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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A TANACS (EU) 2016/369 RENDELETE
(2016. marcius 15.)

az Unién beliil sziikséghelyzeti timogatds nydjtisarol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre és killonosen annak 122. cikke (1) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

mivel:

(1)

A katasztrofakkal kapcsolatos kolesonds segitségnyujtds és tdmogatds az emberek kozotti szolidaritds egyetemes
értékének alapvetd megnyilvanuldsa és egyben mordlis kotelesség, mivel el6fordulhat, hogy ilyen katasztrofdk
kovetkeztében nagyon sokan nem tudjik kielégiteni alapvetd sziikségleteiket, ami sdlyos kovetkezményekkel
jarhat az egészségiikre és életiikre nézve.

Az ember dltal okozott, illetve természeti katasztrofdk egyre stilyosabb hatdsokat gyakorolnak az Unién beliil. Ez
szamos tényez6vel — példdul az éghajlatvaltozdssal, de az Unidé szomszédsigaban kibontakozé mds kiilsg
tényezGkkel és koriilményekkel is — Osszefiigg. A jelenleg az Unidt érinté migracids és menekiiltiigyi helyzet
kiilonosen jé példa arra, amikor egy ilyen helyzet — a harmadik orszagbeli kivélté okok kezelésére irdnyuld unids
eréfeszitések ellenére — kozvetlen befolydssal lehet a tagdllamok gazdasdgi helyzetére.

E helyzet nyomdn az Eurépai Tandcs 2016. februdr 19-én felszélitotta a Bizottsdgot, hogy hozzon létre belsd
humanitdrius segélynyujtasi kapacitdst azon orszdgok tdmogatdsdra, amelyek nagy szdmd menekiilt és migrdns
bedramldsaval szembesiilnek.

Az ember dltal okozott, illetve természeti katasztrofdk nagysdgukndl és hatdsukndl fogva stlyos gazdasagi
nehézségeket okozhatnak egy vagy akar tobb tagdllamban. Olyan tagdllamokat is érinthetnek, amelyek egyéb
okok miatt mdr jelenleg is stlyos gazdasdgi nehézségekkel kiizdenek, aminek kovetkeztében tovdbb romlik és
sulyosodik az érintett tagdllamok dltalinos gazdasdgi helyzete. Az érintett tagdllamok reagdldsi képességét
mindenképpen hdtranyosan érinti, ami pedig negativan befolydsolhatja a rdszorulék részére torténd segitség- és
tdmogatdsnyjtast.

Az Uniénak médr médjdban dll, hogy makroszintli pénziigyi tdmogatdst nydjtson a tagdllamoknak, és kifejezésre
juttassa a katasztrofa sdjtotta teriiletek irdnti eurdpai szolidaritdst az Eurdpai Uni6 Szolidaritdsi Alapja (EUSZA)
révén, melyet a 2012/2002/EK tandcsi rendelet (') hozott létre, ugyanakkor jelenleg unids szinten nem 4ll rendel-
kezésre megfelel6 eszkoz arra, hogy a katasztrofdkban érintett emberek humanitdrius sziikségleteit kellGen
kiszdmithaté és fuggetlen médon lehessen biztositani az Uni6én belil, példdul élelmezési segély, siirgdsségi
egészségiigyi elltds, szallashelyek, viz, csatorndzds és megfelel§ higiénés koriilmények, védelem és oktatds révén.
Az 1313/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat (*) értelmében az uniés polgari védelmi mechanizmus

(") A Tandcs 2012/2002/EK rendelete (2002. november 11.) az Eurépai Unié Szolidaritdsi Alapjanak létrehozdsdr6l (HL L 311,
2002.11.14.,3.0.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1313/2013/EU hatdrozata (2013. december 17.) az unids polgari védelmi mechanizmusrél
(HLL 347.,2013.12.20., 924. 0.).



L 70/2 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2016.3.16.

keretében felajanlhaté ugyan kolcsonos segitségnyujtds, a mechanizmus mikodése azonban a tagdllamok
onkéntes hozzdjéruldsain alapul. Mdr meglévé unids szakpolitikai és finanszirozdsi eszkozokon — példdul a
szabadsdgon, a biztonsdgon és a jog érvényesiilésén alapul6 unids térség kialakitdsat célzd eszkozokon — keresztiil
szintén lehetne segitséget és tdmogatdst nydjtani. Az ilyen segitség és tdmogatds azonban csak kiegészit§ és
jarulékos jelleget olthetne az emlitett eszkozok {6 szakpolitikai célkittizéseinek megvaldsitdsa mellett, igy hatélya
és mértéke korldtozott lenne.

(6)  Ezért helyénvalonak tiinik, hogy az Unié a szolidaritds szellemében jarjon el a katasztrofdk éltal érintett emberek
alapvetd sziikségleteinek torténd kielégitése tekintetében, és hozzdjaruljon ahhoz, hogy csokkenjen az emlitett
katasztrofdknak az érintett tagdllamokra gyakorolt gazdasdgi hatésa.

(7)  Tekintettel azokra a hasonlésdgokra, amelyek a katasztrofdk dltal érintett emberek alapvetS sziikségleteinek az
Unién beliili, szitkséghelyzeti tdmogatds nyujtdsa Gtjdn torténd kielégitése és a harmadik orszdgokban az ember
okozta és természeti katasztrofdk dltal érintett embereknek nydjtott humanitdrius segitségnyujtds kozott
fennéllnak, az e rendelet hatdlya ald tartozé minden miiveletet a nemzetkozileg elfogadott humanitérius elveknek
megfelel6en kell folytatni. A széban forgd fellépések olyan intézkedéseket alkotnak, amelyek megfelelGek az
emlitett nehézségekkel szembesiil§ tagdllamok gazdasdgi helyzete szempontjdbdl és kiegészitik azokat az unids
fellépéseket, amelyek 6sztonzik a természeti vagy az ember éltal elGidézett katasztrofdk megel6zését, illetve az
ezekkel szembeni védelmet szolgdlé rendszerek hatékonysdgdnak javitdsa érdekében a tagdllamok kozott
folytatott egyiittmikodést.

(8)  Tekintettel arra, hogy a szolidaritds szellemében sziikséges eljdrni, az e rendelet alapjan nyujtott sziikséghelyzeti
tdmogatast az Unié altaldnos koltségvetésébdl, valamint olyan hozzdjaruldsokbdl kell finanszirozni, amelyek
szdrmazhatnak mas koz- vagy maganszférabeli timogat6ktol.

(9) A koltségek e rendelet keretében torténd megtéritését és a kozbeszerzési szerz8dések és a timogatasok e rendelet
keretében torténd odaitélését a 966/2012/EU, Euratom eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (') megfelel6en
kell végrehajtani, figyelembe véve a sziikséghelyzeti tdmogatds sajitos jellegét. Ezért helyénvalé agy rendelkezni,
hogy a tdmogatdsok és a kozbeszerzési szerz6dések kozvetve vagy kozvetleniil legyenek odaitélhet8k, és hogy a
tdmogatdsok az elszdmolhatd koltségeknek akar 100 %-at finanszirozhassdk, és azokat visszamendleges hatallyal
is oda lehessen itélni. A Bizottsdg szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy minden olyan szervezet sziikséghelyzeti
tdmogatdsi miiveleteit finanszirozhassa, amely — fiiggetlenil annak koézjogi vagy magdnjogi jellegétsl —
rendelkezik a szitkséges tapasztalattal, és e célbdl a koriilményektdl fugg8en kozvetlen vagy kozvetett irdnyitdst
alkalmaz.

(10) Indokolt tovdbbé olyan szervezetekre tdmaszkodni, amelyekkel a Bizottsdg partnerségi keretmegallapoddsokat
kotott az 1257/96/EK tandcsi rendelet () alapjdn, tekintettel az e szervezetek altal a Bizottsdggal szoros egyiittmdi-
kodésben végzett humanitdrius segitségnyujtds teriiletén szerzett tapasztalatok jelentdségére. Amikor erre
lehetdség van, a keretmegallapoddsokat kotott partnerszervezetek révén torekedni kell a helyi nem kormdanyzati
szervezetek bevondsdra a szinergidk maximdlis kihasznaldsa és az e rendelet alapjdn nyujtott szitkséghelyzeti
tdmogatds hatékonysdga céljabol.

(11) Az Unid pénziigyi érdekeit a teljes kiadasi ciklusban ardnyos intézkedésekkel kell védeni, beleértve a szabélyta-
lansdgok megel6zését, feltdrdsat és kivizsgdldsdt, az elveszitett, jogosulatlanul kifizetett vagy szabdlytalanul
felhasznalt pénzosszegek visszafizettetését, valamint adott esetben a 966/2012/EU, Euratom rendelettel
osszhangban allé kozigazgatdsi és pénziigyi szankcidk kiszabdsat.

(12)  Helyénvald e rendeletben lefektetni a pénziigyi tdimogatds nyuajtdsdnak alapjait azon természeti vagy ember okozta
katasztrofdk esetén, amelyek tekintetében a szolidaritds szellemében felléps Unid az egyediil és osszehangolatlanul
felléps tagdllamokndl alkalmasabb a megfelel§ szintd finanszirozds mozgésitdsdra, valamint arra, hogy azt
gazdasdgos, hatékony és eredményes mddon adott esetben életmentd jellegli miveletek végrehajtdsira forditsa, és
igy az intézkedés 1éptékénél és kiegészits jellegénél fogva hatékonyabb fellépést tegyen lehetSvé.

(13) Mivel e rendelet céljait a tagdllamok nem tudjdk kielégitGen megvalésitani, az Unid szintjén azonban az
intézkedés léptéke vagy hatdsai miatt e célok jobban megvaldsithatok, az Uni6 intézkedéseket hozhat az Eurdpai
Uniérdl szolé szerzddés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfeleléen. Az emlitett cikkben foglalt
ardnyossagi elvnek megfelelGen ez a rendelet nem Iépi til az e célok eléréséhez szitkséges mértéket.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 966/2012/EU, Euratom rendelete (2012. okt6ber 25.) az Unid dltaldnos koltségvetésére alkalmazandd
pénziigyi szabalyokrol és az 1605/2002/EK, Euratom tandcsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 298.,2012.10.26., 1. 0.).
() ATandcs 1257/96/EK rendelete (1996. junius 20.) a humanitdrius segitségnyujtasrél (HLL 163.,1996.7.2., 1. 0.).
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(14) Az e rendelet értelmében nytjtott szitkséghelyzeti tdmogatdst megfeleléen nyomon kell kovetni, szitkség esetén az
unids szinten rendelkezésre 4ll6 leginkdbb relevins szakértelem igénybevételével. Emellett értékelni kell e rendelet
dltaldnos végrehajtasat.

(15) Tekintve, hogy a tdmogatdsra siirgdsen szitkség van, e rendeletnek haladéktalanul hatdlyba kell 1épnie,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy és hatily

(1)  Ez a rendelet meghatdrozza azon keretet, amelyen beliil a gazdasigi helyzetnek megfelel§ konkrét intézkedések
révén unids szitkséghelyzeti tdmogatds nydjthaté a mdr bekovetkezett vagy potencidlisan bekovetkezd természeti vagy
ember altal okozott katasztrofa esetén. Kizdrélag abban az esetben nyujthaté ilyen szitkséghelyzeti tdimogatds, ha a
katasztrofa rendkiviili nagysdgrendjénél és hatdsdnal fogva egy vagy tobb tagdllamban sulyos és széles korti humanitdrius
kovetkezményekkel jir, tovdbba a tdmogatdsra kizdrélag olyan kivételes koriilmények kozott keriilhet sor, ha a
tagdllamok és az Uni6 rendelkezésére allé tobbi eszkoz koziil egyik sem elegendd.

(2) Az e rendelet keretében nytjtott szitkséghelyzeti tdmogatdsnak az érintett tagllam intézkedéseit timogatnia kell,
és ki kell egészitenie azokat. Ehhez garantdlni kell az érintett tagdllammal valé szoros egyiittmiikodést és konzultdciot.

2. cikk
A sziikséghelyzeti timogatds miikodésbe léptetése

(1) A Tandcs a Bizottsdg javaslata alapjan hatdrozatot hoz az e rendelet szerinti, mar bekovetkezett vagy potencialisan
bekovetkez$ katasztréfa esetén nydjtandd  sziikséghelyzeti tdmogatds mikodésbe Iéptetésérsl, meghatdrozva adott
esetben a tdmogatds idGtartamat is.

(2) A Tandcs haladéktalanul megvizsgilja a Bizottsdg (1) bekezdésben emlitett javaslatdt, és a helyzet siirgGsségétdl
fiiggéen dont a szitkséghelyzeti tdimogatds miikodésbe 1éptetésérdl.

3. cikk
Tdmogathat6 tevékenységek

(1) Az e rendelet szerinti sziikséghelyzeti tdmogatds az érintett tagdllamok daltal hozott vélaszintézkedéseket
kiegészitd, sziikségleteken alapul szitkséghelyzeti valaszintézkedéseket biztosit az élet védelmének, az emberi szenvedés
megel8zésének és enyhitésének, valamint az emberi méltosag megdrzésének céljdval, azokban az esetekben, amelyekben
az valamely, az 1. cikkben emlitett katasztréfa kovetkeztében sziikségessé valik.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett szitkséghelyzeti tdmogatds magaban foglalhatja az 1257/96/EK rendelet 2., 3. és
4. cikke értelmében unids finanszirozasra jogosult humanitdrius segitségnyujtasi intézkedések barmelyikét, és kovetkezés-
képpen kiterjedhet segitségnyijtdsi, mentési és sziikség esetén védelmi miveletekre a katasztr6fdk vagy azok kozvetlen
utéhatdsai esetén az élet megmentése és meg6vdsa céljabol. A sziikséghelyzeti tdmogatds felhaszndlhaté az e rendelet
szerinti sziikséghelyzeti timogatasi tevékenységekhez kozvetleniil kapcsolédd barmely egyéb kiadds finanszirozdsara is.

(3) Az e rendelet alapjin nyujtott sziikséghelyzeti timogatdst az emberiességre, a semlegességre, a pdrtatlansdgra és a
figgetlenségre vonatkozé alapvetd humanitdrius elvekkel dsszhangban kell nytjtani és végrehajtani.

(4) A (2) bekezdésben emlitett intézkedéseket a Bizottsdg vagy a Bizottsdg dltal kivalasztott partnerszervezetek hajtjdk
végre. A Bizottsdg partnerszervezetként kiilonosen olyan nem kormdnyzati szervezeteket, tagdllami szakszolgdlatokat
vagy nemzetkozi iigynokségeket és szervezeteket vélaszthat ki, amelyek rendelkeznek a sziikséges szakértelemmel. Ennek
sordn a Bizottsdg szorosan egyiittm(ikodik az érintett tagdllammal.
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4. cikk
A pénziigyi beavatkozds tipusai és végrehajtasi eljardsok

(I) A Bizottsdg az unids pénziigyi tdmogatdst a 966/2012/EU, Euratom rendelettel 0sszhangban hajtja végre. Az e
rendelet szerinti tdmogatdsi intézkedések unids finanszirozdsit kiilonosen az emlitett rendelet 58. cikke (1) bekezdésének
a), illetve ¢) pontja szerinti kozvetlen vagy kozvetett irdnyitds utjan kell végrehajtani.

(2) Az e rendelet alapjin nytjtott szitkséghelyzeti tdmogatdst az Unié éltaldnos koltségvetésébdl és mds koz- vagy
magdnszférabeli tdmogatok esetleges hozzdjaruldsaibol, a 966/2012/EU, Euratom rendelet 21. cikkének (4) bekezdése
értelmében kiils cimzett bevétel formdajaban kell finanszirozni.

(3) Az e rendelet szerinti, kozvetlen irdnyitds alatt végrehajtandé tdmogatdsi intézkedések unids finanszirozasit a
Bizottsdg, a 966/2012[EU, Euratom rendelet 128. cikkének (1) bekezdésével Gsszhangban, pélydzati felhivds nélkiil,
kozvetleniil odaitélheti. A Bizottsdg e célbdl partnerségi keretmegdllapoddst kothet, vagy igénybe veheti az 1257/96/EK
rendelet alapjan kotott, mar meglévd partnerségi keretmegallapoddsokat.

(4)  Amennyiben a Bizottsdg a sziikséghelyzeti tdmogatdsi miveleteket nem kormdnyzati szervezetek dtjan hajtja
végre, akkor abban az esetben, ha az adott szervezet és a Bizottsdg kozott az 1257/96/EK rendelet alapjan partnerségi
keretmegallapodds van hatédlyban, tgy kell tekinteni, hogy a pénziigyi és miikodési kapacitdssal kapcsolatos kritériumok
teljesiilnek.

