy 1,2 g/kg (6—12 hénapos
csecsemBknek és[vagy kisgyermekeknek
szant termékek esetében).

Az (j élelmiszer megnevezése
az azt tartalmazo élelmiszerek
jelolésén: ,3-fukozillaktdz”.

A 3-fukozillaktdzt (3-FL-t)
tartalmazo étrend-kiegészitGk
jelolésén fel kell tiintetni egy
arra vonatkoz6 kijelentést,

hogy

a) 3 év alatti gyermekek nem
fogyaszthatjdk;

b) nem fogyaszthatdk egy na-
pon hozzdadott 3-fukozil-
lakt6zt tartalmazé mds
élelmiszerekkel.

Engedélyezve

2023.janudr 25-én. A jegyzékbe
valo felvétel az (EU) 2015/2283
rendelet 26. cikkével
osszhangban védelem alatt 4ll6,
védett tudomdnyos
bizonyitékokon és tudomdnyos
adatokon alapul.

Kérelmezd: Chr. Hansen A/S,
Boge Allé 10-12, 2970
Horsholm, Dénia. Az
adatvédelem idGtartama alatt

a 3-fukozillaktéz 4j élelmiszer
kizdr6lag a Chr. Hansen A/S 4ltal
hozhaté forgalomba az Uni6n
beliil, kivéve, ha egy késGbbi
kérelmezd az (EU) 2015/2283
rendelet 26. cikkével
osszhangban védelem alatt 4116,
védett tudomanyos
bizonyitékokra vagy
tudomdnyos adatokra valo
hivatkozas nélkiil vagy a Chr.
Hansen A/S beleegyezésével
engedélyt kap a széban forgd ij

élelmiszer forgalmazasdra.

Az adatvédelem lejartanak
idépontja: 2028.1.25.”
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A 609/2013/EU rendeletben | Azon személyekre vonatkoz6 specidlis
meghatarozott, specidlis taplalkozdsi kovetelmények szerint, akik
gybgydszati célra szant szamdra a termékek késziiltek
élelmiszerek, a csecsemdk és
kisgyermekek szdmdra késziilt
élelmiszerek kivételével

A csecsemdk és kisgyermekek | 3 g/nap
kivételével az altaldnos
népességnek szant,

a 2002/46/EK iranyelvben
meghatdrozott étrend-
kiegészitdk

2. A 2.tablazat (Specifikdcidk) az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki a bettirend szerinti helyen:

Engedélyezett Gj élelmiszer Specifikdciok

,3-Fukozillakt6z (3-FL) Leirés:
(az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos

s

torzsével elillitva) korlatozott mennyiségben D-laktdzt, L-fukdzt, D-galakt6zt és D-gliikdzt tartalmaz.

Meghatirozds:

Kémiai név: f-D-galaktopiranozil-(1 — 4)[-a-L-fukopiranozil-(1 — 3)]-D-gliikopiranéz
Kémiai képlet C18H32015

Molekulatomeg: 488,44 Da

CAS-szdm: 41312-47-4

Forras: Az Escherichia coli genetikailag médositott BL21(DE3) torzse
Jellemz3k/osszetétel:

3-Fukozillaktdz (a szdrazanyag %-dban): = 90,0 %(m/m)

D-Laktéz (a szdrazanyag %-dban): < 5,0 %(m/m)

D-glitkéz (a szdrazanyag %-dban): < 3,0 %(m/m)

D-galaktdz (a szdrazanyag %-dban): < 3,0 %(m/m)

L-Fukéz (a szdrazanyag %-dban): < 3,0 %(m/m)

Més szénhidratok osszesen (a szdrazanyag %-dban) (): < 5,0 %(m/m)
Nedvesség: < 9,0 %(m/m)

Hamu: < 1,0 %(m/m)

Fehérjemaradék: < 0,01 %(m/m)

A 3-fukozillaktéz (3-FL) egy mikrobidlis fermentécidval elGallitott, tisztitott, a fehértSl a piszkosfehérig terjedd szind por, amely

