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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

NEMZETKOZI MEGALLAPODASOK

A TANACS (EU) 2021/2043 HATAROZATA
(2021. november 18.)

az egyrészrdl az Eurépai Unié, mdsrészrdl Gronland kormdnya és Ddnia kormdnya kozotti
fenntarthaté haldszati partnerségi megéllapodas és az ahhoz csatolt végrehajtési jegyzdkonyvnek az
Uni6 nevében torténd megkotésérdl

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié mitkodésérdl sz6l6 szerzédésre és kiilonosen annak 43. cikkére, Gsszefiiggésben annak 218.
cikke (6) bekezdése masodik albekezdése a) pontjanak v. alpontjaval, valamint 218. cikke (7) bekezdésével,

tekintettel az Eurdpai Bizottsig javaslatdra,
tekintettel az Eurépai Parlament egyetértésére ('),
mivel:

(1) A Tandcs 2019. december 9-én felhatalmazta a Bizottsdgot, hogy tdrgyaldsokat kezdjen Gronland kormdnydval és
Dénia kormdnyéval az (j fenntarthaté haldszati partnerségi megéllapodds és az ahhoz csatoland6 0j végrehajtasi
jegyz6konyv megkotése céljabol.

(2) A szdban forgé targyaldsok 2021. janudr 11-én az egyrészrél az Eurépai Unid, masrészrél Gronland kormanya és
Dénia kormdnya kozotti fenntarthaté haldszati partnerségi megdllapodds (a tovdbbiakban: a partnerségi
megéllapodds), valamint az egyrészrél az Eurdpai Unid, masrészr6l Gronland kormdnya és Dénia kormdnya kozotti
fenntarthatd haldszati partnerségi megallapodds a partnerségi megéllapodds és a végrehajtési jegyz6konyvének (a
tovabbiakban: a jegyz8konyv) parafildsaval sikeresen lezdrultak.

(3) A partnerségi megéllapodds hatdlyon kiviil helyezi az egyrészrdl az Eurdpai K6z6sség, mésrészrél Dania kormdnya
és Gronland helyi kormdnya kozott létrejott haldszati partnerségi megéllapodast (), amely 2007. janius 28-dn
1épett hatdlyba.

(4) Az (EU) 2021793 tandcsi hatdrozattal () 6sszhangban a partnerségi megallapodds és a jegyzékonyv aldirdsdra
2021. aprilis 22-én keriilt sor.

(5) A partnerségi megéllapodds és a jegyz6konyv az aldirdsuk napjatél ideiglenesen alkalmazandok.

(6) A partnerségi megéllapoddst és a jegyzSkonyvet jova kell hagyni.

(") 2021. oktdber 5-i egyetértés (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).

() HLL172. 2007.6.30., 4. o.

() A Tandcs (EU) 2021/793 hatdrozata (2021. mdrcius 26.) az egyrészrSl az Eurdpai Unid, mésrészrél Gronland korménya és Dénia
kormdnya kozotti fenntarthaté haldszati partnerségi megallapodds és az ahhoz csatolt végrehajtési jegyz8konyv megkotésérdl (HL L
175.,2021.5.18,, 1. 0.).
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(7) A partnerségi megéllapodds 12. cikke létrehozza a megéllapodds végrehajtdsanak nyomon kévetéséért felel§s vegyes
bizottsdgot. Ezenfelill e cikk, valamint a jegyz6konyv 4. és 7. cikke értelmében a vegyes bizottsdg elfogadhat a
jegyzGkonyvet érint§ egyes modositdsokat. E mddositdsok jovahagydsanak elGsegitése érdekében a Bizottsdgot fel
kell hatalmazni arra, hogy meghatdrozott anyagi és eljdrdsjogi feltételek mellett azokat az Unié nevében
egyszer(sitett eljards keretében jovahagyja.

(8) A jegyz6konyv javasolt mddositdsaival kapcsolatos unids alldspontot a Tandcsnak kell meghatdroznia. A javasolt

modositasokat jova kell hagyni, kivéve, ha a tagdllamok éltal az Eurépai Unidrol szol6 szerz8dés 16. cikkének (4)
bekezdése alapjan alkotott blokkold kisebbség kifogast emel elleniik,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Az egyrészrdl az Eurépai Unid, mdsrészr6l Gronland kormdnya és Ddnia kormdnya kozotti fenntarthaté haldszati
partnerségi megallapodast (a tovdbbiakban: a partnerségi megallapodds) és az egyrészrdl az Eurdépai Unid, mdsrészrél
Gronland kormdnya és Dénia kormdnya kozotti fenntarthaté haldszati partnerségi megéllapodds végrehajtdsi
jegyzSkonyvét (*) (a tovabbiakban: a jegyzSkonyv) a Tandcs az Uni nevében jovahagyja.