5. cikk
Elszdmolhat6 koltségek

(1) Az uni6s finanszirozds felhaszndldsdval a 3. cikkben meghatdrozott tdmogathat6 tevékenységek végrehajtasihoz
szitkséges barmely kozvetlen koltség fedezhetd, ideértve az druk és szolgaltatisok ezen tevékenységek keretében torténd
beszerzését, el6készitését, gytijtését, szdllitasat, tarolasit, valamint elosztdsat.

(2) A 966/2012/EU, Euratom rendeletnek megfelelGen a partnerszervezetek kozvetett koltségei is finanszirozhatdk.

(3) Az unids finanszirozds kiterjedhet az e rendelet alapjan nyujtandd szitkséghelyzeti tdmogatds igazgatdsihoz
szitkséges el6készitd, nyomonkovetési, ellendrzési, pénziigyi ellendrzési és értékelési tevékenységekhez tartozd
kiaddsokra is.

(4) Az e rendelet szerinti szitkséghelyzeti tdmogatdsi intézkedések esetében az elszdmolhaté koltségek akdr 100 %-a
finanszirozhaté uniés forrdsbol.

(5) A partnerszervezeteknél a finanszirozdsi kérelem benyijtasanak idGpontjat megel6z8en felmeriilt kiadasok is
jogosultak lehetnek unids finanszirozasra.

6. cikk
Az unibs intézkedés kiegészitG jellege és koherencidja

Szinergidkra és kiegészitd jellegre kell torekedni mds uni6s eszkozokkel, killonos tekintettel azon eszkozokre, amelyek
keretében valamilyen formdju siirgdsségi segély vagy tdmogatds nyujthatd, mint példaul a 2012/2002/EK rendelet, az
1313/2013/EU hatdrozat, az 1257/96/EK rendelet, a 223/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ('), az
513/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (3, az 514/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%), az
515/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () és az 516/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 223/2014/EU rendelete (2014. mdarcius 11.) a leginkdbb rdszorul6 személyeket tdmogat6 eurdpai
segitségnyuijtdsi alaprol (HLL 72.,2014.3.12,, 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 513/2014/EU rendelete (2014. dprilis 16.) a Bels6 Biztonsagi Alap részét képezd, a rendGrségi egyiitt-
miikodés, a blinmegel8zés és a blinozés elleni kiizdelem, valamint a valsigkezelés pénziigyi timogatdsdra szolgdld eszkoz létrehozdsarol
ésa 2007/125/IB tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 150., 2014.5.20.,93. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 514/2014/EU rendelete (2014. dprilis 16.) a Menekiiltiigyi, a Migracids és az Integricids alapra,

valamint a rendGrségi egyiittmiikodés, a blinmegelzés és a blinozés elleni kiizdelem, valamint a vélsdgkezelés pénziigyi timogatédsira

szolgélo eszkozre vonatkozé dltaldnos rendelkezések megéllapitdsardl (HL L 150., 2014.5.20., 112. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 515/2014/EU rendelete (2014. dprilis 16.) a BelsS Biztonsagi Alap részét képezd, a kiils6 hatdrok és a

vizumiigy pénziigyi timogatdsdra szolgdlé eszkoz létrehozdsardl és az 5742007 [EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 150.,

2014.5.20.,143.0.).

Az Eurépai ParlamZant és a Tandcs 516/2014/EU rendelete (2014. dprilis 16.) a Menekiiltiigyi, Migrdcids és Integrdciés Alap 1étreho-

z4sdrol, a 2008/381/EK tandcsi hatdrozat médositdsardl, valamint az 573/2007[EK és az 575/2007[EK eurdpai parlamenti és tandcsi

hatarozatok és a 2007/435EK tandcsi hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 150., 2014.5.20., 168. 0.).
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7. cikk
Az Unié pénziigyi érdekeinek védelme

(1) A Bizottsdg megfelel§ intézkedéseket tesz annak érdekében, hogy az e rendelet alapjn finanszirozott
tevékenységek végrehajtdsa sordn az Eurdpai Unié pénziigyi érdekeit védelemben részesitse, egyrészt a csalds, a
korrupcié és az egyéb jogellenes tevékenységek elleni megel6z6 intézkedések alkalmazdsa, mdsrészt hatékony
ellendrzések révén, illetve szabdlytalansdgok észlelése esetén a jogtalanul kifizetett osszegek visszafizettetése, valamint —
adott esetben — hatékony, ardnyos és visszatart6 erejli kozigazgatdsi és pénziigyi szankciok kiszabdsa ttjan.

(2) A Bizottsig vagy képvisel6i, valamint a Szdmvevdszék jogosultak dokumentumalapti és helyszini ellenérzést
végezni az e rendelet alapjan unids forrdsb6l szdrmazé tdmogatdsok kedvezményezettjeinél, valamint az e rendelet
alapjdn uniés forrasokban részesiilg véllalkozoknal és alvallalkozoknal.

(3) Az Eurépai Csalds Elleni Hivatal (OLAF) — a 883/2013/EU, Euratom eurdpai parlamenti és tandcs rendeletben ('),
valamint a 2185/96/Euratom, EK tandcsi rendeletben (%) foglalt rendelkezéseknek és eljardsoknak megfelelSen — vizsga-
latokat, tobbek kozott helyszini ellenérzéseket és vizsgalatokat folytathat annak megéllapitdsdra, hogy az e rendelet
keretében finanszirozott, timogatdsi megallapoddssal, tdmogatdsi hatdrozattal vagy szerzGdéssel Osszefiiggésben
elkovettek-e az Unib pénziigyi érdekeit sért§ csaldst, korrupciot vagy mds jogellenes cselekményt.

(4) Az (1), a (2) és a (3) bekezdésben foglaltakat nem érintve, az e rendelet végrehajtdsa keretében kotott szerzé-
déseknek és tdamogatdsi megdllapoddsoknak, valamint az e rendelet végrehajtdsa keretében nemzetkozi szervezetekkel és
tagdllami szakszolgdlatokkal kotott megallapoddsoknak tartalmazniuk kell olyan rendelkezéseket, amelyek kifejezetten
felhatalmazzdk a Bizottsdgot, a Szdmvevdszéket és az OLAF-ot arra, hogy sajat hatdskoritknek megfelelGen lefolytassak
az emlitett ellendrzéseket és vizsgalatokat.

8. cikk
Nyomon kovetés és értékelés

(1) Az e rendelet szerint pénziigyi tdmogatdsban részesill intézkedéseket rendszeresen nyomon kell kovetni.
Legkés6bb 12 hénappal azt kovetden, hogy a sziikséghelyzeti tdmogatdst az 2. cikkel Gsszhangban egy konkrét
helyzettel 6sszefiiggésben miikodésbe 1éptették, a Bizottsdg jelentést nydjt be a Tandcsnak, és adott esetben javaslatot tesz
a sziikséghelyzeti tdimogatds megsziintetésére.

(2) A Bizottsdg 2019. mdrcius 17-ig értékelést nyujt be e rendelet mikodésérdl a Tandcsnak, az e rendelet jovGjére és
amennyiben szitkséges, médositdsdra vagy hatdlyon kiviil helyezésére vonatkozé javaslatokkal egyiitt.

9. cikk
Hatélybalépés és miikodésbe 1éptetés
(1)  Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetésének napjan 1ép hatdlyba.

(2) A Tandcs tgy hatdroz, hogy e rendelet hatdlybalépésének napjatél hirom évre miikodésbe lépteti az e rendelet
szerinti szitkséghelyzeti tdmogatdst annak a menekiiltek és migransok Unidba torténd jelenlegi bedramldsaval Gsszeftig-
gésben torténd felhaszndldsa céljabol.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 883/2013/EU, Euratom rendelete (201 3. szeptember 11.) az Eurdpai Csalds Elleni Hivatal (OLAF) dltal
lefolytatott vizsgalatokrdl, valamint az 1073/1999/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1074/1999/Euratom tandcsi rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 248.,2013.9.18., 1. 0.).

(*) ATandcs 218596 Euratom, EK rendelete (1996. november 11.) az Eurdpai K6z6sségek pénziigyi érdekeinek csaldssal és egyéb szabélyta-
lansagokkal szembeni védelmében a Bizottsdg dltal végzett helyszini ellenrzésekrdl és vizsgalatokrdl (HL L 292., 1996.11.15., 2. o.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2016. mércius 15-én.

a Tandcs részérdl
az elnok
A.G. KOENDERS
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A BIZOTTSAG (EU) 2016/370 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. marcius 15.)

a pinoxaden hatéanyagnak a novényvéd§ szerek forgalomba hozatalirél sz6l6 1107/2009/EK

eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsirél, az 540/2011/EU bizottsigi

végrehajtasi rendelet mellékletének modositisir6l és az emlitett hatéanyag ideiglenes
engedélyeinek a tagdllamok dltal torténG meghosszabbitisinak engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatilyon kiviil helyezésérél sz6l6, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére és 78. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvet (%) a
jovahagyasi eljdrds és feltételek tekintetében tovabbra is alkalmazni kell azon hatbéanyagokra, amelyekrd] az
emlitett irdnyelv 6. cikkének (3) bekezdésében foglaltak szerint 2011. jinius 14. el6tt fogadtak el hatdrozatot. A
pinoxaden esetében az 1107/2009/EK rendelet 80. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban foglalt feltételek a
2005/459[EK bizottsagi hatdrozat (°) révén teljesiilnek.

(2)  2004. maércius 31-én a 91/414/EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével Gsszhangban kérelem érkezett az
Egyesiilt Kirdlysaghoz a Syngenta Crop Protection AG részérdl a pinoxaden hatéanyagnak a 91/414/EGK irdnyelv
. mellékletébe torténd felvételére vonatkozdan. A 2005/459/EK hatdrozat megerGsitette, hogy a dosszié
hidnytalan abban az értelemben, hogy elvben megfelel a 91/414/EGK irdnyelv II. és III. mellékletében foglalt adat-
és informdcidszolgéltatdsi kovetelményeknek.

(3) A kérelmez§ dltal javasolt felhaszndlasi célok tekintetében e hatdéanyagnak az emberek és az dllatok egészségére,
valamint a kornyezetre gyakorolt hatdst a 91/414/EGK irdnyelv 6. cikke (2) és (4) bekezdésének rendelkezései
szerint megvizsgaltdk. A kijelolt referens tagdllam, az Egyesiilt Kirdlysdg 2005. november 30-dn a Bizottsdg elé
terjesztette az értékeld jelentés tervezetét. A 188/2011/EU bizottsdgi rendelet () 11. cikke (6) bekezdésének
megfelelen a kérelmezSt 2011. jinius 6-dn kiegészitd informdciok benytjtasdra kérték fel. Az Egyesiilt Kiralysag
altal a kiegészit6 adatokrél készitett értékelést az aktualizdlt értékelGjelentés-tervezethez csatolt kiegészités
formdjdban nyujtottdk be 2012. janudr 30-dn.

(4) A tagdllamok és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatosdg (a tovabbiakban: Hatésdg) megvizsgiltak az értékeld
jelentés tervezetét. A Hatdsdg 2013. junius 14-én ismertette a Bizottsdggal a pinoxaden hatéanyagii novényvédd
szerek esetében felmeriil§ kockdzatok értékelésének szakmai Vlzsgalatabol levont kovetkeztetéseit (°). Az értékeld
jelentés tervezetét és a Hatosdg kovetkeztetését a tagallamok és a Bizottsig a Novények, Allatok, Elelmiszerek és
Takarmdnyok Allandé B1zottsaga keretében megvizsgdltdk, majd a pinoxadenrdl sz6l6 bizottsigi feluilvizsgalati
jelentés formdjaban 2016. janudr 29-én véglegesitették.

(5) A kulonbozd elvégzett vizsgdlatok azt mutattdk, hogy a pinoxadent tartalmazd novényvéds szerek dltaldban és
véarhatéan megfelelnek a 91/414/EGK irdnyelv 5. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjdban, valamint 5. cikkének
(3) bekezdésében megdllapitott kovetelményeknek, kiilonos tekintettel azokra a felhasznaldsi célokra, amelyeket a
Bizottsdg vizsgilati jelentésében megvizsgdltak és részleteztek. Az elébbickre tekintettel indokolt a pinoxaden
jévahagydsa.

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

() ATandcs 1991.jalius 15-i 91/414/EGK irdnyelve a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl (HL L 230.,1991.8.19., 1. 0.).

() A Bizottsdg 2005. jinius 22-i 2005/459/EK hatdrozata a pinoxaden hatoanyagnak a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv I. mellékletébe valo
lehetséges felvételével kapcsolatban a részletes vizsgdlatra leadott dosszié hidnytalansdganak elvi elismerésérél (HL L 160., 2005.6.23.,
32.0.).

(*) A Bizottsdg 2011. februdr 25-i 188/2011/EU rendelete a 91/414/EGK irdnyelvrdl sz016 értesités utdn két évvel nem forgalmazott
hatbéanyagok értékelésére irdnyuld eljdrds tekintetében az irdnyelv végrehajtdsira vonatkozd részletes szabdlyok megallapitdsardl
(HLL 53.,2011.2.26., 51. 0.).

(*) European Food Safety Authority; 2013. A pinoxaden hatbanyagii novényvédd szerek esetében felmeriil§ kockdzatok értékelésének
szakmai vizsgdlatdbdl levont kovetkeztetések (Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
pinoxaden). EFSA Journal 2013;11(6):3269, 112 pp. doi:10.2903j.efsa.2013.3269.



L 70/8

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja 2016.3.16.

(6) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének a rendelet 6. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett rendel-
kezései értelmében, valamint a jelenlegi tudomdnyos és mszaki ismeretekre val figyelemmel azonban bizonyos
feltételeket és korlatozdsokat el8 kell irni. Kiilondsen tovdbbi megerdsitS informdacidkat indokolt kérni.

(7) A jovahagyds el6tt ésszert hatdrid6t kell biztositani arra, hogy a tagéllamok és az érdekelt felek felkésziilhessenek
a hatbanyag jovdhagydsabol fakadé 1j kovetelmények teljesitésére.

(8) Az 1107/2009/EK rendeletben el6irt, a jévahagydsbol fakadé kotelezettségek sérelme nélkiil és a 91/414/EGK
irdnyelvrdl az 1107/2009/EK rendeletre vald attérés kovetkeztében elddllt kilonleges helyzetre figyelemmel
ugyanakkor be kell tartani a kovetkezdket. A jévahagydst kovetGen a tagdllamok szdmdra hat hénapot kell
biztositani a pinoxadent tartalmazé novényvédd szerekre vonatkozé engedélyek felilvizsgélatara. Az engedélyeket
a tagallamok sziikség szerint moédositjak, tjakkal helyettesitik vagy visszavonjik. Az el6bbi hatdrid6tdl eltérve
hosszabb id6t kell biztositani a III. melléklet szerinti, az egyes novényvédd szerek Osszes felhaszndldsi céljara
vonatkoz6 teljes dokumentacionak a 91/414/EGK irdnyelvben meghatrozott egységes elvek szerinti benyujtdsdra,
valamint értékelésére.

(9) A 3600/92/EGK bizottsagi rendelet (') keretében értékelt hatéanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv 1. mellékletébe
torténd felvételével kapcsolatos tapasztalatok azt mutatjdk, hogy értelmezési nehézségek tdmadhatnak a meglévd
engedélyek jogosultjainak az adathozziférésre vonatkozd kotelezettségei tekintetében. A tovdbbi nehézségek
elkeriilése végett sziikségesnek latszik tisztdzni a tagdllamok kotelezettségeit, legfGképpen pedig azon kotele-
zettségét, amely szerint meg kell gy6z8dniiik arrdl, hogy az engedély jogosultja bizonyitottan hozzafért az
emlitett irdnyelv II. mellékletében szereplé kovetelményeknek megfeleld dossziéhoz. E pontositds azonban az
emlitett irdnyelv 1. mellékletét ez iddig mddosité irdnyelvekhez, illetve a hatéanyagokat jovahagyé rendeletekhez
képest sem a tagdllamokra, sem az engedélyek jogosultjaira nem r6 1j kotelezettségeket.

(10) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése szerint az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (%)
mellékletét ennek megfelelen médositani kell.

(11) Helyénval6 tovabba a tagdllamok szdmdra engedélyezni, hogy a pinoxadent tartalmazd noévényvéds szerek
ideiglenes engedélyeit meghosszabbitsék annak érdekében, hogy elegendS id6 dlljon rendelkezésitkre az e
rendeletben el8irt, a szban forgd ideiglenes engedélyekre vonatkozd kotelezettségek teljesitésére.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hat6anyag jévahagydsa

Az L. mellékletben meghatdrozott pinoxaden hatéanyag az ugyanebben a mellékletben foglalt feltételekkel jévdhagydsra
kerul.