1

[OH ]

e[de sofereary omwn redoing zy

ERR Y44



Nehézfémek és szennyez6 anyagok:
Arzén: < 0,2 mg/kg
Aflatoxin M1: < 0,025 pg/kg

Mikrobiolégiai kritériumok:

Normadl csiraszdm: < 1 000 CFU (*)/g

Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: 25 g-os mintdban nincs jelen

Eleszt6- és penészgombék: < 100 CFU/g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii.: 10 g-os mintdban nincs jelen

Endotoxinmaradékok: < 10 EU (**)/mg

() Més szénhidrdtok dsszesem = 100 (a szdrazanyag %(m/m)-dban) - mennyiségileg meghatdrozott szénhidrétok (a szdrazanyag %(m/m)-dban) - hamu (a szdrazanyag %(m/m)-dban).

(*) CFU: telepképzd egység;
(**) EU: endotoxin egység”
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A BIZOTTSAG (EU) 2023/53 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. januar 4.)

a Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 készitmény valamennyi édllatfaj takarmdny-adalékanyagaként

torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

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

mivel:

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

(2) A Bizottsdghoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (1) bekezdésének megfeleléen kérelmet nydjtottak be a
Pediococcus acidilactiic CNCM  1-4622  készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el8irt adatokat és dokumentumokat.

(3)  Akérelem a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba, valamint a ,savassigot szabdlyozé anyagok” és a
,higiéniai édllapotjavitok” funkciondlis csoportba sorolandd Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622  készitmény
valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovdbbiakban: Hat6sdg) 2022. junius 29-i véleményében (3)
megallapitotta, hogy a Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 készitmény a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett
nincs kdros hatdssal sem az dllatok egészségére, sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. Azt is
megdllapitotta tovabbd, hogy 1égz8szervi szenzibilizdlonak mindsiil, de nem tekintendd szem-/bdrirritdlonak vagy
bérszenzibilizdlonak. A Hatdsdg tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény potencidlisan
csokkentheti a pH-értéket és a kolibaktériumok novekedését a folyékony takarmdnyokban. A Hatdsdg ellenGrizte
tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydijtott, a takarmanyban talalhaté
takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerekrél sz6l6 jelentést.

(5) A Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622-6t tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelSen e készitmény haszndlatdt
engedélyezni kell. A Bizottsdg gy véli, hogy megfeleld dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen
az adalékanyag felhasznaléira gyakorolt kdros hatdsok megel§zése érdekében.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,savassdgot szabilyozd
anyagok” funkcionalis csoportba tartozd készitmény takarmany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

(2) A mellékletben meghatirozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a higiéniai
allapotjavitok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténs felhaszndldsa a
mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268., 2003.10.18., 29. o.
() EFSA Journal 2022; 20(8):7424.
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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, 2023. janudr 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Legkisebb I;y%f]‘)i
Az ) / tartalom tartalom
adalékanyag . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy | Maximdlis . . Az engedély
azonositd Adalékanyag analitikai médszer -kategéria életkor CFU adalékanyag/kg Egyéb rendelkezések lejérta
szdma 12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban
Kategéria: technolégiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: savassigot szabédlyozo6 anyagok.
4d1712 | Pediococcus Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi - 1x10° - . Az adalékanyag és az elGkeverékek haszndlati| 2033.1.24.
acidilactici CNCM Pediococcus acidilactici CNCM éllatfaj utasitdsdban fel kell tiintetni a tdroldsi feltételeket.
[-4622 S aclana . Az adalékanyag kizdrélag a gazdasigban folyé-

[-4622 készitmény legaldbb 1 x
10' CFU/g tartalommal

Szilard forméban

A hatdanyag jellemzése
Eletképes Pediococcus acidilactici
CNCM [-4622 sejtek

Analitikai médszer (')

Szdmlalds: lemezkenéses
modszer MRS-agar
alkalmazdsdval (EN 15786).