2. cikk
A partnerségi megéllapodds 20. cikkében és a megdllapodds végrehajtasi jegyzkonyvének 14. cikkében elirt értesitést az
Unid nevében a Tanacs elnoke teszi meg.

3. cikk
Az e hatdrozat mellékletében megéllapitott eljdrdsnak és feltételeknek megfelelGen a Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy
az Uni nevében jovahagyja a jegyz8konyvnek a partnerségi megallapodds 12. cikke alapjn létrehozott vegyes bizottsdg
altal elfogadott médositdsait.

4. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan 1ép hatélyba.

Kelt Briisszelben, 2021. november 18-4n.

a Tandcs részérdl
az elnok
Z. CERNAC

(*) A partnerségi megallapodas és a jegyz6konyv szovegét a HL L 175., 2021. méjus 18-i szimdban hirdették ki.
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MELLEKLET

A JEGYZOKONYVET ERINTO, A VEGYES BIZOTTSAG ALTAL ELFOGADANDO MODOSITASOK JOVAHAGYASARA
IRANYULO ELJARAS ES FELTETELEK

Amennyiben a vegyes bizottsdgot a partnerségi megallapodds 12. cikkével és a jegyz6konyv 4. és 7. cikkével 6sszhangban
felkérik, hogy fogadjon el a jegyz6konyvet érint6 modositdsokat, a Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a javasolt
moédositasokat az Uni6 nevében jovahagyja, az alabbi feltételekkel:

(1) A Bizottsdg gondoskodik arrél, hogy az Unié nevében torténd jovahagyds:
a) Osszhangban élljon a k6zos haldszati politika célkittizéseivel;

b) 6sszhangban dlljon a regiondlis haldszati gazdalkodasi szervezetek dltal elfogadott vonatkozd szabalyokkal, és vegye
figyelembe a parti dllamok éltal folytatott kozos dllomanygazdalkodast;

) vegye figyelembe a Bizottsdghoz eljuttatott legfrissebb statisztikai, biol6giai és egyéb relevans informdciokat.

(2) A Bizottsag a javasolt mddositdsokat, mielStt azokat az Unié nevében jévdhagynd, a vegyes bizottsdg megfeleld iilését
megel6zden, kell id6ben benytjtja a Tandcsnak.

(3) A javasolt médositdsoknak az 1. pont szerinti kritériumoknak val6 megfelelését a Tandcs birdlja el.

(4) A Bizottsdg az Unié nevében jévihagyja a javasolt médositdsokat, ha a tagallamok nem emelnek elleniik kifogdst az
Eurépai Uniérol szol6 szerzédés 16. cikkének (4) bekezdése alapjdn a Tandcsban blokkold kisebbséget eredményezd
szdmban. Az emlitett blokkolé kisebbség létrejotte esetén a Bizottsdg a javasolt modositdsokat az Unid nevében
elutasitja.

(5) Amennyiben a vegyes bizottsag kés6bbi iilésein, ideértve a helyszini iiléseket is, nem lehetséges megéllapodasra jutni,
az Uj elemeket is figyelembe vevd unids dlldspont kialakitdsa érdekében a kérdést a 2—4. pontban meghatirozott eljirds
szerint vissza kell utalni a Tandcs elé.

(6) A Bizottsag felkérést kap arra, hogy kell§ id6ben tegye meg a vegyes bizottsdg hatdrozata nyomdn szitkségessé valo
1épéseket, ideértve adott esetben a vonatkozd hatdrozatnak az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihirdetését,
valamint az emlitett hatdrozat végrehajtdsahoz sziikséges barmely javaslat benyujtdsat is.