2. cikk
Novényvédd szerek tjraértékelése

(1) A tagdllamok az 1107/2009/EK rendeletnek megfelelen — amennyiben szitkséges — a pinoxaden hatéanyagt
n6vényvéds szerekre kiadott jelenlegi engedélyeket 2016. december 31-ig médositjdk vagy visszavonjak.

(") A Bizottsdg 1992. december 11-i 3600/92/EGK rendelete a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz616 91/414/EGK tandcsi

irdnyelv 8. cikkének (2) bekezdésében emlitett munkaprogram elsG szakaszdnak végrehajtasdra vonatkozo részletes szabalyok megllapi-
tasar6l (HLL 366.,1992.12.15., 10. 0.).

() A Bizottsdg 2011. mdjus 25-i 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jévahagyott hatbanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtasarol (HLL 153.,2011.6.11., 1. 0.).
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Az emlitett id6pontig killonosen azt ellendrzik, hogy teljesiilnek-e az e rendelet I. mellékletében meghatarozott feltételek
— az egyedi rendelkezéseket tartalmazé oszlopban foglaltak kivételével —, és hogy az engedély jogosultja rendelkezik-e a
91/414/EGK irdnyelv 13. cikkének (1)-(4) bekezdésében, valamint az 1107/2009/EK rendelet 62. cikkében meghatéro-
zottak szerint a 91/414/EGK irdnyelv II. mellékletében foglalt kovetelményeknek megfelel§ dossziéval, illetve dossziéhoz
val6 hozzaféréssel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az olyan engedélyezett n6vényvéds szerek esetében, amelyek pinoxadent tartalmaznak
egyediili hatéanyagként vagy tobb olyan hatéanyag egyikeként, amelyek mindegyike legkésébb 2016. jinius 30-ig
felkeriilt az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletében 1év4 jegyzékre, a tagdllamok az 1107/2009/EK rendelet
29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes elvek szerint a 91/414/EGK irdnyelv III. mellékletében meghatdrozott
kovetelményeknek megfelel§ dokumentdcié alapjin és az e rendelet I mellékletének az egyedi rendelkezéseket
tartalmazé oszlopdban foglaltak figyelembevételével jbol elvégzik a szer értékelését. Az emlitett értékelés alapjin a
tagdllamok meghatdrozzdk, hogy a szer megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (1) bekezdésében meghaté-
rozott feltételeknek.

Ezt kovetden a tagdllamok:

a) a pinoxadent egyedili hatéanyagként tartalmazé termék esetében az engedélyt szitkség esetén legkésébb 2017.
december 31-ig médositjdk vagy visszavonjdk; vagy

b) a pinoxadent tobb hatéanyag egyikeként tartalmazé szer esetében 2017. december 31-ig, vagy ha az érintett
hatbéanyagnak vagy hatéanyagoknak a 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletébe torténd felvételérdl vagy jévahagydsarol
rendelkezd jogszabdlyban vagy jogszabdlyokban a médositdsra vagy visszavondsra késbbi id6pont van megszabva,
akkor az ott megjelolt hatdrid8ig sziikség szerint médositjak vagy visszavonjak az engedélyt.

3. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet médositisai

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelel6en médosul.

4. cikk

A meglévd ideiglenes engedélyek meghosszabbitdsa

A tagillamok a pinoxadent tartalmazé novényvédS szerek meglévd ideiglenes engedélyeit a legkésébb 2017.
december 31-én lezarul6 id8szakig meghosszabbithatjdk.

5. cikk
Hatélybalépés és az alkalmazdis kezdetének idGpontja
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2016. jalius 1-jétSl kell alkalmazni a 4. cikk kivételével, amely e rendelet hatdlybalépésétsl
alkalmazando.

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

Kelt Briisszelben, 2016. mércius 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



I. MELLEKLET
Kézhasznéla;tz'lér;fv, azonositd [UPAC-név Tisztasag (") J égjgj‘f]};és J6vahagyds lejarta Egyedi rendelkezések
Pinoxaden 8-(2,6-dietil-p-tolil)- > 970 glkg 2016. jalius 1. 2026. Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
[ 1,2,4,5-tetrahidro-7-oxo- A junius 30. egységes elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a No-
CAS-szém: 243973-20-8 | ™ Maximilis toluoltarta- ) Eyseges £ yeny gyelemd
szam o7 7H-pirazolo[1,2-d][1,4,5] 103”{11}1; vottarta vények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Alland6 Bizottsaga-

CIPAC-szdm: 776 oxadiazepin-9-il 2,2-di-
metil-propionat

ban 2016. janudr 29-én véglegesitett, a pinoxadenrdl sz6l6 vizsgd-
lati jelentésben és kiilonosen annak I és II. figgelékében taldlhatd
megéllapitdsokat.

Az 4tfog6 értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell for-
ditaniuk a felszin alatti vizek védelmére, ha az anyagot érzékeny ta-
laj- ésfvagy éghajlati adottsdgt régidkban alkalmazzak.

Adott esetben az érintett tagdllamoknak ellendrzési programokat
kell végrehajtaniuk az érzékeny teriileteken 1év§ felszin alatti vizek
M2 metabolittal valé lehetséges szennyezddésének ellendrzésére.

A kérelmezdnek megerdsits informacidkat kell benytjtania az aldb-
biakrol:

a) az M11, M52, M54, M55 és M56 metabolitok hitelesitett elem-
zési modszere a felszin alatti vizekben;

b) az M3, M11, M52, M54, M55 és M56 metabolitok relevancidja,
valamint a felszin alatti vizekre vonatkozé ennek megfelel6 koc-
kazatértékelés, ha a pinoxaden 1272/2008/EK rendelet szerinti
besoroldsdhoz a H361d figyelmeztet6 mondatot (feltehetéen ké-
rositja a sziiletend§ gyermeket) rendelik.

A kérelmez8 2018. junius 30-ig benydjtja a Bizottsdg, a tagdllamok
és a Hatosdg részére az a) pontban el6irt informécidkat, a b) pont-
ban meghatdrozott informaciokat pedig a pinoxadenre vonatkozo,
az 1272[2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (3 szerinti
besorolasi hatdrozatrél sz616 értesitést6l szamitott hat honapon be-

lal.

(") A hatdéanyag pontos azonositdsa és részletes specifikicidja a feliilvizsglati jelentésben taldlhaté.
(3 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i 1272/2008/EK rendelete az anyagok és keverékek osztdlyozasdrol, cimkézésérdl és csomagoldsardl, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv méodosits-
sarol és hatdlyon kivill helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet mddositdsardl (HL L 353., 2008.12.31,, 1. o.).
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I. MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének B. része a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Sorszdm Kézhaszrsl?'tlgit:;;iv, azono- [UPAC-név Tisztasag (*) J égjﬁi%);és J6vahagyds lejarta Egyedi rendelkezések
297 Pinoxaden 8-(2,6-dietil-p-tolil)- > 970 glkg 2016. jalius 1. 2026. Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emli-
; 1,2,4,5-tetrahidro-7- e jinius 30. tett egységes elvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni
CAS-szdm: 243973-20- | ~5™ Maximilis to- J £yseges ¢ oA Sy A
g szam oxo-7H-pirazolo[1,2-d] lug)litl:rltzllf)n;)' a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Alland6 Bi-
CIPAC 6 [1,4,5]oxadiazepin-9-il | 4 g/kg ' zottsagdban 2016. janudr 29-én véglegesitett, a pinoxadenrdl
IPAC-szdm: 77

2,2-dimetil-propionat

sz016 vizsgdlati jelentésben és kiilonosen annak I. és I1. fiiggeléké-
ben taldlhaté megallapitdsokat.

Az étfogd értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell
forditaniuk a felszin alatti vizek védelmére, ha az anyagot érzé-
keny talaj- és/vagy éghajlati adottsdgu régiokban alkalmazzak.

Adott esetben az érintett tagdllamoknak ellendrzési programokat
kell végrehajtaniuk az érzékeny teriileteken 1év§ felszin alatti vizek
M2 metabolittal val6 lehetséges szennyez&désének ellenSrzésére.

A kérelmezének megerdsit6 informdacidkat kell benydjtania az
alabbiakrol:

a) az M11, M52, M54, M55 és M56 metabolitok hitelesitett
elemzési mddszere a felszin alatti vizekben;

b) az M3, M11, M52, M54, M55 és M56 metabolitok relevanci-
dja, valamint a felszin alatti vizekre vonatkozé ennek megfe-
lel6 kockazatértékelés, ha a pinoxaden 1272/2008/EK rendelet
szerinti besoroldsahoz a H361d figyelmezteté mondatot (felte-
het8en kdrositja a sziilletends gyermeket) rendelik.

A kérelmez8 2018. junius 30-ig benyijtja a Bizottsdg, a tagélla-
mok és a Hatdsdg részére az a) pontban el6irt informacidkat, a
b) pontban meghatdrozott informdcidkat pedig a pinoxadenre vo-
natkozé, az 1272/2008/EK rendelet szerinti besoroldsi hatdrozat-
16l 52616 értesitéstSl szamitott hat honapon belil.”

(*) A hatdanyag pontos azonositsa és részletes specifikdcidja a feluilvizsgélati jelentésben taldlhaté.

91°¢910¢

[nH ]

eldeT so[ereary orup redoung zy

11/04 1
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A BIZOTTSAG (EU) 2016/371 RENDELETE
(2016. marcius 15.)

egyes, élelmiszerekkel kapcsolatos, nem betegségek kockdzatinak csokkentését, illetve gyermekek
fejlodését és egészségét érintl, egészségre vonatkozo illitisok engedélyezésének elutasitdsirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé éllitdsokrol szélo, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 18. cikke
(5) bekezdésének els6 albekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd Adllitdsok
alkalmazdsa csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsig az emlitett rendeletnek megfelelSen engedélyezte,
valamint az engedélyezett allitdsok listdjéra felvette.

(2) Az 1924/2006/EK rendelet el8irja tovdbbd, hogy az élelmiszer-ipari vdllalkozok az adott tagillam illetékes
nemzeti hatésdgdhoz nyujthatjidk be az egészségre vonatkozé dllitdisok engedélyezése irdnti kérelmeiket. Az
illetékes nemzeti hat6signak az érvényes kérelmeket tudomdnyos értékelés céljabol tovébbitania kell az Eurépai
Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdghoz (EFSA, a tovdbbiakban: a Hat6sdg), valamint tdjékoztatds céljdbol a Bizottsighoz
és a tagdllamokhoz.

(3) A Hatésdgnak véleményt kell nyilvanitania az egészségre vonatkozé allitdsrol.

(4) A Bizottsdg a Hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény figyelembevételével hatdroz az egészségre vonatkozé éllitds
engedélyezésérdl.

(5) Az InQpharm Europe Ltd. altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem
alapjdn a Hat6sdgnak egy, a fehér szdrazbabbdl (Phaseolus vulgaris L) nyert standardizalt vizes kivonatnak a
testsily csokkentésére gyakorolt hatdsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozoé éllitdsrdl kellett véleményt nyilvé-
nitania (EFSA-Q-2013-00973. sz. kérdés (3)). A kérelmezé a kovetkezSképpen megfogalmazott dllitdst javasolta:
,Segit csokkenteni a teststlyt.”

(6) A Bizottsdg és a tagillamok 2014. jilius 16-dn megkaptdk a Hatésdg tudomdnyos szakvéleményét, melynek
kovetkeztetése szerint a benytjtott adatok nem voltak elégségesek ok-okozati Osszefiiggés megallapitisdhoz a
fehér szarazbabbodl (Phaseolus vulgaris L.) nyert standardizalt vizes kivonat fogyasztdsa és a teststly csokkenése
kozott. Kovetkezésképpen, mivel az dllitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek, engedélyezése nem helyénvalé.

(7) A Natural Alternative International, Inc. (NAI) altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benytjtott kérelem alapjan a Hatdsdgnak a béta-alaninnak a rovid idStartamdi, nagy intenzitdst testedzés alatt
kifejtett fizikai teljesitmény novelésére gyakorolt hatdsival kapcsolatos, egészségre vonatkozé éllitdsrol kellett
véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2013-00974. sz. kérdés (°)). A kérelmez8 a kovetkez8képpen megfogalmazott
allitast javasolta: ,A béta-alanin noveli a rovid idGtartam, nagy intenzitdsa testedzés alatt kifejtett teljesitményt.”

(8) A Bizottsdg és a tagillamok 2014. jilius 16-dn megkaptdk a Hatdésdg tudomdnyos szakvéleményét, melynek
kovetkeztetése szerint nem dllapithaté meg ok-okozati Osszefuggés a béta-alanin fogyasztdsa és a rovid
idtartamd, nagy intenzitdst testedzés alatt kifejtett fizikai teljesitmény novekedése kozott. Kovetkezésképpen,
mivel az allitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kévetelményeknek, engedélyezése
nem helyénvald.

(") HLL 404.,2006.12.30.,9. 0.
(3) EFSA Journal 2014;12(7):3754.
(’) EFSAJournal 2014;12(7):3755.
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(9) A Federacién Nacional de Industrias Licteas (FeNIL) dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése
szerint benyujtott kérelem alapjdn a Hatdsdgnak a ,zsirmentes”, ,alacsony cukortartalmi”, ,fehérjében gazdag”,
,kalciumforrds” és ,D-vitamin forrds” tdpanyag-Osszetételre vonatkozé éllitdsoknak megfelel§ zsirmentes
joghurtok és fermentdlt tejek kapcsdn azon egészségre vonatkozd dllitdsrdl kellett véleményt nyilvanitania,
miszerint azok csokkentett energiatartalma étrend mellett csokkentik a testzsirt és a viszcerdlis zsirt, mig a
zsirmentes testtomeget valtozatlanul hagyjik (EFSA-Q-2013-00974. sz. kérdés (1)). A kérelmezd a kovetkezd-
képpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,Az €l6 joghurtkulttrds, hozzdadott D-vitamint tartalmazd, hozzdadott
cukortél mentes zsirmentes joghurtok és fermentdlt tejek csokkentett energiatartalma étrend mellett segitenek a
testzsir és a viszcerdlis zsir csokkentésében.”

(10) A Bizottsdg és a tagdllamok 2015. janudr 7-én megkaptdk a Hatdsdg tudomanyos szakvéleményét, melynek
kovetkeztetése szerint nem allapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés a ,zsirmentes”, ,alacsony cukortartalmd”,
Jfehérjében gazdag”, ,kalciumforrds” és ,D-vitamin forrds” tdpanyag-Osszetételre vonatkozé allitdisoknak megfelel§
zsirmentes joghurtok és fermentdlt tejek fogyasztdsa és a test- és viszcerdlis zsir — a zsirmentes testtomeg
csokkentett energiatartalmii étrend keretében t6rténé megdrzése melletti — csokkenése kozott. Szakvéleményében
a Hatdsdg azt is megjegyezte, hogy a kérelmezd nem mutatott fel olyan human vizsgélatokat, amelyek alapjan az
allitds tudomdnyos megalapozottsdgara lehetett volna kovetkeztetni. Kovetkezésképpen, mivel az allitds nem felel
meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek, engedélyezése nem helyénvalé.

(11) A Federacién Nacional de Industrias Licteas (FeNIL) dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése
szerint benyujtott kérelem alapjdn a Hatdsdgnak a ,zsirmentes”, ,alacsony cukortartalmi”, ,fehérjében gazdag”,
,kalciumforrds” és ,D-vitamin forrds” tdpanyag-osszetételre vonatkozé dllitdisoknak megfelels, é16 joghurtkultards
zsirmentes joghurtoknak és fermentdlt tejeknek a zsirmentes testtomeg csokkentett energiatartalma étrend mellett
torténd megGrzését biztositd hatdsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsrol kellett véleményt nyilvanitania
(EFSA-Q-2014-00127. sz. kérdés (%). A kérelmez8 a kovetkez6képpen megfogalmazott llitast javasolta: ,Az €16
joghurtkultiirds, hozzdadott D-vitamint tartalmazd, hozzdadott cukortél mentes zsirmentes joghurtok és
fermentélt tejek csokkentett energiatartalmd étrend mellett segitenek a zsirmentes testtomeg (izmok és csontok)
megdrzésében.”