Azonosités: pulzald erSterd gél-
elektroforézis (PFGE) vagy DNS-
szekvendldsi modszerek.

kony takarmany el6allitdsdra szdnt cefrekeverék-
ben és/vagy a gazdasdgban folyékony takarmény
eldallitdsara szant szilard takarmany-alapanyag-
okban hasznalhaté.

. A kovetkezd engedélyezett kokcidiosztatikumo-

kat tartalmazé takarmdnyban hasznédlhaté fel:
halofuginon, diklazuril, dekokinat és nikarbazin.

. Az adalékanyag és az el6keverékek felhasznaléira

vonatkozéan a takarmdnyipari véllalkozéknak
munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a hasznélatb6l fakad6 lehet-
séges kockazatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem lehet
felszamolni vagy minimalisra csokkenteni, akkor
az adalékanyagot és az elGkeverékeket egyéni vé-
dbeszkozzel, tobbek kozott véddmaszkkal kell
haszndlni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

or/e 1

[OH ]

e[de sofereary omwn redoing zy

ERR Y44


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

s Leghiscbb | "8
adalékan/ye}g Adalékanyag Osszetétel, .k.ém.iai l/(éplet, leirds, Allatfaj vagy M:flximélis tartalom tartalom Egyéb rendelkezésck Az ep’gedély
azonosit6 analitikai mddszer -kategéria életkor lejérta
szama CFU/kg adalékanyag friss
anyagban
Kategéria: technolédgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: higiéniai dllapotjavitok (a kélibaktériumok névekedésének csokkentése).
4d1712 | Pediococcus Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi — 1x10° — 1. Az adalékanyag és az elGkeverékek haszndlati| 2033.1.24.
acidilactici CNCM Pedi dilactici CNCM allatfaj utasitdsdban fel kell tiintetni a tarolasi feltételeket.
[-4622 edtococcus adractia 2 Az adalékanyag kizdr6lag a gazdasdgban folyé-

[-4622 készitmény legalabb 1 x
10' CFU/g tartalommal

Szilard formédban

A hatdanyag jellemzése
Eletképes Pediococcus acidilactici
CNCM I-4622 sejtek

Analitikai mddszer ()

Szdmlalds: lemezkenéses
modszer MRS-agar
alkalmazdsdval (EN 15786).

Azonosités: pulzalé erSterti gél-
elektroforézis (PFGE) vagy DNS-
szekvendldsi modszerek.

kony takarmdny eldllitdsdra szdnt cefrekeveré-
kekben és/vagy a gazdasagban folyékony takar-
mény el6dllitdsira szdnt szilird takarmdny-
alapanyagokban haszndlhatd.

A kovetkezd engedélyezett kokcidiosztatikumo-
kat tartalmazé takarmdnyban hasznédlhat6 fel:
halofuginon, diklazuril, dekokinat és nikarbazin.
Az adalékanyag és az el6keverékek felhaszndléira
vonatkozdan a takarmdnyipari véllalkoz6knak
munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a haszndlatbdl fakad6 lehet-
séges kockdzatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem lehet
felszdmolni vagy minimalisra csokkenteni, akkor
az adalékanyagot és az el6keverékeket egyéni vé-
ddeszkozzel, tobbek kozott védémaszkkal kell
haszndlni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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A BIZOTTSAG (EU) 2023/54 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. januar 4.)

a keseriinarancs-kivonat egyes dllatfajok takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl
sz616 (EU) 2022/652 végrehajtasi rendelet helyesbitésérél

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 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 (EU) 2022/652 bizottsagi végrehajtasi rendelet (%) egyes dllatfajok esetében engedélyezte a kesertinarancs-kivonat
takarmdny-adalékanyagként val6 felhasznaldsat.

(2) A kesertinarancs-kivonat az (EU) 2022/652 végrehajtasi rendelet mellékletének ,Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai médszer” oszlopdban megadottak szerint 10-20 % neoheszperidint tartalmaz.