Az olyan egyéb kérdések tekintetében, amelyek nem érintik a jegyz6konyvnek a partnerségi megallapodds 12. cikkée és a
jegyzdkonyv 4. és 7. cikke szerinti moédositdsait, az Unié dltal a vegyes bizottsigban képviselendd dlldspontot a
Szerz8désekkel és a kialakult gyakorlattal sszhangban kell meghatdrozni.
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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/2044 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. november 17.)

az oltalom alatt dll6 eredetmegjel6lések és foldrajzi jelzések nyilvéntartisiba bejegyzett egyik
elnevezés termékleirdsit érint6 nem kisebb jelentGségli modositds jovihagydsirol (,Nostrano
Valtrompia” (OEM))

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a mez8gazdasdgi termékek és az élelmiszerek mingségrendszereirdl sz616, 2012. november 21-i 1151/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 52. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1151/2012/EU rendelet 53. cikke (1) bekezdésének elsg albekezdésével Gsszhangban a Bizottsdg megvizsgalta
Olaszorszdg kérelmét, amely a 629/2012/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet (%) alapjin bejegyzett ,Nostrano
Valtrompia” oltalom alatt 4ll6 eredetmegjeloléshez kapcsol6do termékleirds modositasanak jovahagydsara irdnyul.

(2) A szdban forgd médositds az 1151/2012/EU rendelet 53. cikkének (2) bekezdése értelmében nem tekinthetd kisebb
jelentGségiinek, ezért a Bizottsdg a modositds irdnti kérelmet (}) az emlitett rendelet 50. cikke (2) bekezdésének a)
pontja alapjan kozzétette az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban.

(3) A Bizottsaighoz nem érkezett az 1151/2012/EU rendelet 51. cikke szerinti felszdlaldsi nyilatkozat, ezért a
terméklefrds médositdsat jova kell hagyni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A ,Nostrano Valtrompia” (OEM) elnevezéshez kapcsol6do termékleirdsnak az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kozzétett
modositasa jovahagyasra keriil.

2. cikk

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

() HLL 343, 2012.12.14, 1. 0.

() A Bizottsdg 629/2012/EU végrehajtasi rendelete (2012. jalius 6.) egy elnevezésnek az oltalom alatt 4ll6 eredetmegjel6lések és foldrajzi
jelzések nyilvantartdsiba valé bejegyzésér6l [Nostrano Valtrompia (OEM)] (HL L 182.,2012.7.13,, 12. 0.).

() HLC 313, 2021.8.5., 18. .
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. november 17-én.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,
Janusz WOJCIECHOWSKI
a Bizottsdg tagja
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/2045 RENDELETE
(2021. november 23.)

a vegyi anyagok regisztrildsirl, értékelésérél, engedélyezésérdl és korlitozdsir6l (REACH)
52616 1907/2006EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet XIV. mellékletének modositisarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a vegyi anyagok regisztrldsdrol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korldtozdsdr6l (REACH), az Eurépai
Vegyianyag-iigynokség létrehozdsardl, az 1999/45/EK irdnyelv mddositdsardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az
1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és
a 2000/21[EK bizottsdgi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l sz6lo, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (‘) és kiilonosen annak 58. és 131. cikkére,

mivel:

(1) A bisz(2-etilhexil)-ftaldt (DEHP), a benzil-butil-ftaldt (BBP), a dibutil-ftalt (DBP) és a diizobutil-ftaldt (DIBP) anyagok
az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletének 4-7. bejegyzéseiben szerepelnek mint az emlitett rendelet 57.
cikkének c) pontjaban meghatdrozott kritériumoknak megfelel§ anyagok. Az 1907/2006/EK rendelet 59. cikkével
osszhangban a DEHP-t ezt koveten a rendelet 57. cikke f) pontjdban meghatdrozott kritériumoknak megfelelSként
is azonositottdk, vagyis olyan endokrin kdrosit6 tulajdonsigokkal rendelkezik, amelyekrsl tudomdnyosan
bizonyitott, hogy valészintileg stlyos hatdst gyakorolnak a kérnyezetre (). Az 1907/2006/EK rendelet 59. cikkével
osszhangban mind a négy anyagrél megdllapitdsra keriilt, hogy megfelelnek az emlitett rendelet 57. cikke f)
pontjdban meghatdrozott kritériumoknak, vagyis olyan endokrin kdrosit6 tulajdonsigokkal rendelkeznek,
amelyekrdl tudomdnyosan bizonyitott, hogy valésziniileg sulyos hatdst gyakorolnak az emberi egészségre (). Az
1907/2006/EK rendelet 58. cikkének (3) bekezdésével Osszhangban az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (a
tovabbiakban: az Ugynokség) 2019. jalius 10-én azt ajanlotta (*), hogy e négy anyag tekintetében keriiljenek
meghatdrozdsra a rendelet 58. cikkének (1) bekezdésében emlitett adatok.