(12) A Bizottsdg és a tagallamok 2015. janudr 7-én megkaptdk a Hatésdg tudomdnyos szakvéleményét, melynek
kovetkeztetése szerint nem allapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés a ,zsirmentes”, ,alacsony cukortartalmd”,
Jfehérjében gazdag”, ,kalciumforrds” és ,D-vitamin forrds” tdpanyag-Osszetételre vonatkozé éllitdsoknak megfeleld,
él6 joghurtkultirds zsirmentes joghurtok és fermentdlt tejek fogyasztdsa és a zsirmentes testtomeg csokkentett
energiatartalmu étrend mellett torténd megdrzése kozott. Szakvéleményében a Hatdsdg azt is megjegyezte, hogy a
kérelmez6 nem mutatott fel olyan humdn vizsgdlatokat, amelyek alapjin az éllitds tudomanyos megalapozott-
sdgdra lehetett volna kovetkeztetni. Kovetkezésképpen, mivel az allitis nem felel meg az 1924/2006/EK
rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek, engedélyezése nem helyénvalé.

(13) Az Avesthagen Limited dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benyujtott kérelem
alapjan a Hatésdgnak a Teestar™ standardizalt galaktomanndntartalmii gorogszénamag-kivonat étkezés utdni
glikémids reakciok mérséklésére gyakorolt hatdsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsrdl kellett véleményt
nyilvdnitania (EFSA-Q-2014-00153. sz. kérdés (*)). A kérelmezd a kovetkezGképpen megfogalmazott éllitdst
javasolta: ,A Teestar™ csokkenti a vércukorszintet.”

(14) A Bizottsdg és a tagdllamok 2015. janudr 8-dn megkaptdk a Hatdsdg tudomanyos szakvéleményét, melynek
kovetkeztetése szerint nem dllapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés a Teestar™ standardizdlt galaktomanndn-
tartalma gorogszénamag-kivonat fogyasztdsa és az étkezés utdni glikémids reakciok mérséklGdése kozott. Szakvé-
leményében a Hatdsdg azt is megjegyezte, hogy a Teestar™ készitménynek az étkezés utdni glikémids reakcidk
emberi szervezetben valé mérséklésére gyakorolt hatdsat aldtdimaszté adatok hidnydban a lehetséges hatdsmecha-
nizmus vizsgélatdra elvégzett allatkisérletek nem igazoljdk az allitds tudomanyos megalapozottsagdt. Kovetkezés-
képpen, mivel az allitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kévetelményeknek, engedé-
lyezése nem helyénvald.

(15) A kérelmezének az 1924/2006/EK rendelet 16. cikkének (6) bekezdése alapjan benydjtott észrevételeit a Bizottsdg
figyelembe vette e rendelet intézkedéseinek megallapitdsakor.

(16) Az e rendeletben eldirt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

(") EFSA Journal 2015; 13(1):3948.
() EFSA Journal 2015; 13(1):3949.
(*) EFSAJournal 2015;13(1):3952.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében foglalt, egészségre vonatkozd dllitdsok nem vehetSk fel az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (3) bekezdésében emlitett engedélyezett dllitdsok unids listdjara.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2016. mércius 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

Elutasitott, egészségre vonatkozé illitds

Kérelem — Az 1924/2006/EK ren-
delet vonatkoz6 rendelkezései

Tépanyag, anyag, élelmiszer vagy
élelmiszercsoport

Allitas

Az EFSA vélemé-
nyének hivatkozasi
szama

A 13. cikk (5) bekezdése sze-
rinti, egészségre vonatkozé alli-
tas, mely Gjonnan felfedezett tu-
domdnyos bizonyitékon alapul,
és[vagy védett adatok védelmére
irdanyuld kérelmet tartalmaz.

Fehér szdrazbabbdl (Phaseolus
vulgaris L.) nyert standardizalt
vizes kivonat

Segit csokkenteni a testsulyt.

Q-2013-00973

A 13. cikk (5) bekezdése sze-
rinti, egészségre vonatkozé alli-
tds, mely Gjonnan felfedezett tu-
doményos bizonyitékon alapul,
és[vagy védett adatok védelmére
irdnyul6 kérelmet tartalmaz.

Béta-alanin

A béta-alanin néveli a rovid
id6tartamd, nagy intenzitdst
testedzés alatt kifejtett teljesit-
ményt.

Q-2013-00974

A 13. cikk (5) bekezdése sze-
rinti, egészségre vonatkozé alli-
tas, mely Gjonnan felfedezett tu-
doményos bizonyitékon alapul,
és[vagy védett adatok védelmére
irdnyul6 kérelmet tartalmaz.

A ,zsirmentes”, ,alacsony cu-
kortartalmi”, ,fehérjében gaz-
dag”, ,kalciumforrds” és ,D-vi-
tamin forrds” tdpanyag-Osszeté-
telre vonatkozd dllitdsoknak
megfelels, él6 joghurtkultirds
zsirmentes joghurtok és fer-
mentalt tejek

Az €18 joghurtkultards, hozzd-
adott D-vitamint tartalmazd,
hozzdadott cukort6l mentes
zsirmentes joghurtok és fer-
mentdlt tejek csokkentett ener-
giatartalmi étrend mellett segi-
tenek a testzsir és a viszcerdlis
zsir csokkentésében.

Q-2014-00126

A 13. cikk (5) bekezdése sze-
rinti, egészségre vonatkozé alli-
tds, mely jonnan felfedezett tu-
domdnyos bizonyitékon alapul,
és[vagy védett adatok védelmére
irdanyuld kérelmet tartalmaz.

A ,zsirmentes”, ,alacsony cu-
kortartalmd”, ,fehérjében gaz-
dag”, ,kalciumforrds” és ,D-vi-
tamin forrds” tdpanyag-Osszeté-
telre  vonatkozé dllitdsoknak
megfelel, €16 joghurtkultirds
zsirmentes joghurtok és fer-
mentalt tejek

Az él6 joghurtkultiras, hozza-
adott D-vitamint tartalmazd,
hozzdadott cukortdl mentes
zsirmentes joghurtok és fer-
mentalt tejek csokkentett ener-
giatartalmi étrend mellett segi-
tenek a zsirmentes testtomeg
(izmok és csontok) megbrzésé-
ben.

Q-2014-00127

A 13. cikk (5) bekezdése sze-
rinti, egészségre vonatkozé alli-
tds, mely Gjonnan felfedezett tu-
doményos bizonyitékon alapul,
és[vagy védett adatok védelmére
irdnyul6 kérelmet tartalmaz.

A Teestar™ standardizdlt ga-
laktomanndntartalma  gorog-
szénamag-kivonat

A Teestar™ csokkenti a vércu-
korszintet.

Q-2014-00153
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A BIZOTTSAG (EU) 2016/372 RENDELETE
(2016. marcius 15.)

egy élelmiszerekkel kapcsolatos, betegségek kockdzatinak csokkentését érintG, egészségre
vonatkoz6 dllitds engedélyezésének elutasitdsirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérdl sz6l6 szerz8désre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd dllitdsokrdl szélo, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 17. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd Adllitdsok
alkalmazdsa csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsig az emlitett rendeletnek megfelelGen engedélyezte,
valamint az engedélyezett allitdsok listdjdra felvette.

(2) Az 1924[2006/EK rendelet elSirja tovabbd, hogy az élelmiszer-ipari vallalkozok az adott tagillam illetékes
nemzeti hatésdgdhoz nytjthatjdk be az egészségre vonatkozé allitdsok engedélyezése iranti kérelmeiket. Az
illetékes nemzeti hatésdgnak az érvényes kérelmeket tovébbitania kell az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sighoz
(EFSA, a tovabbiakban: Hatdsdg).

(3) A kérelem kézhezvételét kovetGen a Hatdsignak késedelem nélkiil tdjékoztatnia kell a tobbi tagillamot és a
Bizottsdgot, és véleményt kell nyilvanitania az adott, egészségre vonatkoz¢ allitdsrol.

(4) A Bizottsdg a Hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény figyelembevételével hatiroz az egészségre vonatkozé allitds
engedélyezésérdl.

(5) A Lycotec Ltd. altal az 1924/2006/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerint benydjtott kérelem
alapjan a Hat6sdgnak egy, az L-tug likopinnak a vérben 1év6 LDL-(kis stir(iségdi lipoprotein) koleszterin szintjét
csokkent$ hatdsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozé éllitdsrdl kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2014-
00590 sz. kérdés (). A kérelmez8 a kovetkez8képpen megfogalmazott dllitdst javasolta: ,Az L-tug likopin
bizonyitottan csokkenti a vér koleszterinszintjét. A magas koleszterinszint a szivkoszoriér-betegség kialakuldsiban
kockazati tényezd”.

(6) A Bizottsdg és a tagallamok 2015. februdr 26-dn kaptdk meg a Hatdsdg tudoményos véleményét, amelynek
kovetkeztetése szerint a benyujtott adatok alapjan nem allapithaté meg ok-okozati Gsszefiiggés az L-tug likopin
fogyasztasa és a vér LDL-koleszterinkoncentriciéjanak csokkenése kozott. Kovetkezésképpen az dllitdsra nem
teljesiilnek az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kovetelmények, ezért engedélyezése nem helyénvalé.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedés osszhangban van a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé
Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében szerepls, egészségre vonatkozd dllitds nem vehet§ fel az 1924/2006/EK rendelet
14. cikkének (1) bekezdésében emlitett engedélyezett dllitdsok unids jegyzékébe.

() HLL 404.,2006.12.30.,9. o.
() EFSAJournal 2015;13(2):4025.
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Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

2. cikk

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

Kelt Briisszelben, 2016. mércius 15-én.

MELLEKLET

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

Elutasitott, egészségre vonatkozé éllitds

Kérelem — Az 1924/2006/EK ren-
delet vonatkoz6 rendelkezései

Tépanyag, anyag, élelmiszer vagy
élelmiszercsoport

Allitds

Az EFSA vélemé-
nyének hivatkozdsi
szama

A 14. cikk (1) bekezdésének a)
pontja szerinti, betegség kockd-
zatdnak  csokkentésére utald
egészségre vonatkoz6 llitds.

L-tug likopin

Az L-tug likopin bizonyitottan
csokkenti a vér koleszterin-
szintjét. A magas koleszterin-
szint a szivkoszoriér-betegség
kialakuldsdban kockdzati té-
nyez6.

Q-2014-00590
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A BIZOTTSAG (EU) 2016/373 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. marcius 15.)

az egyes gyiimolcs- és zoldségfélék behozatali drdnak meghatdrozdsira szolgilé behozatali
dtaldnyértékek megdllapitisarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a mez8gazdasagi termékpiacok kozos szervezésének létrehozdsardl, és a 922[72/EGK, a 234[79[EK, az
1037/2001/EK és az 1234/2007/EK tandcsi rendelet hatdlyon kivil helyezésér6l sz6l6, 2013. december 17-i
1308/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre ('),

tekintettel az 1234/2007/EK tandcsi rendeletnek a gyiimolcs- és zoldség-, valamint a feldolgozottgyiimolcs- és feldolgo-
zottzoldség-dgazatra alkalmazandd részletes szabalyainak a megéllapitdsdrdl sz6l6, 2011. junius 7-i 543/2011/EU
bizottsagi végrehajtasi rendeletre (?) és kiilonosen annak 136. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az Uruguayi Fordulé tobboldali kereskedelmi tdrgyaldsai eredményeinek megfelelen az 543/2011/EU
végrehajtdsi rendelet a XVI. mellékletének A. részében szerepld termékek és iddszakok tekintetében meghatdrozza
azokat a szempontokat, amelyek alapjan a Bizottsdg rogziti a harmadik orszdgokbdl torténd behozatalra
vonatkozé dtaldnyértékeket.

(2) Az 543/2011[EU végrehajtasi rendelet 136. cikke (1) bekezdése alapjan a behozatali 4taldnyérték szamitdsara
munkanaponként, valtozé napi adatok figyelembevételével keriil sor. Ezért helyénvalé elSirni, hogy e rendelet az
Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetésének napjan lépjen hatalyba,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 543/2011/EU végrehajtasi rendelet 136. cikkében emlitett behozatali dtalinyértékeket e rendelet melléklete hatarozza
meg.

2. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2016. marcius 15-én.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,
Jerzy PLEWA

mezdgazdasdgi és vidékfejlesztési fGigazgatd

(') HLL 347.,2013.12.20.,671. 0.
() HLL157.,2011.6.15., 1. 0.



2016.3.16. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 70/19

MELLEKLET

Az egyes gyiimolcs- és z6ldségfélék behozatali dranak meghatirozasira szolgdlo behozatali 4talinyértékek

(EUR/100 kg)

KN-kod Orszagkod (1) Behozatali dtaldnyérték
0702 00 00 IL 170,8
MA 104,1
SN 176,8
TN 107,9
TR 1111
77 134,1
0707 00 05 MA 84,3
TR 142,7
77 113,5
0709 93 10 MA 60,7
TR 156,0
77 108,4
0805 10 20 EG 45,7
IL 75,0
MA 55,1
TN 57,2
TR 65,0
77 59,6
0805 50 10 MA 124,8
TR 94,8
77 109,8
0808 10 80 BR 84,6
uUs 170,6
77 127,6
0808 30 90 AR 89,9
CL 156,6
CN 79,6
TR 153,6
ZA 103,7
77 116,7

(") Az orszdgoknak a Kozosség harmadik orszagokkal folytatott kiilkereskedelmére vonatkozo statisztikdrdl szo16 471/2009/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek az orszdgok és teriiletek némenklatirdjanak frissitése tekintetében torténd végrehajtasdrdl szolo,
2012. november 27-i 1106/2012/EU bizottsagi rendeletben (HL L 328., 2012.11.28., 7. 0.) meghatdrozott némenklatiirdja szerint.
A ,ZZ7” jelentése ,egyéb szdrmazds”.
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HATAROZATOK

A TANACS (EU) 2016/374 HATAROZATA
(2016. marcius 14.)

az 529/2013/EU eurépai parlamenti és tandcsi hatirozatnak a Horvit Koztdrsasdg tekintetében
alkalmazandé erdGgazdilkoddsi referenciaszintek, az erd§ fogalmdnak meghatirozdsira szolgdlé
minimumértékek és a kibocsatisi bazisév beillesztése érdekében torténd modositisarol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a Horvat Koztdrsasdg csatlakozdsi okmdnydra és kiilonosen annak 50. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

mivel:

(1)  Horvétorszag csatlakozdsi okmdnydnak 50. cikke szerint amennyiben az intézményeknek a csatlakozast
megel8zGen elfogadott jogi aktusait a csatlakozds miatt ki kell igazitani, és a csatlakozdsi okmény vagy annak
mellékletei a sziikséges kiigazitdsokrol nem rendelkeznek, a Tandcs ennek érdekében— a Bizottsdg javaslata
alapjan, mindsitett tobbséggel — elfogadja a szitkséges jogi aktusokat, ha az eredeti jogi aktust nem a Bizottsdg
fogadta el.

(2) Az 529/2013/EU eurbpai parlamenti és tandcsi hatdrozat (') a IL, V. és VI. mellékletében az erdgazdilkoddssal
kapcsolatban tagéllami referenciaszinteket hatdroz meg, és rogziti az erd6 fogalmanak meghatdrozdsira szolgald
minimumértékeket, valamint a kibocsatasi baziséveket vagy bazisidGszakokat.

(3)  Horvétorszagnak az Eurépai Unibhoz valé 2013. jalius 1-i csatlakozdsdra figyelemmel az 529/2013/EU hatdrozat
II, V. és VI mellékletében fel kell tiintetni Horvdtorszdg tekintetében alkalmazandé egyedi referenciaszintet, az
erdd fogalmdnak meghatdrozdsara szolgdlé minimumértékeket és kibocsdtdsi bazisévet.

(4) Az 529/2013/EU hatdrozatot ezért ennek megfeleléen médositani kell,
ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az 529/2013/EU hatdrozat a kovetkez8képpen médosul:

1. A II melléklet a Bulgdridra vonatkoz6 bejegyzés utdn a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

,Horvétorszag -6 289"

2. Az V. melléklet a Bulgdridra vonatkoz6 bejegyzés utdn a megfeleld oszlopokban a teriilet (ha), a zdrddas (%) és a
famagassdg (m) tekintetében a kovetkezd értékekkel egésziil ki:

,Horvétorszag 0,1 10 2",

A Eurdpai Parlament és a Tandcs 529/2013/EU hatdrozata (2013. mdajus 21.) az iiveghdzhatdsi gdzoknak a foldhasznélatbdl, a
foldhasznélat-véltoztatisbdl és az erdGgazddlkodési tevékenységekbdl eredd kibocsitisdra és elnyelésére vonatkozd elszdmoldsi
szabdlyokrol és az e tevékenységekhez kapcsol6dé intézkedésekre vonatkoz6 informacidkrél (HLL 165.,2013.6.18., 80. 0.).