(3) A 13241-33-3 CAS-szdmmal azonositott neoheszperidin és a hasonlé nevti, de mds anyagot takar6, 20702-77-6
CAS-szammal azonositott neoheszperidin-dihidrokalkon kozott tévesen feltételezett Osszefiiggés miatt az (EU)
2022/652 végrehajtisi rendelet melléklete ,Egyéb rendelkezések” oszlopdnak 3. pontja helytelen médon kizdrja a
kesertinarancs-kivonat neoheszperidin-dihidrokalkonnal egyiitt t6rténd hasznalatat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdgnak a kesertinarancs-kivonat biztonsigossagarél sz6l6, 2021. jinius 23-i
véleménye (°) nem emliti, hogy a kesertinarancs-kivonat és a neoheszperidin-dihidrokalkon egyiittes alkalmazasa
kockadzattal birna.

(5)  Ezérta melléklet ,Egyéb rendelkezések” oszlopaban szerepld 3. pont torlése révén helyesbiteni kell az (EU) 2022/652
végrehajtdsi rendelet mellékletét. Az egyértelmiség érdekében indokolt az emlitett végrehajtdsi rendelet teljes
mellékletét felvéltani.

(6) A takarmdny-adalékanyag forgalomba hozataldban — az (EU) 2022/6 52 végrehajtdsi rendeletben szerepld hiba miatt
— bekovetkezd zavarok megel6zése érdekében e rendeletnek siirgdsen hatalyba kell 1épnie.

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

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

() A Bizottsdg (EU) 2022/652 végrehajtdsi rendelete (2022. dprilis 20.) a kesertinarancs-kivonat egyes allatfajok takarmdny-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérsl (HL L 119., 2022.4.21., 74. 0.).

() EFSA Journal 2021;19(7):6709.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2022/652 végrehajtdsi rendelet mellékletének helyébe e rendelet melléklete 1ép.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd napon lép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2023. janudr 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET
MELLEKLET
Legki- | Legna-
sebb gyobb
Az tarta- tarta-
Az enge- lom lom
adaléka- dél 5 . o i1g . Maxi- )
nyag jog(})’— Adalékanyag Osszetetel,l.lf(le{rr{lal lfgplet, lefrds, Allatfaj vagy -kategéria | malis Egyéb rendelkezések Azlepgedely
azonosit6 sultjé- analitixal modszer életkor | mg hatéanyag/kg ejrta
szdma nak 12 %-os
neve nedvességtartalmai
teljes értékd
takarmanyban
Kategéria: érzékszervi tulajdonsigokat javité adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok
2b136-ex - Kesertinar- | Az adalékanyag dsszetétele Brojlercsirkék - - . Az adalékanyag el6keverék forméjdban | 2032.
ancs- A Citrus x aurantium L. termésébé] o keverend§ bele a takarményba. méjus 11.
kivonat Keser(i ki TQJ({tYUkOlf . Az adalékanyag és az elSkeverékek
nyert kesertnarancs-kivonat. Hizopulykdk hasznélati utasitdsdban fel kell tiintetni
Ry ; a tdroldsi feltételeket és a hékezeléssel
Szildrd formdban Malacok szembeni stabilitdst.
A hatdanyag jellemzése Hizésertések . Az adalékanyag cimkéjén fel kell tiintet-
A Citrus x aurantium L. termésébdl ni a kovetkezSket:
nyert keserﬁnarancs_kivonat’ az Kocik o1 kg 12 %-os nedvességtartalmﬁ teljes
Eurépa Tandcs altal meghatdrozottak értékd takarmdny ajénlott legnagyobb
szerint (). Tejel$ tehenek hat6anyag-tartalma:
- Brojlercsirkék esetében: 102 mg.
Flavonoidok: 45-55 %, amelybdl Borjak —  Tojotydkok esetében: 151 mg.
— Naringin: 20-30 % L, , — Brojlerpulykak esetében: 136 mg.
— Neoheszperidin: 10-20 % Hizomarhdk — Malacok esetében: 182 mg.
?—metoxipsoralen (bergapten néven Juhok/kecskék _ Eézcziezziizlg:;ieg glél 7 mg.
Is 1sm§rt): < 0,03 % Lovak —  Tejel6 tehenek esetében: 259 mg.
(-)-Szinefrin: < 1 % — Borjak  (tejp6tlok), hizémarhik,
Nyulak juhok/kecskék, lovak, lazacalakaak,
CoE-szdm: 136 kutyak és  diszhalak esetében:
Analitikai mddszer () Lazacalakdak 400 mg.
A takarmény-adalékanyag , — Macskdk esetében: 80 mg.
naringintartalmanak (fitokémiai Diszhalak —  Nyulak esetében: 161 mg.”
marker) meghatdrozdsdra: &
— nagy teljesitményd folyadékkro- Kutya
matografia (HPLC) spektrofoto- | 1o qlak