(2) Az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletében a DEHP-re vonatkoz6 bejegyzés kiegészitése a kornyezetet érint§
kockazatot jelentS lényegi tulajdonsdgokkal azzal jar, hogy ezen anyagnak a 90/385/EGK tandcsi irdnyelv (),
a 93[42[EGK tandcsi irdnyelv () vagy a 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () hatdlya ald tartozé
orvostechnikai eszkozokben valé felhaszndldsa engedélykotelessé valik, mivel az 1907/2006/EK rendelet 60. cikke
(2) bekezdésének mdsodik albekezdése értelmében a Bizottsdg nem mérlegeli az igy felhaszndlt anyagoknak az
emberi egészséget érint6 kockdzatait. Az anyagnak a kornyezetet érint6 kockazatot jelentd lényegi tulajdonsdgai
felvétele azt jelenti, hogy az 1935/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet () szerinti, élelmiszerekkel
érintkezésbe keriil§ anyagokban val6 felhasznaldsai engedélykotelessé valnak, mivel mar nem tartoznak az
1907/2006/EK rendelet 56. cikke (5) bekezdésének hatélya ald.

() HLL 396. 2006.12.30., 1. 0.

() Az ECHA ugyvezets igazgatdjanak 2014. december 12-i hatdrozata a killonos aggodalomra okot adé anyagoknak a XIV. mellékletbe
felvenni javasolt anyagok jeloltlistdjdra torténd felvételérdl, (ED/108/2014) https://echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-
487a-8696-€05617¢3173b.

() A Bizottsdg (EU) 2017/1210 végrehajtdsi hatdrozata (2017. julius 4.) az 1907/2006EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 57.
cikke f) pontjdnak megfelelGen a bisz(2-etilhexil)-ftaldt (DEHP), a dibutil-ftaldt (DBP), a benzil-butil-ftaldt (BBP) és a diizobutil-ftaldt
(DIBP) kiilonos aggodalomra okot adé anyagokként torténd azonositdsarél (HL L 173., 2017.7.6., 35. 0.).

(*) Az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség 2019. julius 10-i ajanldsa a REACH-rendelet XIV. mellékletében (Az engedélykoteles anyagok
jegyzéke) a DEHP-re, a BBP-re, a DBP-re és a DIBP-re vonatkozd bejegyzések médositdsardl, https://echa.europa.eu/documents/10162/
13640/axiv_amend_recommendation_phthalates_july2019_en.pdf/1889866a-bec3-fe16-6322-67c16a13b09d.

() A Tandcs 90/385/EGK irdnyelve (1990. junius 20.) az aktiv beiiltethet8 orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagéllami jogszabélyok
kozelitésérsl (HL L 189.,1990.7.20., 17. o.).

(®) A Tandcs 93/42/EGK irdnyelve (1993. juinius 14.) az orvostechnikai eszkozokrdl (HL L 169., 1993.7.12,, 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/79[EK irdnyelve (1998. oktdber 27.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl
(HLL 331.,1998.12.7., 1. 0.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1935/2004/EK rendelete (2004. oktdber 27.) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil6 anyagokrél és tdrgyakrdl, valamint a 80/590/EGK és a 89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 338,
2004.11.13., 4. 0.).


https://echa.europa.eu/documents/10162/30b654ce-1de3-487a-8696-e05617c3173b
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(3) Az 1907/2006/EK rendelet 57. cikkének f) pontjdban emlitett lényegi tulajdonsagoknak a feltiintetése a DEHP-re, a
BBP-re, a DBP-re és a DIBP-re vonatkozd bejegyzésekben azt is maga utdn vonja, hogy az ezen anyagok
keverékekben valé jelenlétére alkalmazandd, az emlitett rendelet 56. cikkének (6) bekezdésében meghatdrozott
kivételhez kapcsolodd hatdrérték ezentdl 0,1 tomegszazalék.

(4) Az 1907/2006[EK rendelet 58. cikke (1) bekezdése e) pontjanak az 58. cikk (2) bekezdésével egyiitt értelmezett
rendelkezései szerint mentesség allapithaté meg egyes felhasznaldsokra vagy felhasznaldsi kategdridkra, amennyiben
az egyéb unids jogszabilyokban el6irt, az emberi egészség, illetve a kornyezet védelmét biztosité minimumkéve-
telmények biztositjdk a kockdzat megfelel§ ellendrzését. A jelenleg rendelkezésre 4ll6 informdacidk fényében nem
indokolt mentességet megallapitani az emlitett rendelkezések alapjan.