—
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3. A VL melléklet a Bulgdridra vonatkoz6 bejegyzés utdn a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

,Horvétorszdg 1990”.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2016. mércius 14-én.

a Tandcs részérél
az elnok
M.H.P. VAN DAM
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A BIZOTTSAG (EU) 2016/375 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2016. marcius 11.)

a lakto-N-neotetr6znak a 258/97[EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti @j élelmiszer-
osszeteviként valé forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl

(az értesités a C(2016) 1419. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a dén nyelvii szoveg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl és az Gj élelmiszer-6sszetevékrdl sz6l6, 1997. janudr 27-i 258/97/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 7. cikkére,

mivel:

(1)  2014. janudr 15-én a Glycom A/S véllalat a lakto-N-neotetréz 6j élelmiszer-osszetevéként valé forgalomba
hozataldra vonatkoz6 kérelmet nydjtott be az illetékes ir hatdsigokhoz.

(2)  Trorszdg illetékes élelmiszer-értékeld testillete 2014. junius 10-én kozzétette az elsGdleges értékelési jelentés.
Ebben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a lakto-N-neotetr6z megfelel a 258/97/EK rendelet 3. cikke
(1) bekezdésében meghatérozott feltételeknek.

(3) A Bizottsdg 2014. jdlius 7-én tovabbitotta az elsGdleges értékeld jelentést a tobbi tagdllamnak.

(4) A 258/97[EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének elsG albekezdésében meghatirozott 60 napos iddszak alatt
indokolt kifogdsok meriiltek fel.

(5)  2014. oktéber 13-dn a Bizottsag felkérte az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésagot (a tovabbiakban: EFSA), hogy
végezze el a lakto-N-neotetr6z mint a 258/97EK rendelet szerinti Gj élelmiszer-osszetevd értékelését.

(6)  2015. junius 29-én az EFSA a lakto-N-neotetréz mint a 258/97EK rendelet szerinti 4j élelmiszer-Gsszetevd
biztonsdgossdgardl sz6l6 tudomdnyos szakvéleményében (Scientific Opinion on the safety of lacto-N-neotetraose
as a novel food ingredient pursuant to Regulation (EC) No 258/97) (¥ megallapitotta, hogy a lakto-N-neotetréz a
javasolt felhaszndldsi médok és szintek betartdsa mellett biztonsdgos.

(7)  2015. oktéber 5-i levelében a kérelmezd tovabbi informdacidkat nyujtott be a Bizottsighoz a 2'-O-fukoszillak-
téznak és a lakto-N-neotetréznak az dltaldinos népesség (kivéve a csecsemdket) szdmdra szant étrend-kiegészi-
t6kben a 258/97[EK rendelet szerinti @j élelmiszer-Osszetevéként valé haszndlatinak és engedélyezésének
tdmogatdsa érdekében.

(8)  2015. oktéber 14-én a Bizottsdg felkérte az EFSA-t, hogy készitse el ezen 4j élelmiszerek biztonsdgossaganak
értékelését olyan étrend-kiegészit6kben is, amelyeket gyermekeknek (a csecsemdk kivételével) is szannak.

(9)  2015. oktéber 28-dn az EFSA a lakto-N-neotetréznak és a 2’-O-fukoszillaktéznak mint 4j élelmiszer-
osszetevének a gyermekeknek szdnt étrend-kiegészit6kben valé felhaszndldsinak biztonsdgossdgardl szolo
tudomdnyos szakvéleményében (Statement on the safety of lacto-N-neotetraose and 2’-O-fucosyllactose as novel
food ingredients in food supplements for children) () megallapitotta, hogy a lakto-N-neotetréz a javasolt felhasz-
naldsi médok és szintek betartdsa mellett biztonsdgos.

(10) A 96/8/EK bizottsdgi irdnyelv (*) megallapitia a testtomegcsokkentésre szolgdld, csokkentett energiatartalma
étrendben torténd felhaszndldsra szdnt élelmiszerekre vonatkozé koévetelményeket. Az 1999/21/EK bizottsdgi
irdnyelv (°) meghatdrozza a specialis gyogyaszati célokra szant diétds élelmiszerekre vonatkozé kovetelményeket.

1

() HLL43.,1997.2.14. 1. 0.

() The EFSA Journal (2015); 13(7):4183.

(*) The EFSA Journal 2015; 13(11):4299.

(*) A Bizottsag 1996. februdr 26-i 96/8[EK irdnyelve a testtomegcsokkentésre szolgdld, csokkentett energiatartalmd étrendben torténd
felhaszndlasra szant élelmiszerekrsl (HLL 55.,1996.3.6., 22. 0.).

() A Bizottsdg 1999. mdrcius 25-1 1999/21/EK irdnyelve a specialis gy6gydszati célokra szdnt diétds élelmiszerekrdl (HL L 91.,1999.4.7.,

29.0.).
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A 2002/46[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv meghatdrozza az étrend-kiegészitSkre vonatkozd kovetelmé-
nyeket (). A 2006/125[EK bizottsagi irdnyelv (*) megdllapitja a csecsemdk és a kisgyermekek szdmdra késziilt
feldolgozott gabonaalapt élelmiszerekre és bébiételekre vonatkozd kovetelményeket. A 2006/141/EK bizottsdgi
irdnyelv (*) meghatdrozza az anyatej-helyettesits és anyatej-kiegészit§ tdpszerekre vonatkozé kovetelményeket. Az
1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (¥) meghatdrozza a vitaminok, dsvdnyi anyagok és bizonyos
egyéb anyagok élelmiszerekhez torténé hozzdaddsira vonatkozé kovetelményeket. A 41/2009/EK bizottsdgi
rendelet () lefekteti a gluténérzékenyeknek szant élelmiszerek Osszetételére és cimkézésére vonatkozd kovetelmé-
nyeket. A 828/2014/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (°) megallapitja a fogyasztoknak az élelmiszerek glutén-
mentessége vagy csokkentett gluténtartalma tekintetében nyujtott tdjékoztatdsra vonatkozd kovetelményeket. A
lakto-N-neotetréznak a haszndlata e kovetelmények sérelme nélkiil engedélyezhetd.

(11) Az e hatdrozatban eldirt intézkedések dsszhangban vannak a No6vények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az 1. mellékletben meghatarozott lakto-N-neotetr6z forgalomba hozhaté az Unidéban 4j élelmiszer-osszetevéként a
II. mellékletben meghatdrozott felhaszndldsi célokra és maximalis szinteken, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2002/46/EK, a
2006/125(EK, a 2006/141[EK irdnyelvben, valamint az 1925/2006/EK, a 41/2009/EK és a 828/2014/EU végrehajtasi
rendeletben megéllapitott rendelkezések sérelme nélkiil.

2. cikk

(1) Az e hatdrozattal engedélyezett 1ij élelmiszer-OsszetevG megnevezése, amelyet az azt tartalmazé élelmiszer
cimkéjén fel kell tintetni: ,lakto-N-neotetrdz”.

(2) A fogyasztot tdjékoztatni kell arrdl, hogy a lakto-N-neotetrézt tartalmazé étrend-kiegészitSket és a hozzdadott
lakto-N-neotetrdzt tartalmazé élelmiszereket nem szabad ugyanazon a napon fogyasztani.

(3) A fogyasztét tdjékoztatni kell arrdl, hogy a lakto-N-neotetrézt tartalmazd, kisgyermekeknek szdnt étrend-
kiegészit6k nem haszndlhatok abban az esetben, ha a gyermek az adott napon mdr fogyasztott anyatejet vagy mds
élelmiszert, amely hozzdadott lakto-N-neotetrdzt tartalmazott.

3. cikk

Ennek a hatdrozat a cimzettje: Glycom A[S, Diplomvej 373, 2800 Kgs. Lyngby, Dénia.

Kelt Briisszelben, 2016. mércius 11-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002. janius 10-i 2002/46/EK irdnyelve az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagdllami jogszabalyok
kozelitésérsl (HLL 183.,2002.7.12., 51.0.).

(*) A Bizottsdg 2006. december 5-i 2006/125[EK irdnyelve a csecsemdk és a kisgyermekek szdmdra késziilt feldolgozott gabonaalapti
élelmiszerekrdl és bébiételekrsl (HL L 339.,2006.12.6., 16.0.).

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

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006. december 20-i 1925/2006/EK rendelete a vitaminok, dsvdnyi anyagok és bizonyos egyéb
anyagok élelmiszerekhez torténé hozzdaddsardl (HL L 404., 2006.12.30., 26. 0.).

() A Bizottsdg 2009. janudr 20-i 41/2009/EK rendelete a gluténérzékenyeknek szant élelmiszerek 6sszetételérdl és cimkézésérsl (HL L 16.,
2009.1.21,, 3. 0.).

(®) A Bizottsdg 201214 julius 30-i 828/2014/EU végrehajtisi rendelete a fogyasztknak az élelmiszerek gluténmentessége vagy csokkentett
gluténtartalma tekintetében nydjtott tdjékoztatdsra vonatkoz6 kovetelményekrsl (HL L 228.,2014.7.31., 5. 0.).



L 70/24

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja

2016.3.16.

I. MELLEKLET

A LAKTO-N-NEOTETROZ LEIRASA

Meghatirozis:

Kémiai név
nozil-(1—4)-d-gliikkopiranéz

p-d-Galaktopiranozil-(1— 4)-2-acetamido-2-deoxi-p-d-glitkopiranozil-(1 — 3)--d-galaktopira-

Kémiai képlet C,H,;sNO,,

Molekulatdmeg 707,63 g/mol

CAS-szam 13007-32-4

Leirds: A lakto-N-neotetr6z a fehértél a piszkosfehérig terjedd szind por.

Tisztasag:

Vizsgélat Leirds
Analitika Legaldbb 96 %
D-Laktéz Legfeljebb 1,0 % (m/m)

Lakto-N-tridz II

Legfeljebb 0,3 % (m/m)

Lakto-N-neotetréz fruktéz izomer

Legfeljebb 0,6 % (m/m)

pH-érték (20 °C-os, 5 %-os oldat)

5,0-7,0

Viz (%) Legfeljebb 9,0 %
Szulfithamu Legfeljebb 0,4 %
Ecetsav Legfeljebb 0,3 %

Oldészermaradékok (metanol, 2-propanol, metil- acetdt, aceton)

egyenként legfeljebb 50 mg/kg
egyiittesen legfeljebb 200 mg/kg

Fehérjemaradvany Legfeljebb 0,01 %
Pallddium Legfeljebb 0,1 mg/kg
Nikkel Legfeljebb 3,0 mg/kg

Mikrobiolégiai kévetelmények:

Aerob mezofil baktériumok 6sszesen

legfeljebb 500 CFU/g

Eleszté

legfeljebb 10 CFU/g

Penész

legfeljebb 10 CFU/g

endotoxin maradék

legfeljebb 10 EU/mg
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II. MELLEKLET

A LAKTO-N-NEOTETROZ ENGEDELYEZETT FELHASZNALASA

Elelmiszer-kategéria

Fels6 hatdrérték

[zesitetlen pasztérozott és sterilizalt tejalapt termékek (be-
leértve az ultrapasztrozott (UHT) tejet is)

0,6 g/l

[zesitetlen erjesztett tejalapt termékek

0,6 g/l italok esetében
9,6 g/kg italoktdl eltérd termékek esetében

[zesitett erjesztett tejalapti termékek, beleértve a hokezelt
termékeket is

0,6 g/l italok esetében
9,6 g/kg italoktdl eltérd termékek esetében

Tejpotlok, beleértve az italfehéritket is

0,6 g/l italok esetében

6 gfkg
italoktdl eltér§ termékek esetében 200 glkg italfehérit6k
esetében

Gabonaszeletek 6 glkg
Asztali édesitGszerek 100 g/kg

A 2006/141[EK irdnyelvben meghatdrozott anyatej-helyet-
tesit8 tapszerek

0,6 gfl, 1,2 gl 2'-O-fukoszillaktdzzal egyiitt, 1:2 ardnyban
a fogyasztésra kész dllapotban forgalmazott, illetve a gyartd
utasitdsai szerint fogyasztsra elkészitett végtermékben

A 2006/141[EK irdnyelvben meghatdrozott anyatej-kiegé-
szit§ tapszerek

0,6 g/, 1,2 g/l 2'-O-fukoszillaktdzzal egyiitt, 1:2 ardnyban
a fogyasztasra kész dllapotban forgalmazott, illetve a gyartd
utasitdsai szerint fogyasztdsra elkészitett végtermékben

A 2006/125/EK iranyelvben meghatirozott, csecsemdk és
a kisgyermekek szdmadra készilt feldolgozott gabona-alapt
élelmiszerek és bébiételek

6 g/kg italoktdl eltérd termékek esetében

0,6 g/l a fogyasztasra kész dllapotban forgalmazott, illetve
a gyarté utasitdsai szerint fogyasztasra elkészitett folyékony
élelmiszerekben

Kisgyermekeknek szant tejalapt italok és hasonld termékek

0,6 g/l tejalapt italokban és hasonlé termékekben 6nmagé-
ban vagy 1,2 g/l koncentraci6ji 2'-O-fukoszillaktdzzal egy-
iitt, 1:2 ardnyban a fogyasztasra kész dllapotban forgalma-
zott, illetve a gydrtd utasitdsai szerint fogyasztasra elkészi-
tett végtermékben

Specidlis gydgydszati célokra szant diétds élelmiszerek az
1999/21/EK irdnyelv meghatarozdsa szerint

A terméket haszndld személyre vonatkozé egyedi taplalko-
zdsi el6irdsok szerint

A 96/8[EK irdnyelv meghatdrozdsa szerinti, testtomegcsok-
kentésre szolgdld, csokkentett energiatartalmi étrendben
torténd felhaszndldsra szant élelmiszerek (kizdrdlag a teljes
napi étkezés helyettesitésére szolgdld termékek esetében)

italokban 2,4 g/l
szeletekben 20 g/kg

A 41/2009/EK rendeletben meghatarozott, a gluténérzé-
kenyeknek szant pékaru és tésztafélék (1)

30 glkg

[zesitett italok

0,6 g/l
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Elelmiszer-kategoria Fels§ hatdrérték

Kavé, tea (kivéve fekete tea), gyogynovény- és gyiimolcstea, | 4,8 g/l (3)
cikéria; tea, gyogynovény- és gytimolesforrdzatok kivonatai
és cikdriakivonatok; tea-, novény-, gyiimolcs- és gabonaké-
szitmények forrazatokhoz, valamint e termékek keverékei
és instant keverékei

A 2002/46[EK irdnyelvben meghatdrozott étrend-kiegészi- | Az dltaldnos népességnél 1,5 g/nap
t6k (kivéve a csecsemdSknek késziilt étrend-kiegészitSket)

Kisgyermekeknél 0,6 g/nap

(") 2016. jalius 20-t0l ,a 41/2009/EK rendeletben meghatdrozott, a gluténérzékenyeknek szdnt pékdru és tésztafélék” kategoridja he-
lyébe a kovetkezd 1ép: ,A 828/2014/EK bizottsdgi végrehajtdsi rendelet értelmében a cimkéjiikon az élelmiszerek gluténmentességére
vagy alacsony gluténtartalmara vonatkozé kijelentéseket tartalmazé pékaru és tésztafélék”.

(& A fels6 hatdrérték a termék fogyasztdsra kész dllapotdra vonatkozik.
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A BIZOTTSAG (EU) 2016/376 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2016. marcius 11.)

a 2'-O-fukozil-laktéznak a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti 4j élelmiszer-
osszeteviként valé forgalomba hozatalinak engedélyezésérdl

(az értesités a C(2016) 1423. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak a dén nyelvii szoveg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérdl sz6lo szerzdésre,

tekintettel az @j élelmiszerekrdl és az 1j élelmiszer-Osszetevkrdl sz6l6, 1997. janudr 27-1 258/97[EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 7. cikkére,

mivel:

(1)  2014. jonius 23-an a Glycom A/S vallalat a 2’-O-fukozil-laktéz 4 élelmiszer-osszetevként valé forgalomba
hozataldra vonatkozd kérelmet nytjtott be az illetékes ir hatdsagokhoz.

(2)  lrorszdg illetékes élelmiszer-értékels testillete 2014. oktober 3-dn kozzétette az elsGdleges értékelési jelentést.
Ebben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a 2'-O-fukozil-laktéz megfelel a 258/97/EK rendelet 3. cikke
(1) bekezdésében az 1j élelmiszerekre meghatdrozott feltételeknek.