metrids (UV-) detektdldssal
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4. Az el6keverék cimkéjén fel kell tiintetni

a hatéanyag funkcids csoportjat, azo-
nositd szamat, megnevezését és hozzda-
dott mennyiségét, amennyiben az el6-
keverék cimkéjén szerepld
felhasznaldsi mennyiség eredménye-
ként a hatéanyag-tartalom meghaladnd
a 3. pontban megadott szintet.

. A Citrus x aurantium L. terméséb6l nyert

kesertinarancs-kivonatnak a Citrus au-
rantium L.-bSl nyert egyéb engedélyezett
adalékanyagokkal valé keveréke nem
megengedett a takarmdnyokban.

. A takarmanyipari véllalkozoknak mun-

kafolyamatokat és szervezeti intézkedé-
seket kell meghatdrozniuk az adaléka-
nyag és az elGkeverékek felhaszndldi
szamdra a belégzés, a bdrrel val érint-
kezés és a szembe keriilés jelentette ve-
szélyek kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedésekkel
nem lehet kikiisz6bolni vagy minimé-
lisra csokkenteni, akkor az adalékany-
agot és az elGkeverékeket egyéni vé-
d6eszkozokkel, tobbek  kozott
védémaszkkal, borvéds eszkozokkel
és szemvédével kell hasznalni.

(") Natural sources of flavourings (Az izesit6k természetes forrdsai) — 2. sz. jelentés (2007).

(%) Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports”

ERR Y44
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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HATAROZATOK

AZ EUROPAI KOZPONTI BANK (EU) 2023/55 HATAROZATA
(2022. december 16.)

a tobblet tartalékillomdnyok és egyes betétek dijazisirél sz616 (EU) 2019/1743 hatdrozat, valamint a

nemzeti kozponti bankokndl és az Eurépai Kozponti Bankndl tartott egyes nem monetdris politikai

betétek dijazdsinak dtmeneti kiigazitdsir6l sz6l6 (EU) 2022/1521 hatdrozat médositdsirdl
(EKB/2022/30) (EKB/2022/47)

AZ EUROPAI KOZPONTI BANK KORMANYZOTANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié meikodésérél szo16 szerz8désre és killonosen annak 127. cikke (2) bekezdésének els@ franciabe-
kezdésére,

tekintettel a Kozponti Bankok Eurdpai Rendszere és az Eurdpai Kozponti Bank Alapokmdnydra és kiilonosen annak 3.1.
cikke elsé franciabekezdésére, 17. és 18. cikkére,

mivel:

(1)

S
N

Ahogyan az az Ukrajna 2023. évi timogatdsat célz6 eszkoz (makroszintl pénziigyi tdmogatds plusz) létrehozasardl
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyulé javaslatban ('), valamint az (EU, Euratom) 2018/1046 rendeletnek
a diverzifikalt finanszirozdsi stratégia mint 4ltaldnos hitelfelvételi moédszer bevezetése tekintetében torténd
modositasardl szold eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyuld javaslatban (?) szerepel, az Ukrajndnak
nydjtandé uniés tdmogatds finanszirozdsi igényeinek teljesitéséhez koltséghatékony és pénziigyileg stabil
hitelfelvételre és hitelnyujtdsra van sziikség, az sszes finanszirozdsi igény — benne a Next Generation EU (NGEU) —
figyelembevételével. Ezt a finanszirozdst ezért egy egységes finanszirozasi méddszer szerint kell megszervezni annak
érdekében, hogy egyszerre tobb unids szakpolitikai igény is kielégithet§ legyen, biztositva egytttal az Gsszes,
hitelfelvételre tdimaszkodd unids program parhuzamos finanszirozasat.