(5)  ABizottsdg 143/2011/EU rendelete (°) mentességet biztositott az engedélyezés al6l a DEHP, a BBP és a DBP esetében
a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ('), a 2001/82[EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (')
és/vagy a 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') hatdlya ald tartozd gydgyszerek kozvetlen
csomagoldsandl torténd alkalmazdsra. A Bir6sdg C-651/15 P. sz., VECCO és tdrsai kontra Bizottsdg tigyben 2017.
jalius 13-dn hozott itélete pontositotta az 1907/2006/EK rendelet 58. cikke (2) bekezdésének egyes vonatkozdsait
az engedélyezési kovetelmény aldli mentesség megaddsa tekintetében (V). A Bizottsdg feliilvizsgdlta az emlitett
rendelet XIV. mellékletében meghatdrozott mentességet, és megéllapitotta, hogy az nem felel meg az 58. cikk (2)
bekezdésében el6irt feltételeknek. Az itélet fényében a 726/2004/EK rendelet és a 2001/82[EK, valamint
a 2001/83[EK irdnyelv az 1907/2006/EK rendelet 58. cikke (2) bekezdésének megfelelGen nem tekinthetdk olyan
meglév unids jogszabilyoknak, amelyek a DEHP, a BBP és a DBP gydgyszerek kozvetlen csomagoldsanal torténd
alkalmazdsa tekintetében az emberi egészség, illetve a kornyezet védelmét biztosité minimumkovetelményeket
irnak el6, mivel nem tartalmaznak konkrétan ezekre az anyagokra kovetelményeket el6iré rendelkezéseket. Ezenfeliil
a 726/2004/EK rendelet és a 2001/82/EK, valamint a 2001/83/EK irdnyelv csupdn az emberi egészség védelmével
kapcsolatos kovetelményeket ir el6, mig a DEHP tekintetében a kornyezetet érintd kockdzatot jelent§ lényegi
tulajdonsdgok is szerepelnek az 1907/2006/EK rendelet XIV. melléklete szerinti bejegyzésben. Az emlitett
mentességek ezért nem indokoltak, azokat t6rolni kell.

(6) A DEHP, a BBP és a DBP és a DIBP azon felhaszndldsaihoz, amelyek mostantdl nem mentesiilnek az engedélyezési
kovetelmény aldl, helyénval6 feltiintetni az 1907/2006/EK rendelet 58. cikke (1) bekezdése c) pontjanak i.
alpontjdban emlitett id6pontokat, figyelemmel az Ugynokség 2019. jalius 10-i ajanldsdra és az engedélyezési
kérelmek elbirdldsira rendelkezésre allo6 kapacitdsira. A DEHP orvostechnikai eszkozokben valé felhaszndldsa
kapcsan az id6pontok meghatarozdsakor figyelembe kell venni az (EU) 2017/745 () és az (EU) 2017/746 ()
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alkalmazdsara vonatkozo dtmeneti rendelkezéseket is.

(7 A DEHP, a BBP és a DBP és a DIBP azon felhaszndldsai esetében, amelyek mostantél nem mentesilnek az
engedélyezési kovetelmény aldl, semmi sem indokolja, hogy az 1907/2006/EK rendelet 58. cikke (1) bekezdése c)
pontjdnak ii. alpontjdban emlitett idGpont legaldbb 18 hénappal megel6zze az emlitett rendelet 58. cikke (1)
bekezdése c) pontjanak i. alpontjaban emlitett id6pontot.

() A Bizottsdg 143/2011/EU rendelete (2011. februdr 17.) a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és
korldtozasarél (REACH) sz616 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet XIV. mellékletének modositasar6l (HL L 44.,
2011.2.18,, 2. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 726/2004/EK rendelete (2004. mdrcius 31.) az emberi, illetve dllatgy6gydszati felhasznaldsra szant

gyobgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meghatdrozdsardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség

létrehozdsdrdl (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/82/EK irdnyelve (2001. november 6.) az allatgydgydszati készitmények kozosségi kodexérdl
(HLL 311.,2001.11.28., 1. 0.).

(") Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznéldsra szdnt gy6gyszerek kozosségi
kédexérsl (HLL 311.,2001.11.28., 67. 0.).