(3) A Bizottsag az elsGdleges értékelési jelentést 2014. oktbber 9-én tovébbitotta a tobbi tagallam szdmadra.

(4) A 258/97[EK rendelet 6. cikke (4) bekezdésének elsé albekezdésében meghatdrozott 60 napos id@szak alatt
indokolt kifogdsok meriiltek fel.

(5)  2014. december 22-én a Bizottsig felkérte az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sgot (a tovdbbiakban: EFSA),
hogy végezze el a 2'-O-fukozil-laktéz mint a 258/97EK rendelet szerinti tj élelmiszer-Gsszetevg értékelését.

(6)  2015. jinius 29-én az EFSA tudomdnyos szakvéleményt fogadott el a 2'-O-fukozil-laktéz mint a 258/97[EK
rendelet szerinti 4j élelmiszer-Osszetevd biztonsdgossdgardl (%), mely szerint a 2'-O-fukozil-laktdz javasolt felhasz-
naldsa a javasolt mennyiségben biztonsdgosnak tekinthetd.

(7)  2015. oktdber 5-én a kérelmez§ levelet kiildott a Bizottsignak, melyben kiegészité informdcidkkal tdmasztotta
ald a 2'-O-fukozil-laktéznak és a lakto-N-neotetradznak az altalinos fogyasztéknak (a csecsemdk kivételével)
szant étrend-kiegészitkben val6 felhasznéldsat és jovahagydsit a 258/97/EK rendelet szerint.

(8)  2015. oktdber 14-én a Bizottsdg felkérte az EFSA-t, hogy végezze el a fent emlitett Gj élelmiszerek biztonsdgos-
saganak értékelését olyan étrend-kiegészitSkben is, amelyeket gyermekeknek (a csecsemdk kivételével) is szantak.

(9)  2015. okt6ber 28-dn az EFSA tudomdnyos szakvéleményt fogadott el a lakto-N-neotetradz és a 2’-O-fukozil-
laktéz mint gyermekeknek szdnt étrend-kiegészitSkben haszndlt Gj élelmiszer-Osszetevd biztonsdgossigardl (),
mely szerint a 2'-O-fukozil-laktdz javasolt felhasznéldsa a javasolt mennyiségben biztonsdgosnak tekinthetd.

(10) A 96/8/EK bizottsdgi irdnyelv (*) meghatdrozza a testtomegcsokkentésre szolgald, csokkentett energiatartalma
étrendben torténd felhasznaldsra szdnt élelmiszerekre vonatkozé koévetelményeket. Az 1999/21/EK bizottsdgi
irdnyelv (°) meghatdrozza a specialis gyogyaszati célokra szant diétds élelmiszerekre vonatkozé kovetelményeket.

() HLL 43, 1997.2.14, 1. 0.

() EFSA Journal (2015); 13(7):4184.
(*) EFSA Journal 2015; 13(11):4299.
()

felhaszndlasra szant élelmiszerekrsl (HLL 55.,1996.3.6., 22. 0.).
() A Bizottsdg 1999. mdrcius 25-1 1999/21/EK irdnyelve a specialis gy6gydszati célokra szdnt diétds élelmiszerekrdl (HL L 91.,1999.4.7.,
29.0.).
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A 2002/46[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') kovetelményeket hatdroz meg az étrend-kiegészitSkre
vonatkozéan. A 2006/125/EK bizottsdgi irdnyelv () meghatdrozza a csecsemék és a kisgyermekek szdmadra
késziilt feldolgozott gabonaalapt élelmiszerekre és bébiételekre vonatkozé kovetelményeket. A 2006/141/EK
bizottsagi irdnyelv (*) meghatdrozza az anyatej-helyettesit§ és anyatej-kiegészit tdpszerekre vonatkozd kovetelmé-
nyeket. Az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) meghatdrozza a vitaminok, dsvnyi anyagok
és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténé hozzdaddsira vonatkozd kovetelményeket. A 41/2009/EK
bizottsdgi rendelet () kovetelményeket dllapit meg a gluténérzékenyeknek szdnt élelmiszerek osszetételére és
cimkézésére. A 828/2014/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (°) kovetelményeket dllapit meg a fogyasztoknak az
élelmiszerek gluténmentessége vagy csokkentett gluténtartalma tekintetében nyujtott tdjékoztatdsdra vonatkozdan.
A 2'-O-fukozil-laktéz hasznalata az emlitett jogszabalyok sérelme nélkiil engedélyezhetd.

(11) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések dsszhangban vannak a No6vények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az 1. mellékletben meghatdrozott 2'-O-fukozil-lakt6z forgalomba hozhaté az Unidban 4j élelmiszer-OsszetevSként a
II. mellékletben meghatdrozott felhaszndldsi célokra és maximalis szinteken, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2002/46/EK, a
2006/125[EK és a 2006/141/EK irdnyelvben, valamint az 1925/2006/EK, a 41/2009/EK és a 828/2014/EU végrehajtasi
rendeletben megéllapitott rendelkezések sérelme nélkiil.

2. cikk

(1) Az e hatdrozattal engedélyezett 2'-O-fukozil-laktéz megnevezése, amelyet az azt tartalmazé élelmiszer cimkéjén
fel kell tiintetni: ,,2'-O-fukozil-laktéz”.

(2) A fogyasztét tdjékoztatni kell arrdl, hogy a 2’-O-fukozil-laktézt tartalmazé étrend-kiegészit6k nem hasznalhatok
abban az esetben, ha az adott napon mdr fogyasztott hozzdadott 2'-O-fukozil-laktdzt tartalmazé més élelmiszert.

(3) A fogyasztét tdjékoztatni kell arrdl, hogy a 2'-O-fukozil-laktézt tartalmazd, kisgyermekeknek szant étrend-
kiegészit6k nem haszndlhatok abban az esetben, ha a gyermek az adott napon mér fogyasztott anyatejet vagy mds
élelmiszert, amely hozzdadott 2'-O-fukozil-laktézt tartalmazott.

3. cikk

Ennek a hatdrozatnak a Glycom A/S villalat (Diplomvej 373, 2800 Kgs. Lyngby, Ddnia) a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 2016. mércius 11-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002. janius 10-i 2002/46/EK irdnyelve az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagdllami jogszabalyok
kozelitésérsl (HLL 183.,2002.7.12., 51.0.).

(*) A Bizottsdg 2006. december 5-i 2006/125[EK irdnyelve a csecsemdk és a kisgyermekek szdmdra késziilt feldolgozott gabonaalapti
élelmiszerekrdl és bébiételekrsl (HL L 339.,2006.12.6., 16.0.).

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

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006. december 20-i 1925/2006/EK rendelete a vitaminok, dsvdnyi anyagok és bizonyos egyéb
anyagok élelmiszerekhez torténé hozzdaddsardl (HL L 404., 2006.12.30., 26. 0.).

() A Bizottsdg 2009. janudr 20-i 41/2009/EK rendelete a gluténérzékenyeknek szant élelmiszerek 6sszetételérdl és cimkézésérsl (HL L 16.,
2009.1.21,, 3. 0.).

(®) A Bizottsdg 201214 julius 30-i 828/2014/EU végrehajtisi rendelete a fogyasztknak az élelmiszerek gluténmentessége vagy csokkentett
gluténtartalma tekintetében nydjtott tdjékoztatdsra vonatkoz6 kovetelményekrsl (HL L 228.,2014.7.31., 5. 0.).
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I. MELLEKLET
A 2'-O-FUKOZIL-LAKTOZ SPECIFIKACIOJA
Meghatirozis:
Kémiai név a-l-fukopiranozil-(1—2)-B-d-galaktopiranozil-(1—4)-d-glukopiranéz
Osszegképlet C,sH;,0,5
Molekulatomeg 488,44 g/mol
CAS-szam 41263-94-9

Leirds: A 2'-O-fukozil-lakt6z fehértdl a piszkosfehérig véltozd szind por.

Tisztasag:

Vizsglat Specifikdcio
analitika legalabb 95 %
D-lakt6z legfeljebb 1,0 tomeg %
L-fukdz legfeljebb 1,0 tomeg %

difukozil-d-lakt6z izomerek

legfeljebb 1,0 tomeg %

2'-fukozil-d-laktuléz

legfeljebb 0,6 tomeg %

pH-érték (5 %-os oldat esetében, 20 °C-on)

3,2-7,0

viz (%) legfeljebb 9,0 %
szulfithamu legfeljebb 0,2 %
ecetsav legfeljebb 0,3 %

oldészermaradékok (metanol, 2-propanol, metil-acetdt, aceton)

legfeljebb 50 mg/kg egyedileg
legfeljebb 200 mg/kg keverten

fehérjemaradékok legfeljebb 0,01 %
pallidium legfeljebb 0,1 mg/kg
nikkel legfeljebb 3,0 mg/kg

Mikrobiolégiai kévetelmények:

aerob mezofil baktériumok teljes szima

legfeljebb 500 CFU/g

élesztd legfeljebb 10 CFU/g
penész legfeljebb 10 CFU/g
endotoxinmaradékok legfeljebb 10 EU/mg
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II. MELLEKLET

A 2'-O-FUKOZIL-LAKTOZ ENGEDELYEZETT FELHASZNALASAI

Elelmiszer-kategéria

Fels6 hatdrértékek

[zesitetlen pasztérozott és sterilizalt tejalapt termékek (be-
leértve az ultrapasztrozott [UHT] tejet is)

1,2 g/l

[zesitetlen erjesztett tejalapt termékek

1,2 g/l italok esetében
19,2 g[kg italoktdl eltérd termékek esetében

[zesitett erjesztett tejalapti termékek, beleértve a hokezelt
termékeket is

1,2 g/l italok esetében
19,2 g/kg italoktdl eltérd termékek esetében

Tejpotlok, beleértve az italfehéritSket is

1,2 g/l italok esetében
12 g[kg italoktdl eltérd termékek esetében
400 g/kg italfehéritSk esetében

Gabonaszeletek 12 g/kg
Asztali édesitGszerek 200 g/kg

A 2006/141[EK irdnyelvben meghatdrozott anyatej-helyet-
tesit8 tapszerek

1,2 g/, 0,6 g/l lakto-N-neotetradzzal keverve 2:1 ardnyban
a fogyasztasra kész édllapotban forgalmazott vagy a gyartd
utasitdsai alapjan elkészitett végtermékben

A 2006/141[EK irdnyelvben meghatdrozott anyatej-kiegé-
szit8 tdpszerek

1,2 g[l, 0,6 g/l lakto-N-neotetraézzal keverve 2:1 ardnyban
a fogyasztisra kész dllapotban forgalmazott vagy a gydrt6
utasitdsai alapjan elkészitett végtermékben

A 2006/125[EK irdnyelvben meghatirozott, csecsemdk és
a kisgyermekek szdmdra késziilt feldolgozott gabonaalapti
élelmiszerek és bébiételek

12 g[kg italoktdl eltérd termékek esetében

1,2 g/l, fogyasztasra kész dllapotban forgalmazott vagy a
gyartd utasitdsai alapjan elkészitett folyékony élelmiszerek
esetében

Kisgyermekeknek szdnt tejalapt italok és hasonld termékek

1,2 g/l a tejalapti italok és hasonld termékek esetében a fo-
gyasztasra kész dllapotban forgalmazott vagy a gyartd uta-
sitdsai szerint elkészitett végtermékben, 6nmagdban vagy
0,6 g/l lakto-N-neotetrabzzal 2:1 ardnyi keverékben

Az 1999/21[EK irdnyelvben meghatdrozott, specidlis gy6-
gyaszati célokra szant diétds élelmiszerek

a terméket haszndlé személyre vonatkoz specidlis tdpldl-
kozési el6irdsok szerint

A 96/8[EK irdnyelvben meghatdrozott, testtomegcsokken-
tésre szolgdld, csokkentett energiatartalmd étrendben tor-
téné felhaszndldsra szdnt élelmiszerek (kizdrdlag a teljes
napi étrend helyettesitésére szolgdld termékek)

4,8 g/l italok esetében
40 g/kg szeletek esetében

A 41/2009/EK rendeletben meghatdrozott, gluténérzékeny-
eknek szant kenyér- és tésztatermékek (1)

60 g/kg

[zesitett italok

1,2 g/l

2016.3.16.
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Elelmiszer-kategoria

Fels6 hatdrértékek

Kavé, tea (kivéve a fekete tedt), gyégynovény- és gyiimolcs-
forrdzatok, cikéria; tea-, gydgynovény- és gyiimolcsforrd-
zat, valamint cikéria kivonatai; tea-, novény-, gyiimolcs- és
gabonakészitmények forrazatokhoz, valamint e termékek
keverékei és instant keverékei

9,6 g/1()

A 2002/46[EK irdnyelvben meghatdrozott étrend-kiegészi-
t6k, kivéve a csecsemdknek szdnt étrend-kiegészitSket

3,0 g/nap az éltaldnos fogyasztok esetében
1,2 g/nap a kisgyermekek esetében

(") 2016. julius 20-t6l ,a 41/2009/EK rendeletben meghatdrozott, gluténérzékenyeknek szdnt kenyér- és tésztatermékek” szovegrészt az
aldbbi viltja fel: ,a 828/2014/EU bizottsigi végrehajtdsi rendelet értelmében a cimkéjiikon gluténmentességére vagy alacsony glutén-
tartalomra vonatkozé kijelentéseket tartalmazoé kenyér- és tésztatermékek”.

(3 A fels6 hatdrérték a fogyasztasra kész termékekre vonatkozik.
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A BIZOTTSAG (EU) 2016/377 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2016. marcius 15.)

az Amerikai Egyesiilt Allamok Hatiridés Arutézsdei Kereskedést Feliigyel6 Bizottsig 4ltal
engedélyezett és feliigyelt kozponti szerz8dG felekre vonatkozé keretszabdlyozdsinak a
648/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet kovetelményeivel valé egyenértékiiségérdl

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a t6zsdén kivilli szdrmaztatott tigyletekrdl, a kozponti szerz8d6 felekrdl és a kereskedési adattdrakrdl sz6l6,
2012. jalius 4-i 648/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 25. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1) A 648/2012/EU rendelet 25. cikkében meghatirozott, a harmadik orszdgokban székhellyel rendelkez8 kozponti
szerz3d8 felek elismerésére vonatkozé eljards célja, hogy az emlitett rendeletben rogzitettekkel egyenértékd
szabalyozdsi elSirdsokat alkalmazé harmadik orszdgban székhellyel rendelkezd és ott engedélyezett kozponti
szerz6dd felek szdmdra lehet6vé tegye elszamoldsi szolgdltatdsok nydjtdsdt az Unidban székhellyel rendelkezd
kliringtagok vagy kereskedési helyszinek szdmdra. Az elismerési eljrds és az annak keretében hozott, egyenérté-
ktiségre vonatkozé hatdrozat igy hozzdjarul a 648/2012/EU rendelet dtfogd céljanak eléréséhez: a stabil és
biztonsdgos kozponti szerz8d6 felek — ideértve a harmadik orszdgban székhellyel rendelkezd és ott engedélyezett
kozponti szerz8d6 feleket is — alkalmazdsinak a t6zsdén kiviili szdrmaztatott tigyletek elszdmoldsdra torténd
kiterjesztése révén a rendszerszint( kockazat csokkentéséhez.

(2)  Ahhoz, hogy valamely harmadik orszdg kozponti szerz8d§ felekre vonatkozé jogi szabélyozdsit az unids jogi
szabalyozdssal egyenértékiinek lehessen tekinteni, a harmadik orszag jogi és feliigyeleti keretrendszere alkalma-
zdsdnak lényegileg az uniés kovetelményekkel egyenértékdi eredményre kell vezetnie az elért szabdlyozdsi
célkittizések tekintetében. Ezen egyenértékiiségi értékelés célja tehdt annak ellendrzése, hogy az Amerikai Egyesiilt
Allamok (USA) jogi és feliigyeleti keretrendszere biztositja-e, hogy az ott székhellyel rendelkezé és engedélyezett
kozponti szerz8d6 felek ne tegyék ki az Unidban székhellyel rendelkezé kliringtagokat és kereskedési helyszineket
nagyobb kockdzatnak, mint amekkordnak az Uni6ban engedélyezett kozponti szerz6dé felek tennék ki azokat, és
kovetkezésképpen ne okozzanak elfogadhatatlan mértékd rendszerszintii kockdzatot az Unidban.