Az (EU, Euratom) 2020/2053 tandcsi hatdrozat szerinti hitelfelvételi mdveletek kezeléséhez sziikséges, valamint az
(EU) 2021/241 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 15. cikkével dsszhangban nytjtott hitelekhez kapcsol6dd
hitelezési miiveletek kezeléséhez sziikséges szabdlyok megdllapitdsar6l szold, 2021. dprilis 14-i bizottsdgi
végrehajtasi hatdrozat (°) 13. cikkének (2) bekezdése szerint a prudencidlis készpénztartalékok céljabdl az Eurdpai
Kozponti Bankndl (EKB) elkiilonitett szdmldt kell vezetni. Az osszes, hitelfelvételre tdmaszkoddé uniés program
parhuzamos finanszirozdsat biztosité egységes finanszirozasi méodszer létrehozdsit kovetden az EKB-nal vezetett
elkiilonitett szdmldt haszndlni kell ezen egységes finanszirozdsi modszerrel osszefiiggésben az Ukrajna 2023. évi
tamogatdsat célzé eszkozhdz (makroszintii pénziigyi timogatds plusz) kapcsol6dé prudencidlis készpénztartalékok
céljabol is.

A Korményzdtandcs gy hatdrozott, hogy a jelenleg az NGEU-hoz kapcsoldd6 prudencidlis készpénztartalékok
céljabol az EKB-ndl tartott, és a jov6ben az Ukrajna 2023. évi tdmogatdsdt célzd eszk6zhoz (makroszintli pénziigyi
tdmogatds plusz) kapcsolédd prudencidlis készpénztartalékok céljara kiterjesztve haszndlandé elkiilonitett szdmla
tovabbra is az (EU) 2019/1743 eurdpai kozponti banki hatdrozatban (EKB[/2019/31) () és az (EU) 2022/1521
eur6pai kozponti banki hatdrozatban (EKB[2022/30) (*) meghatdrozott szabalyok és el6irdsok szerint kamatozik.

COM(2022) 597 final.

COM(2022) 596 final.

€(2021) 2502 final.

Az Eurépai Kozponti Bank (EU) 2019/1743 hatdrozata (2019. oktdber 15.) a tébblet tartalékdllomanyok és egyes betétek dijazdsdrol
(EKB/2019/31) (HL L 267., 2019.10.21., 12. 0.).

Az Eurépai K6zponti Bank (EU) 2022/1521 hatdrozata (2022. szeptember 12.) nemzeti kozponti bankokndl és az Eur6pai Kdzponti
Bankndl tartott egyes nem monetdris politikai betétek dijazdsdnak dtmeneti kiigazitdsarél (EKB/2022/30) (HL L 2361, 2022.9.13,,
1.0.).
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(4)

Az (EU) 2022/1521 hatdrozat (EKB/2022/30) 2023. aprilis 30-ig marad hatdlyban. Addig az id6pontig a hatdrozat
3. cikke értelmében a hatdrozat és tobbek kozott az (EU) 2019/1743 hatdrozat (EKB[2019/31) 2. cikke kozotti
ellentmondas esetén az (EU) 2022/1521 hatdrozat (EKB/2022/30) hatdrozat az irdnyadé. Ezért az (EU) 2019/1743
hatdrozatot (EKB/2019/31) és az (EU) 2022/1521 hatdrozatot (EKB/2022/30) egyiittesen kell értelmezni.

Tekintettel a jelenlegi ukrajnai helyzetre, e hatdrozatnak siirg6sen hatélyba kell Iépnie és azt siirgésen alkalmazni kell.