() A Birésdg 2017. julius 13-i itélete: Verein zur Wahrung von Einsatz und Nutzung von Chromtrioxid und anderen Chrom-VI-Verbindungen in
der Oberflichentechnik eV (VECCO) és tdrsai kontra Eurépai Bizottsdg, C-651/15 P, ECLLEU:C:2017:543.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrdl, a 2001/83EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet médositdsdrdl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésér6l (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. dprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél,
valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227 [EU bizottsagi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HLL 117., 2017.5.5., 176. 0.).

(IO
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(8) Az Ugynokség ajanldstervezetérél folytatott nyilvanos konzultdcié sordn nem érkezett termék- és folyamatorientdlt
kutatdssal és fejlesztéssel kapcsolatos lehetséges mentességre vonatkozé észrevétel. Mivel nem &l rendelkezésre a
mentesség szitkségességét aldtdimaszté informacid, a mentességet nem vizsgaltdk.

(9)  Tekintettel arra, hogy az ebben a rendeletben emlitett anyagok felhaszndldsira vonatkozdéan kevés adat dll
rendelkezésre, ebben a szakaszban nem helyénval6 feliilvizsgélati id8szakokrdl rendelkezni az 1907/2006/EK
rendelet 58. cikke (1) bekezdésének d) pontja alapjan.

(10) Az 1907/2006/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(11) Az e rendeletben foglalt intézkedések Osszhangban vannak az 1907/2006/EK rendelet 133. cikke értelmében
létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1907/2006EK rendelet XIV. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. november 23-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletének tabldzatdban a 4-7. bejegyzés helyébe az aldbbi bejegyzések 1épnek:

Bejegy- Atmeneti intézkedések Mentesség o
zés Anyag Lényegi tulajdonsdg az 57. cikk szerint (fel}ia}s;na— fel'u}gl”zsgal;
szama Kérelem benyujtdsanak hatdrideje® Lejérati id6® kategglriék) atl 10osza
A bisz-(2-etilhexil)-ftalat Reprodukciét kdrositd anyag [a) 2013. augusztus 21.* a) 2015. februdr 21.%* - -
(DEHP) (1B. kategéria) b) Az a) ponttdl eltérve b) Az a) ponttdl eltérve
Endokrin kdrosito 2023. jinius 14. a kovetkezdkben valo fel- 2024. december 14. a kovetkez6kben vald
tulajdonsdgok (57. cikk f) hasznalds esetén: felhasznalds esetén:
EK-szdm: ~ 204-211-0 | pont — emberi egészség) — az 1935/2004/EK rendelet hatdlya ald| - az 1935/2004/EK rendelet hatélya ald
CAS-szam:  117-81-7 Endokrin kérosit6 tartozd, élelmiszerekkel érintkezésbe tartozd, élelmiszerekkel érintkezésbe
tulajdonsagok (57. cikk f) kertil§ anyagok; keriil§ anyagok;
pont — kornyezet) — a726/2004/EK rendelet, — a726/2004/EK rendelet,
a 2001/82[EK ésfvagy a 2001/83/EK a 2001/82[EK és|vagy a 2001/83/EK
irdnyelv hatdlya ald tartozé gyogysze- irdnyelv hatdlya ald tartoz6 gyogysze-
rek kozvetlen csomagolasa; rek kozvetlen csomagolasa;
— legaldbb 0,1 éslegfeljebb 0,3 tomegszd-| — legaldbb 0,1 éslegfeljebb 0,3 tomegszd-
zalék DEHP-t tartalmazo keverékek; zalék DEHP-t tartalmazé keverékek;
¢) Az a) ponttdl eltérve ¢) Az a) ponttdl eltérve
2023. november 27. a 90/385/EGK, 2025. mdjus 27., kedd a 90/385/EGK,
a 93/42[EGK és a 98/79/EK irdnyelv hata- a 93/42[EGK és a 98/79/EK irdnyelv hatd-
lya ald tartozé orvostechnikai eszkozok- lya ald tartozé orvostechnikai eszkozok-
ben val¢ felhasznélds esetén. ben val6 felhaszndlds esetén.
5. Benzil-butil-ftalat Reprodukciét kdrosito anyag |a) 2013. augusztus 21.* a) 2015. februdr 21.** - -
(BBP) (1B. kategoria) b) Az a) ponttdl eltérve b) Az a) ponttdl eltérve
Endokrin kérosit6 2023. janius 14. a kovetkezGkben valo fel- 2024. december 14. a kovetkezdkben vald
tulajdonsagok (57. cikk f) haszndlds esetén: felhasznalds esetén:
EK-szdm: 201-622-7 | pont — emberi egészség) - a726/2004/[EK rendelet, - a726/2004/EK rendelet,
CAS-szém:  85-68-7 a 2001/82[EK és[vagy a 2001/83[EK a 2001/82/EK és|vagy a 2001/83/EK

irdnyelv hatdlya ald tartozé gyogysze-
rek kozvetlen csomagoldsa;