(3) A Bizottsig 2013. szeptember 1-jén megkapta az Eurdpai Ertékpapir-piaci Hatésdg (ESMA) szakvéleményét az
USA-ban székhellyel rendelkez$ kozponti szerz8d6 felekre alkalmazandé jogi és feliigyeleti keretrendszerrdl. A
szakvélemény szdmos kiillonbséget allapitott meg a kozponti szerz8d6 felekre az USA-ban joghatdsdgi szinten
alkalmazandé, jogilag kotelezd érvényi kovetelmények és a kozponti szerz8d6 felekre a 648/2012/EU rendelet
értelmében alkalmazandé jogilag kotelez8 érvényt kovetelmények kozott. Mindazonaltal ez a hatdrozat nemcsak
a kozponti szerz8d6 felekre az USA-ban alkalmazandd, jogilag kotelez$ érvényd kovetelmények osszehasonlitd
elemzésén alapul, hanem a széban forgd kovetelmények eredményének, valamint annak értékelésén is, hogy e
kovetelmények alkalmasak-e arra, hogy oly médon enyhitsék az Unidban székhellyel rendelkezg kliringtagokat és
kereskedési helyszineket esetlegesen érinté kockdzatokat, hogy az egyenértékdinek mindsiiljon a 648/2012/EU
rendeletben meghatdrozott kovetelmények eredményével.

(4) A 648/2012/EU rendelet 25. cikkének (6) bekezdésével osszhangban hdrom feltételnek kell teljesiilnie annak
megallapitasahoz, hogy valamely harmadik orszdg jogi és feliigyeleti keretrendszere az ott engedéllyel rendelkezd
kozponti szerz8d6 felek tekintetében egyenértékd az emlitett rendeletben rogzitett kovetelményekkel.

(5) Az elsé feltétel az, hogy az adott harmadik orszdgban engedéllyel rendelkezd kozponti szerz6dg feleknek olyan,
jogilag kotelezd érvényli kovetelményeket kell teljesiteniiik, amelyek egyenértékiiek a 648/2012/EU rendelet
IV. cimében megéllapitott kovetelményekkel.

(6) A Hatiridss Arutézsdei Kereskedést Feliigyels Bizottsig (Commodity Futures Trading Commission, a
tovédbbiakban: CFTC) feliigyelete alatt 4ll6, engedéllyel (a CFTC keretrendszerének szohaszndlatdban: bejegyzéssel)
rendelkezd kozponti szerz3d6 felekre vonatkozd, az USA dltal el8irt jogilag kotelezd érvényt kovetelményeket a
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t6zsdei reformrél és fogyasztovédelemrdl szolé Dodd-Frank-torvény (Dodd-Frank Wall Street Reform and
Consumer Protection Act, a tovdbbiakban: a Dodd-Frank torvény) VIL és VIIL cimével médositott drutSzsdei
torvény (Commodity Exchange Act, a tovdbbiakban: a CEA), valamint a CFTC ez alapjan kihirdetett rendeletei
foglaljdk magdban. A CFTC valamennyi olyan szdrmaztatott iigylet illetékes feliigyeleti hat6sdga, amely nem
egyetlen értékpapiron (kotvényen vagy részvényen), kolcsonon vagy sziik alapt értékpapircsoporton vagy
-indexen alapul, és feladata az emlitett szdrmaztatott tigyletek tekintetében elszdmoldsi szolgaltatdsokat nyujtd
kozponti szerz6dg felek (a tovdbbiakban: szdrmazatott tigyleteket elszdmol6 szervezetek vagy DCO-k) engedé-
lyezése és szabdlyozdsa. A CFTC hatdskorébe tartozd szdrmaztatott tigyletek tehdt a 648/2012/EU rendeletben a
kozponti szerz8d8 felekre vonatkozdan el6irt rendelkezések hatilya ald tartozé szdrmaztatott tigyletek részhal-
mazdnak felelnek meg. Ez a hatdrozat kizdrélag a DCO-kra vonatkoz6 jogi és feliigyeleti keretrendszer egyenérté-
kiiségére vonatkozik, nem pedig az azon kozponti szerz8d§ felekre vonatkozé jogi és feliigyeleti keretrendszerre,
amelyek az FErtékpapir- és Tézsdebizottsdg (Securities and Exchange Commission, a tovibbiakban: SEC)
hatdskorébe tartozd szdrmaztatott tigyletek vonatkozdsdban nytjtanak elszdmoldsi szolgdltatdsokat. Amennyiben
valamely adott kozponti szerz8dg fél a SEC és a DCO joghatdsdga szerint egyarant rendelkezik elszdmold
igynokségi engedéllyel, rd ez a hatdrozat kizdrdlag annyiban vonatkozik, amennyiben a CFTC joghat6sdga ald
tartozé szarmaztatott iigyletek tekintetében nyujt elszamoldsi szolgaltatdsokat.

(7) A CFTC dltal engedélyezett kozponti szerz6dé felekre alkalmazandé, jogilag kotelezd érvényd kovetelmények
magukban foglaljdk azokat a fels§ szint(i el6irdsokat, amelyeket a CEA 5b. §-a c) bekezdésének 2) albekezdésében
és a CFTC-rendeletek 39. részének A. és B. alrészében foglalt, DCO-kra vonatkozé alapvet elvek hatdroznak
meg. Ezeket az alapvet§ elveket minden kozponti szerz6d6 félnek be kell tartania ahhoz, hogy a CFTC-t6l
engedélyt kapjon. Az alapvet§ elveken tdlmenden meghatdrozott magasabb szintli kockdzatkezelési elSirdsok
alkalmazand6ék azon DCO-kra, amelyek az USA-beli Pénziigyi Stabilitdsi Feliigyeleti Tandcs (Financial Stability
Oversight Council) szerint rendszerszintl jelentéséggel birnak, és amelyek kijelolt feliigyeleti iigynoksége a CFTC
(ezen DCO-k a tovabbiakban: a SIDCO-k). A magasabb szintli kockdzatkezelési elSirdsokat a CFTC rendeletei
39. részének C. alrésze (39.30-39.42. §) foglalja magdban. A fels6 szint(i elSirdsok és a SIDCO-kra vonatkozd
meghatdrozott magasabb szint(i kockazatkezelési elSirdsok (a tovabbiakban egyiittesen: az elsGdleges szabalyok) a
SIDCO-kra, valamint azokra a DCO-kra alkalmazanddk, amelyeket ugyan nem jeloltek ki SIDCO-ként, de
amelyek Onkéntesen, jogilag kotelez6 érvénnyel aldvetik magukat az emlitett meghatdrozott kockdzatkezelési
el8irdsoknak (a tovdbbiakban: az onkéntesen részt vevé DCO-k). Ezek az elsGdleges szabdlyok alkotjdk a DCO-kra
alkalmazando, jogilag kotelezd érvényti kovetelmények elsg szintjét.

(8) A DCO-knak az elsGdleges szabélyok alapjin el kell fogadniuk bels§ szabdlyaikat és eljdrdsaikat, amelyeket a
CFTC-nek jové kell hagynia. A DCO-knak belsé szabélyaikban és eljdrdsaikban részletes leirdst kell biztositaniuk
egyes, az elsGdleges szabdlyok értelmében lefektetett elSirdsok tekintetében arrél, hogyan fog azoknak az adott
DCO eleget tenni. Ezenfelil az emlitett belsG szabalyok és eljdrdsok az elsGdleges szabélyokban el6irtakon
tilmenden tovabbi kovetelményeket is tartalmaznak. A bels§ szabilyok és eljdrdsok a CFTC jévahagydsat
kovetSen az adott DCO-ra nézve jogilag kotelezd erejlivé vélnak, és a DCO dltal teljesitendd jogi és feliigyeleti
keretrendszer szerves részét képezik. Amennyiben az adott DCO nem tesz eleget az elsGdleges szabalyoknak vagy
sajat belsg szabdlyainak és eljdrdsainak, a CFTC hatdskorrel rendelkezik a DCO szankciondldsdra, tobbek kozott
birsdg kiszabdsdval, illetve engedélyének felfiiggesztésével vagy visszavondsaval.

(9) A DCO-k dltal elszdmolt szdrmaztatott iigyletekre vonatkozo, jogilag kotelez8 érvényli USA-beli kovetelmények
tehdt szerkezetiiket nézve kétszintliek. A jogilag kotelez$ érvény( kovetelmények els§ szintjét a SIDCO-kra és az
onkéntesen részt vevg DCO-kra vonatkozé elsddleges szabalyok alkotjdk. A jogilag kotelezd érvényd kovetel-
mények mdasodik szintjét a SIDCO-k és az Onkéntesen részt vevG DCO-k bels§ szabdlyai és eljardsai alkotjdk. A
648/2012[EU rendelet 25. cikkének (6) bekezdése szerinti egyenértékiiség megdllapitdsa sordn tehdt az elsGdleges
szabalyok mellett figyelembe kell venni a SIDCO-k és az onkéntesen részt vevd DCO-k bels§ szabalyaiban és
eljarasaiban foglalt jogi kovetelmények jellegét és részleteit is ahhoz, hogy a jogi és feligyeleti keretrendszer
emlitett egyiittes elemei ttjan érvényre juttatott jogilag kotelezd érvényd kovetelmények a 648/2012/EU rendelet
IV. cimében foglalt kovetelményekkel egyenértékiinek legyenek mindsithetSk.

(10) A SIDCO-kra és az onkéntesen részt vevd DCO-kra vonatkozd elsGdleges szabalyok e szervezetek belsd
szabalyaival és eljdrasaival kiegésziilve lényegileg a 648/2012/EU rendelet IV. cimében foglalt szabélyok hatdsdval
egyenértékii eredményre vezetnek. Az elsédleges szabdlyok magukban foglaljdk az irdnyitdsi kovetelményeket
(ezen beliil a szervezetre, a felsG vezetésre, a kockdzati bizottsdgokra, a nyilvdntartdsra, a mindsitett részesedésre
és az illetékes hatdsagnak tovébbitott informdcidkra vonatkozé koévetelményeket), valamint az Gsszeférhetet-
lenségre, a kiszervezésre, az tizleti magatartdsra, az {izletmenet-folytonossigra, az elkiilonitésre, a likviditdsi
kockdzatra, a fedezeti elGirdsokra, a befektetési politikdra és a kiegyenlitési kockdzatra vonatkozé kovetelmé-
nyeket.

(11) Bdr a likviditasi kockdzatok tekintetében az elsGdleges szabdlyok nem irjak el6 a SIDCO-k és az onkéntesen részt
vev6 DCO-k szdmdra a ,cover 2” elv teljesiiléséhez sziikséges megfelel§ likviditasi forrdsok fenntartdsit — azaz
legalabb az azon két kliringtag nemfizetését fedezd likvid forrds meglétét, amelyekkel szemben a legnagyobb a
kitettségitk —, a DCO-k kotelesek olyan eljdrdsokat létrehozni a fedezetlen likviditdshidny fedezésére, amelyek
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elkiilonitett forrasok rendelkezésre lldsat biztositjdk arra az esetre, ha a veszteségek meghaladndk azon kliringtag
nemteljesitését, amellyel szemben a legnagyobb a kitettségiik. Ez a megkozelités eltér ugyan a 648/2012/EU
rendelet IV. cimében foglalt ,cover 2” elvtdl, dm lényegileg a 648/2012/EU rendelet IV. cimében foglalt szabélyok
hatdséval egyenértékii eredményre vezet.

(12) A részvétel, a kitettségkezelés, a biztositéki kovetelmények, a garanciaalapok, az egyéb pénziigyi forrdsok, a
tobblépesés veszteségfedezés és a nemteljesitési eljardsok tekintetében az elsGdleges szabdlyok a 648/2012/EU
rendelet IV. cimében foglalt szabilyokhoz hasonlé megkozelitésen alapulnak, egyes aspektusaikban azonban
eltérnek azoktdl. A kliringtag sajat szdmlds pozicidira alkalmazott alapletét tekintetében az elsGdleges szabdlyok a
nem t6zsdén kivilli szdrmaztatott tigyletek — a mez8gazdasdgi termékekre, szekunder energiahordozékra és
fémekre vonatkozo hatdridgs t6zsdei tigyletek, opcids tigyletek és csereligyletek — esetében egynapos, mig minden
mds szdrmaztatott {igylet esetében Otnapos minimdlis likviditdsi idGszakot frnak el§ netté alapon torténd
letétgytjtés mellett. Az unids szabdlyok ezzel szemben a nem t8zsdén kivilli szdrmaztatott tigyletek esetében
kétnapos, mig a tézsdén kiviili szdrmaztatott iigyletek esetében 6tnapos minimalis likviditasi id6szakot irnak eld,
és a letétgytijtés jellemzGen nettd alapon torténik. A kliringtagok sajit szdmlds pozicidi tekintetében tehat a nem
t6zsdén kiviili szdrmaztatott iigyletekre vonatkozd, az Unidban alkalmazandé hosszabb, kétnapos likviditdsi
iddszak eredményeképpen az Unibban engedéllyel rendelkezd kozponti szerz6dg felek e pozicidk tekintetében
tobb letétet gytdjtenek. A kliringtagok tigyfeleinek pozicibira vonatkozdan gydijtott alapletétek esetében viszont az
els6dleges szabélyok értelmében a letétgydjtés a szdrmaztatott tigyletek valamennyi kategéridja tekintetében
brutté alapon torténik, mig az unids jogban ilyen el6irds nincs. E nettd és bruttd letétgytijtés kozotti kilonbség a
DCO-k éltal az tigyfelek pozicibira vonatkozdan birtokolt letétek Osszege tekintetében egyenértékid eredményre
vezet, ami ellentételezi a likviditdsi id@szakok kozotti killonbséget. A kliringtagok tigyfelei pozicidinak vonatko-
zdsdban tehdt a letéti kovetelményekre vonatkozd elsGdleges szabilyok az unids joggal egyenértékiinek
tekinthet6k. Az unids jog ezenfeliil elSirja hdrom prociklikussdg elleni intézkedés egyikének alkalmazdsat annak
biztositdsdra, hogy az alapletét stabil gazdasdgi id6kben ne legyen til csekély, stressz idején pedig ne névekedjen
meg hirtelen, mikozben az elsdleges szabdlyok ilyen meghatirozott kovetelményt nem tartalmaznak. Az
intézkedések ezdltal stabil és konzervativ letéteket eredményeznek. Az elsédleges szabalyok mindezeken feliil
el6irjdk a SIDCO-k és az Onkéntesen részt vevé DCO-k szdmdra a ,cover 2” elv alkalmazdsit, amennyiben az
emlitett DCO-kat tobb joghatdsdg is rendszerszintii jelentéségiiként jelolte ki, vagy amennyiben osszetettebb
kockazati profillal jellemzett tevékenységekben vesznek részt. Az unids szabalyok viszont valamennyi kozponti
szerz3d6 fél szamara elirjék a ,cover 2” elv alkalmazasit.

(13) Az USA DCO-kra alkalmazandé jogi és feliigyeleti keretrendszerét tehdt egyenértékiinek kell tekinteni, feltéve,
hogy az a SIDCO-ként és Onkéntesen részt vevG DCO-ként engedélyezett DCO-k belsG szabdlyai és eljrdsai
alapjan lehetdvé teszi, hogy a DCO-k megfeleljenck az alabbi kovetelményeknek. Ezek a kovetelmények a
kovetkezdk: 1. a szabalyozott piacokon végrehajtott nem t&zsdén kivilli szdrmaztatott iigyletek esetében a
kliringtagok sajat szamlds pozicidira alkalmazott alapletét tekintetében kétnapos likviditasi id6szak; 2. valamennyi
szarmaztatott ligylet esetében stabil és konzervativ letéteket eredményezé prociklikussigkorldtozé intézkedések,
amelyek legaldbb a 648/2012/EU rendelet IV. cimében foglalt opcidk valamelyikével egyenértékdiek; valamint
3. elegend§ rendelkezésre allé el6re finanszirozott pénziigyi forrds, amely lehetévé teszi, hogy a DCO ellenalljon
legaldbb a legjelentésebb kitettséget képvisel§ két kliringtag nemfizetésének széls@séges, de valdszerd piaci
feltételek mellett, figyelembe véve azokat a kiegészit6 kockdzatokat is, amelyekkel az emlitett DCO a nemfizetd
kliringtagok csoportjdban 1év§ jogalanyok egyszerre bekovetkezd csédje esetén keriil szembe.