Ezért az (EU) 2019/1743 hatdrozatot (EKB/2019/31) és az (EU) 2022/1521 hatdrozatot (EKB/2022/30) megfelelSen
modositani kell,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az (EU) 2019/1743 hatdrozat (EKB[2019/31) médositisa

Az (EU) 2019/1743 hatdrozat (EKB/2019/31) 2. cikkének (2) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) Az (EU, Euratom) 2020/2053 tandcsi hatdrozat szerinti hitelfelvételi miiveletek kezeléséhez sziikséges, valamint
az (EU) 2021/241 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 15. cikkével 6sszhangban nytjtott hitelekhez kapcsolédo
hitelnyujtdsi mdveletekhez szitkséges szabdlyok megéllapitasar6l szolo, 2021. dprilis 14-i bizottsdgi végrehajtasi
hatdrozat (*) 13. cikkének (2) bekezdésével Gsszhangban az NGEU-hoz kapcsolédd és az Ukrajna 2023. évi
tdmogatasat célzé eszkozhoz (makroszintdi pénziigyi tdmogatds plusz) kapcsoldédd prudencidlis készpénztartalékok
céljabol az EKB-ndl vezetett és hasznalt elkiilonitett szdmla a nulla szdzalék vagy a révid lejarat eurokamatldb (€STR)
koziil a magasabbnak megfelel6 mértéken kamatozik, kivéve, ha az elkiilonitett szamldn tartott betétek aggregalt
osszege meghaladja a 20 millidrd EUR Gsszeget, ebben az esetben az azt meghaladé 6sszeg a kovetkezdképpen
kamatozik:

a) ha a vonatkoz6 naptdri napon a betéti rendelkezésre dllds kamata nulla vagy magasabb (pozitiv), a nulla szdzalék
vagy a rovid lejdratti eurokamatldb (€STR) koziil az alacsonyabbnak megfelel6 mértéken;

b) ha a vonatkozé naptdri napon a betéti rendelkezésre dllis kamata nullandl alacsonyabb (negativ), a betéti
rendelkezésre dllds kamata vagy a rovid lejératti eurokamatldb (€STR) koziil az alacsonyabbnak megfelel§ mértéken.

(*) C(2021) 2502 final.”

2. cikk

Az (EU) 2022/1521 hatdrozat (EKB/2022/30) médositdsa

Az (EU) 20221521 hatdrozat (EKB[2022/30) 2. cikkének (3) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) Az (EU, Euratom) 2020/2053 tandcsi hatdrozat szerinti hitelfelvételi miiveletek kezeléséhez sziikséges, valamint
az (EU) 2021/241 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 15. cikkével 6sszhangban nytjtott hitelekhez kapcsol6dé
hitelnyujtdsi miveletekhez sziikséges szabdlyok megallapitasdrdl sz6l6, 2021. dprilis 14-i bizottsdgi végrehajtdsi
hatdrozat (*) 13. cikkének (2) bekezdésével Gsszhangban az NGEU-hoz kapcsolédd és az Ukrajna 2023. évi
tdmogatdsat célzd eszkozhoz (makroszintl pénziigyi timogatds plusz) kapcsol6dé prudencidlis készpénztartalékok
céljabol az EKB-nal vezetett és hasznalt elkiilonitett szdmla a nulla szdzalék vagy a rovid lejarati eurokamatlab (€STR)
koziil a magasabbnak megfelel6 mértéken kamatozik, kivéve, ha az elkiilonitett szamldn tartott betétek aggregalt
osszege meghaladja a 20 millidrd EUR 6sszeget, ebben az esetben a 20 millidrd EUR Osszeget meghalad6 osszeg a
betéti rendelkezésre dllds kamata vagy a rovid lejaratil eurokamatlab (€STR) koziil az alacsonyabbnak megfelel§
mértéken kamatozik.

(*) C(2021) 2502 final.”
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3. cikk
Hatilybalépés
(1)  Ezahatdrozat az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd napon 1ép hatdlyba.

(2)  Eztarendeletet 2023. janudr 9-t6l kell alkalmazni.