- legaldbb 0,1 éslegfeljebb 0,3 tomegsza-
zalék BBP-t tartalmazo keverékek.

irdnyelv hatdlya ald tartoz6 gydgysze-
rek kozvetlen csomagolasa;

- legaldbb 0,1 éslegfeljebb 0,3 tomegszd-
zalék BBP-t tartalmaz6 keverékek.

YOI 10T
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Dibutil-ftaldt
(DBP)

EK-szam: 201-557-4
CAS-szam: 84-74-2

Reprodukciét kdrosit6 anyag
(1B. kategéria)

Endokrin kdrosito
tulajdonsagok (57. cikk f)
pont — emberi egészség)

a) 2013.augusztus 21.*
b) Az a) ponttdl eltérve
2023. junius 14. a kovetkez6kben val6 fel-
hasznlds esetén:
— a726/2004/EK rendelet,
a 2001/82[EK és[vagy a 2001/83[EK
irdnyelv hatdlya ald tartozé gyogysze-
rek kozvetlen csomagolasa;
— legaldbb 0,1 éslegfeljebb 0,3 tomegszd-
zalék DBP-t tartalmazé keverékek.

a) 2015. februdr 21.**
b) Az a) ponttdl eltérve
2024. december 14. a kovetkezSkben vald
felhasznalds esetén:
- a726/2004/[EK rendelet,
a 2001/82[EK és|vagy a 2001/83/EK
irdnyelv hatdlya ald tartoz6 gyogysze-
rek kozvetlen csomagolasa;
— legalabb 0,1 éslegfeljebb 0,3 tomegsza-
zalék DBP-t tartalmazé keverékek.

Diizobutil-ftaldt
(DIBP)

EK-szdm: 201-553-2
CAS-szam:  84-69-5

Reprodukciét kdrosit6 anyag
(1B. kategéria)

Endokrin kérosit6
tulajdonsdgok (57. cikk f)
pont — emberi egészség)

a) 2013.augusztus 21.*

b) Az a) ponttdl eltérve
2023. jinius 14. legaldbb 0,1 és legfeljebb
0,3 tomegszazalék DIBP-t tartalmazo keve-
rékekben val6 felhaszndlds esetén.

a) 2015. februdr 21.**

b) Az a) ponttdl eltérve
2024. december 14. legaldbb 0,1 és legfel-
jebb 0,3 tomegszdzalék DIBP-t tartalmazo
keverékekben val6 felhaszndlds esetén.

01/81+ 1
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/2046 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. november 23.)

az eredetmegjelolések és foldrajzi jelzések genfi szoveg szerinti nemzetkozi la]stromaba bejegyzett
,HItGHNH”), Kampot Pepper” foldrajzi drujelzé oltalménak az Uniéban torténé megadasarol

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

tekintettel az Unidnak a Lisszaboni Megallapodds eredetmegjelolésekrdl és foldrajzi jelzésekrdl szolo genfi szovegéhez
torténd csatlakozdsit kovetS fellépésérdl szolo, 2019. oktdber 23-i (EU) 2019/1753 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre () és kiilonosen annak 7. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A genfi szoveg 5. cikkének (1) és (2) bekezdése értelmében az egyes Szerz6dd Felek illetékes hatdsdgai
eredetmegjelolés, illetve foldrajzi jelzés nemzetkozi lajstromozdsira vonatkozd bejelentéseket nytjthatnak be a
Szellemi Tulajdon Vildgszervezetének Nemzetkozi Iroddjdhoz, amely az adott eredetmegjelolést vagy foldrajzi
jelzést a genfi szoveg 6. cikkének megfelelGen felveszi a nemzetkozi lajstromba. A genfi szoveg 9. cikke szerint a
tobbi Szerz6d6 Fél sajat jogrendszerének keretein belill oltalmat biztosit a lajstromozott eredetmegjeloléseknek és
foldrajzi jelzéseknek, amely elutasitds, lemondds, megsemmisités vagy torlés targyat is képezheti.