(14) A Bizottsdg megjegyzi, hogy egyes, USA-beli szabalyozott piacokon végrehajtott és DCO-k altal elszamolt jegyzett
mezbgazdasagi szarmaztatott tigyletekre vonatkozdan sajtos jellemzdk dllnak fenn azokon a piacokon, amelyek
nagyrészt azokat az USA-beli belfoldi nem pénziigyi szerz8dS feleket szolgdljdk ki, amelyek kereskedelmi
kockdzataikat kezelik ezen iigyletek utjdn, és amelyek rendszerszintfien csekély mértékben kapcsolédnak a
pénziigyi rendszer tobbi részéhez. E szerzGdések elszamoldsdbdl elhanyagolhat6 kockdzat szdrmazik az Unidban
székhellyel rendelkezd kliringtagok és kereskedési helyszinek tekintetében. Kovetkezésképpen az egyenértékiiség
értékelését az e mezGgazdasdgi szdrmaztatott ligyletekre alkalmazand6 szabélyozdsi jellemzSk lényegileg nem
érintik.

(15) Meg kell tehdt éllapitani, hogy a CFTC jogi és feliigyeleti keretrendszere — amely az elsédleges szabdlyokbdl,
valamint a SIDCO-k és az oOnkéntesen részt vevé DCO-k e hatdrozatban meghatdrozott kockdzatkezelési
el6irdsoknak megfelels bels6 szabdlyaibdl és eljdrdsaibol dll — olyan jogilag kotelezd érvényd kovetelmények
egyiittesének tekintends, amely egyenértékd a 648/2012/EU rendelet IV. cimében foglalt kovetelményekkel. Az
ESMA csak az emlitett jogilag kotelezd érvény( kovetelményeknek (azaz az elsGdleges szabdlyoknak, kiegésziilve
a CFTC dltal jovdhagyott, a jelen jogi aktusban meghatdrozott eléirdsoknak megfelel6 belsé szabélyokkal és
eljarasokkal) megfelel6 SIDCO-kat és onkéntesen részt vevd DCO-kat ismerheti el, és koteles a 648/2012/EU
rendelet 25. cikke (2) bekezdésének b) pontja szerint minden esetben ellendrizni, hogy az emlitett elGirdsok a
szabdlyozds hatdlya ald tartozé és unids elismerést kérelmezd kozponti szerz8d6 fél belsG szabdlyainak és
eljdrdsainak részét képezik. Az ESMA a 648/2012[EU rendelet 25. cikkének (5) bekezdése szerint nyomon koveti
tovabbd, hogy az e hatdrozatban meghatdrozott egyenértékii szabdlyozds — beleértve az abban foglalt feltételeket
— tovabbra is teljesiil-e, és ha nem, visszavonhatja az elismerést. Az ESMA ellenérzi kiilonosen, hogy a kozponti
szerz6dg fél a nem t8zsdén kivilli szdrmaztatott tigyletek esetében a kliringtagok sajit szdmlds pozicidira
vonatkozdan kétnapos likviditdsi idGszakot alkalmaz-e, és alkalmaz-e olyan prociklikussigkorldtozé intézke-
déseket, amelyek a stabil és konzervativ letétek biztositdsa szempontjabdl egyenértékiek a 648/2012/EU
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rendeletben meghatdrozott harom intézkedés valamelyikével, tovabbd azt, hogy a kozponti szerz6d6 fél elegendd
elfinanszirozott pénziigyi forrassal rendelkezik-e ahhoz, hogy rendkiviili, de valdszeri piaci koriilmények kozott
el tudja viselni legalabb azon két kliringtag nemteljesitését, amelyekkel szemben a legnagyobb a kitettsége,
figyelembe véve azokat a kiegészit6 kockazatokat is, amelyekkel az emlitett DCO a nemfizet§ kliringtag
csoportjaban 1év4 jogalanyok egyszerre bekovetkezd cs6dje esetén keriil szembe.

(16) A 648/2012/EU rendelet 25. cikkének (6) bekezdésében foglalt mdsodik feltétel értelmében az USA-ban
székhellyel rendelkez kozponti szerz8d6 felekre vonatkozd jogi és feliigyeleti keretrendszernek biztositania kell
tovabbd, hogy az ottani joghat6sdg ald tartoz6 kozponti szerz6dd felek folyamatos és hatékony feliigyelet és
végrehajtds hatdlya ald essenek.

(17) A CFTC feliigyelet, valamint a prudencidlis kovetelmények tesztelését magdban foglalé kockdzatalapi vizsgélati
eljardsok révén folyamatosan nyomon koveti a DCO-k kockdzatkezelési elirdsoknak valé megfelelését. A CFTC a
vizsgdlatokat vizsgdlati csoportokkal folytatja. A vizsgdlat lezdrtdval a CFTC jelentést készit, amelyben
osszefoglalja a vizsgdlat eredményeit, beleértve az esetleges problémds kérdéseket is. A jelentésben ismerteti a
tapasztalt hidnyossdgokat, és kiilonbozé intézkedéseket alkalmazhat annak biztositdsdra, hogy a DCO-k a megilla-
pitott problémdkat megfelelGen orvosoljk, igy a hidnyossdgok orvosldsdnak elmulasztdsa esetén birsagot szabhat
ki, illetve a DCO-k engedélyét felfiiggesztheti vagy visszavonhatja. A jelentést vagy az abban foglalt informdciokat,
valamint az azok alapjdn elfogadott intézkedéseket a CFTC az egyiuittmiikodési megallapoddsok hatélya ald tartozd
harmadik orszagbeli szabalyozé hatdsdgokkal is megoszthatja.

(18) Meg kell tehdt allapitani, hogy a DCO-k tekintetében a jogi és feliigyeleti keretrendszer folyamatosan biztositja a
hatékony feliigyeletet és érvényesithetSséget.

(19) A 648/2012/EU rendelet 25. cikkének (6) bekezdésében foglalt harmadik feltétel értelmében az USA jogi és
feliigyeleti keretrendszerének ténylegesen egyenértéki rendszert kell magdban foglalnia a harmadik orszdgok jogi
szabélyozdsa alapjan engedélyezett kozponti szerz8dS felek (a tovabbiakban: a harmadik orszdgbeli kozponti
szerz6dd felek) elismerése tekintetében.

(20) A harmadik orszdgbeli kozponti szerz6d6 felek a CFTC-nél kérelmezhetik DCO-ként valé engedélyezésitket. A
CFTC az Egyesiilt Allamok Torvénykonyve 7. cime (7 USC) 2. §-dnak i) pontja szerinti torvényi felhatalmazdsdnal
fogva a harmadik orszdgbeli kozponti szerz6dd fél tekintetében alternativ megfelel6ségrél rendelkezhet,
amennyiben megdllapitja a DCO-kra vonatkozé sajat kovetelményei és a harmadik orszdg szabdlyozdsi
rendszerében foglalt kovetelmények Osszehasonlithatosdgat. Alternativ megfelelés elSirdsa esetén a DCO-ként
engedélyezett harmadik orszagbeli kozponti szerz8d6 fél abban az esetben felelhet meg a CFTC kovetelményeinek,
ha eleget tesz a sajit (harmadik orszdgbeli) joghatdsdga dltal el6irt Gsszehasonlithaté kovetelményeknek. Az
elismerés megaddsdhoz tovdbbd egyetértési megallapodds megkotésére van szikség a CFTC és a kérelmezd
kozponti szerz8d6 felet feliigyel6 harmadik orszagbeli illetékes feliigyeleti hatdsdg kozott.

(21)  Meg kell tehat allapitani, hogy a harmadik orszdgbeli kozponti szerz8d6 felek elismerése tekintetében a CFTC jogi
és feltigyeleti keretrendszere ténylegesen egyenértéki rendszert biztosit.

(22)  Ez a hatdrozat az elfogaddsakor az USA-ban alkalmazandd, a SIDCO-kra és az onkéntesen részt vevé DCO-kra
vonatkozd, jogilag kotelez§ érvényti kovetelményeken alapul. A Bizottsdgnak az ESMA-val egyiittmiikodésben
tovabbra is rendszeres jelleggel nyomon kell kovetnie a SIDCO-kkal és az onkéntesen részt vevd DCO-kkal
kapcsolatos jogi és feliigyeleti keretrendszer alakuldsdt, valamint az e hatdrozat meghozataldnak alapjit képezd
feltételek teljestilését.

(23) A SIDCO-kra és az onkéntesen részt vevé DCO-kra alkalmazandé jogi és feliigyeleti keretrendszer rendszeres
USA-beli feliilvizsgalata nem érinti annak a lehetSségét, hogy a Bizottsdg barmikor meghatdrozott feliilvizsgalatot
végezzen, amennyiben az érintett fejlemények és kiilonosen az ESMA ellenGrzései vagy azok az informécidk,
amelyek a 648/2012/EU rendelet 25. cikkének (7) bekezdésében emlitett eljardsok és mechanizmus szerint a
CFTC-vel a fenntartott feliigyeleti egyiittmiikodés eredményeképpen a birtokdba jutnak, sziikségessé teszik az e
hatdrozattal biztositott egyenértékiiség Bizottsdg dltali Gjraértékelését. Az ujraértékelés e hatdrozat visszavo-
ndsdhoz vezethet.

(24) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Gsszhangban vannak az Eurépai Ertékpapir-bizottsig véleményével,
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

(1) A 648/2012/EU rendelet 25. cikke (6) bekezdésének alkalmazdsiban az Amerikai Egyesiilt Allamok (USA)
szdrmaztatott iigyleteket elszdmol6 szervezetekre vonatkozd jogi és feliigyeleti keretrendszere — amely az drutGzsdei
torvény 5b. §-dbdl és a CFTC-rendeletek 39. részének A., B. és C. alrészébdl éll, a 39.35. és a 39.39. § kivételével —
egyenértékiinek tekintend6 a 648/2012/EU rendelet IV. cimében foglalt kovetelményekkel, amennyiben az USA hat6sdgai
altal rendszerszint( jelent@ségtiként kijelolt, szairmaztatott tigyleteket elszdmold szervezetek (a tovabbiakban: a szdrmaz-
tatott {igyleteket elszdmold rendszerszintli jelentGségii szervezetek) és a magukat Onkéntesen a CFTC-szabalyzat
39. részének C. alrészében foglalt szabdlyok hatdlya ald vetS, szdrmaztatott {igyleteket elszdmol6 szervezetek (a
tovabbiakban: a szdrmaztatott tigyleteket elszimolé oOnkéntesen részt vevs szervezetek) bels§ szabdlyai és eljrdsai
tartalmazzdk a (2) és a (3) bekezdésben emlitett elemeket.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett szdrmaztatott tigyleteket elszdmol6 rendszerszintl jelentGségii szervezetek és a
szarmaztatott tigyleteket elszdmolé onkéntesen részt vevs szervezetek bels szabalyaiban és eljardsaiban foglalt meghatd-
rozott szabdlyok a CFTC-rendeletek 39.13. §-dban eldirt elv tekintetében olyan meghatdrozott kockazatkezelési intézke-
déseket foglalnak magukban, amelyek biztositjdk az alapletétek kovetkez8 paraméterek alapjan torténd kiszdmitdsdt és
Osszegytjtését:

a) a szabdlyozott piacokon vagy az drutSzsdei torvény (CEA) 5. §-a (a 7 USC 7. §-a) szerint kijelolt szerzGdéses
piacokon végrehajtott szarmaztatott tigyleteknél a kliringtagok sajat szdmlds pozici6i esetében kétnapos likviditdsi
idgszak, nett6 alapon szdmitva;

b) valamennyi szdrmaztatott tigylet esetében legaldbb a kovetkezSkkel egyenértékii prociklikussdgkorldtozé intézkedések:

i. a kiszdmitott biztositékok legaldbb 25 %-at kitevd biztositéki puffer alkalmazdsa, mely puffer ideiglenes felhasz-
naldsdt a kozponti szerz6dg fél lehetévé teszi azokban az idszakokban, amikor a kiszdmitott biztositéki kovetel-
mények jelentSs mértékben emelkednek;

ii. legaldbb 25 %-os stlyozds hozzdrendelése a visszatekintési id§szakban megfigyelt stresszhelyzetekhez;

iii. azt biztositd intézkedések, hogy a biztositéki kovetelmények ne legyenek alacsonyabbak azokndl, mint amelyeket
tizéves multbéli visszatekintési id6szakra becsiilt volatilitds alkalmazdsdval szdmitottak volna ki.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett szdrmaztatott iigyleteket elszdmold rendszerszintl jelentGségii szervezetek és a
szarmaztatott tigyleteket elszdmolé onkéntesen részt vevs szervezetek bels szabalyaiban és eljardsaiban foglalt meghatd-
rozott szabdlyok a CFTC-rendeletek 39.11. és 39.33 §-dban foglalt elv tekintetében olyan meghatarozott, pénziigyi
forrdsokra vonatkozé intézkedéseket foglalnak magukban, amelyek biztositjdk, hogy a szdrmaztatott {igyleteket
elszimold rendszerszintli jelent8ségli szervezetek és a szdrmaztatott iigyleteket elszdmolé oOnkéntesen részt vevd
szervezetek elegend§ el6finanszirozott pénziigyi forrdssal rendelkezzenek ahhoz, hogy rendkivili, de valdszerdi piaci
koriilmények kozott el tudjak viselni legalabb azon két kliringtag nemteljesitését, amelyekkel szemben a legnagyobb a
kitettségik, figyelembe véve azokat a kiegészit6 kockdzatokat is, amelyekkel az emlitett szdrmaztatott iigyleteket
elszdmold szervezet a nemfizetd kliringtagok csoportjdban 1évé jogalanyok egyszerre bekovetkezd csGdje esetén keriil
szembe.

2. cikk

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett szdrmaztatott iigyletek nem foglaljdk magukban azokat a mezGgazdasdgi
termékekre vonatkozé szdrmaztatott tigyleteket, amelyek eleget tesznek a kovetkezd kovetelményeknek:

a) olyan mezégazdasigi terméken alapulnak, amelynél az Egyesiilt Allamok mezdgazdasigi minisztériuma altal
kozzétett, mezGgazdasigi termékekre vonatkozé fok-, ar-, tomeg-, mérték- vagy atvaltdsitényez8-értékeket hasznaljak
referenciaértékként, és amellyel az drutdzsdei torvény (CEA) 5. §-a (a 7 USC 7. §-a) szerint az USA dltal kijelolt
szerzGdéses piacon kereskednek, vagy olyan mezGgazdasigi terméken alapulnak, mint a cukor, a szdjaolaj, a
sz6japép, a kakad, a kdvé vagy a fa, amellyel az drut8zsdei torvény (CEA) 5. §-a (a 7 USC 7.§-a) szerint az USA dltal
kijelolt szerz6déses piacon kereskednek;

b) olyan mezégazdasdgi terméken alapulnak, amely egy USA-ban székhellyel rendelkez8 szdrmaztatott iigyleteket
elszdmol6 szervezet dltal elszdmoldsra kindlt, mezégazdasdgi terméken alapulé szdrmaztatott szerzSdés alapjdul
szolgdl;
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¢) amennyiben az alapul szolgdlé mez8gazdasdgi termék tekintetében egy vagy tobb termelési helyszint hatdroznak
meg, e termelési helyszinek egyike sincs az Unidn beliil;

d) eleget tesznek a kovetkez§ feltételek valamelyikének:

i. természetben kiegyenlitettek, és —, kivéve, ha az alapul szolgdlé mez8gazdasigi termék a kdvé — valamennyi
teljesitési helyiik az Uni6n kiviil van;

ii. készpénzben kiegyenlitettek, és —, kivéve, ha az alapul szolgdlé mezdgazdasagi termék a kdvé vagy a cukor — a
kiegyenlités Osszege nem olyan alapul szolgdlé mezdgazdasdgi termék drdbol kovetkezik, amelynél a teljesitési
helyek legaldbb egyike az Uni6n beliil van.

Az els@ albekezdés b) pontjdban meghatdrozott feltétel nem tekintendd teljesiiltnek egy adott mez§gazdasigi terméken
alapulé szdrmaztatott tgylet esetében, ha az USA-ban székhellyel rendelkez§ szdrmaztatott iigyleteket elszdmold
szervezet altal elszamolt ilyen tigyletek tobbségét az érintett szervezet az Unibban székhellyel rendelkezd szerz6dé felek
szdmdra szamolja el, és az emlitett szerz8déseket az Unidban engedéllyel rendelkez8 belili kozponti szerz6ds fél is
kindlja elszamolasra.

(2) Az 1. cikk (3) bekezdése nem alkalmazand6 azokra a szdrmaztatott termékeket elszdmol6 rendszerszintd
jelentGségii szervezetekre és a szarmaztatott iigyleteket elszdimol6 onkéntesen részt vevs szervezetekre, amelyek csak az
e cikk (1) bekezdésében emlitett szdrmaztatott tigyleteket szdmoljék el.

3. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2016. mércius 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER
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