Kelt Frankfurt am Mainban, 2022. december 16-dn.

az EKB elnike
Christine LAGARDE
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HELYESBITESEK

Helyesbités a pilota nélkiili 1égi jirmiivekkel végzett miiveletekre vonatkozé szabilyokrdl és
eljarasokrol sz616, 2019. mdjus 24-i (EU) 2019/947 bizottsagi végrehajtdsi rendelethez

(Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 152., 2019. junius 11.)

Az 56. oldalon, a 16. cikk (4) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: A tagdllamok lehet6vé tehetik a légijirmé-modellezd klubok vagy egyesiiletek szdmdra, hogy
tagjaikat a 14. cikk szerint létrehozott nyilvantartdsi rendszerben nyilvantartdsba vegyék.”

helyesen: ,A tagillamok lehet6vé tehetik a légijarmt-modellezd klubok vagy egyesiiletek szdmadra, hogy
tagjaikat azok nevében a 14. cikk szerint létrehozott nyilvantartdsi rendszerben nyilvantartasba
vegyék.”
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Helyesbités a digitdlis szolgiltatdsok egységes piacir6l és a 2000/31/EK irdnyelv médositdsirol
(digitdlis szolgéltatdsokrél sz6l6 rendelet) sz6ld, 2022. oktéber 19-i (EU) 2022/2065 eurdpai
parlamenti és tandcs rendelethez

(Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 277., 2022. oktdber 27.)

Az 55. oldalon, a 21. cikk (4) bekezdésének harmadik albekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: A tanusitott, peren kiviili vitarendezési testiiletek észszer(i hatdrid6n beliil, de legkésébb a panasz
kézhezvételétsl szdmitott 90 naptari napon beliil a felek kozlik.”

helyesen: ,A tantsitott, peren kiviili vitarendezési testiiletek észszer(i hatdridén beliil, de legkésGbb a panasz
kézhezvételétsl szamitott 90 naptari napon beliil kozlik a felekkel dontésiiket.”







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

m Az Eurépai Unid
Kiadéhivatala

L-2985 Luxembourg
LUXEMBURG




	Tartalom
	A Bizottság (EU) 2023/52 végrehajtási rendelete (2023. január 4.) az Escherichia coli BL21(DE3) származékos törzsével előállított 3-fukozillaktóz új élelmiszerként történő forgalomba hozatalának engedélyezéséről és az (EU) 2017/2470 végrehajtási rendelet módosításáról 
	MELLÉKLET 

	A Bizottság (EU) 2023/53 végrehajtási rendelete (2023. január 4.) a Pediococcus acidilactici CNCM I-4622 készítmény valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről 
	MELLÉKLET 

	A Bizottság (EU) 2023/54 végrehajtási rendelete (2023. január 4.) a keserűnarancs-kivonat egyes állatfajok takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről szóló (EU) 2022/652 végrehajtási rendelet helyesbítéséről 
	MELLÉKLET 

	Az Európai Központi Bank (EU) 2023/55 határozata (2022. december 16.) a többlet tartalékállományok és egyes betétek díjazásáról szóló (EU) 2019/1743 határozat, valamint a nemzeti központi bankoknál és az Európai Központi Banknál tartott egyes nem monetáris politikai betétek díjazásának átmeneti kiigazításáról szóló (EU) 2022/1521 határozat módosításáról (EKB/2022/30) (EKB/2022/47) 
	Helyesbítés a pilóta nélküli légi járművekkel végzett műveletekre vonatkozó szabályokról és eljárásokról szóló, 2019. május 24-i (EU) 2019/947 bizottsági végrehajtási rendelethez (Az Európai Unió Hivatalos Lapja L 152., 2019. június 11.) 
	Helyesbítés a digitális szolgáltatások egységes piacáról és a 2000/31/EK irányelv módosításáról (digitális szolgáltatásokról szóló rendelet) szóló, 2022. október 19-i (EU) 2022/2065 európai parlamenti és tanács rendelethez (Az Európai Unió Hivatalos Lapja L 277., 2022. október 27.) 