(2) A genfi szoveg 6. cikkének (4) bekezdése alapjan a Szellemi Tulajdon Vildgszervezetének Nemzetkozi Iroddja 2020.
december 14-én értesitette a Bizottsigot, hogy a Kambodzsa altal haszndlt ,H11T3 S8/ Kampot Pepper”
elnevezést foldrajzi drujelz6ként felvették az eredetmegjelolések és foldram jelzések genfi szoveg szerinti
nemzetkozi lajstromaba.

(3) Az esetleges felszolalds benytjtasanak lehetGvé tétele érdekében a ,HItG A58/, Kampot Pepper” foldrajzi drujelzé
nemzetkozi lajstromba vételét a Bizottsig az (EU) 2019/1753 rendelet 4. cikkének (1) bekezdése értelmében
kozzétette az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban (%).

(4) A Bizottsdg az (EU) 2019/1753 rendelet 5. cikkének megfelelSen az emlitett cikkben meghatarozott feltételek
alapjan értékelte a ,BI1C SE18| Kampot Pepper” foldrajzi jelzés nemzetkozi lajstromozdsat, és megllapitotta,
hogy e feltételek teljesiilnek.

(5) A Bizottsighoz nem érkezett az (EU) 20191753 rendelet 6. cikke szerinti felsz6lalds, ezért a genfi sz6vegnek
megfelel6en az Uni6ban oltalom ald kell venni a , 511G M#5”/ Kampot Pepper” elnevezést.

(6) Az e rendeletben elirt intézkedések Osszhangban vannak a mez8gazdasigi termékek mingségpolitikdjaval
foglalkozé bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A nemzetkozi lajstromban foldrajzi drujelzSként bejegyzett , HitG 1185/, Kampot Pepper” elnevezés oltalomban részesiil
az Uniéban.

Az els6 bekezdésben emlitett elnevezés ,bors” tipust terméket jelol.

() HLL271. 2019.10.24., 1. 0.
() HLC 30.,2021.1.27.,9.0.
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2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. november 23-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/2047 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. november 23.)
az amprolium-hidroklorid (COXAM) brojlercsirkék és toj6jércék takarmdiny-adalékanyagaként

s

torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: HuvePharma NV)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

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

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmdnyokban torténé felhasznédldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) A Bizottsighoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtottak be az amprolium-
hidroklorid (COXAM) engedélyezése irant. A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba sorolandé amprélium-
hidroklorid (COXAM) brojlercsirkék és toj6jércék takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2018. jinius 13-i (3 és 2021. janudr 27-i ()
véleményében megéllapitotta, hogy az amprélium-hidroklorid (COXAM) a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett
nincs kdros hatdssal sem az dllati egészségre, sem pedig a kornyezetre. Megdllapitotta tovdbbd, hogy az
adalékanyagot potencidlis 1égzészervi és bdrszenzibilizalonak kell tekinteni. A Bizottsdg ezért tigy véli, hogy
megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt
kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg ezenkiviil megdllapitotta, hogy adatok hidnydban nem tudja a
jelenlegi kérelem szempontjdbdl relevans oGsszes adatot fiiggetlenil értékelni, és ezért nem tud kovetkeztetést
levonni az adalékanyag fogyaszték szempontjab6l valé biztonsigossdgar6l. A Hatdsdg tovabbd arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag hatékony a brojlercsirkékben el6fordulé kokcidibzissal szemben, és
hogy ez a kovetkeztetés a tojojércékre kiterjesztve is fenndll. Megéllapitotta ezenfeliil, hogy az Eimeria spp. reziszten-
cidjanak nyomon kovetésére forgalomba hozatalt kovetS feliigyeleti tervet kell késziteni. A Hatdsag ellenGrizte
tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydijtott, a takarmanyban talalhaté
takarmdny-adalékanyagra vonatkoz6 analitikai mddszerrél sz6l6 jelentést.

(5) Az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek az dllatgyogydszati készitmények bizottsdga (EMA CVMP) mdr értékelte az
amprolium-hidrokloridot. 2001. janudri jelentésében (*) az EMA CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
amprolium esetében nem sziikséges maradékanyag-hatdrértéket (MRL) megallapitani. Ezért a 37/2010/EK bizottsdgi
rendelet () mellékletének 1. tdbldzatdban szerepel az amprélium a baromfi vonatkozdsdban. Mindezek alapjdn az
amprolium-hidroklorid fogyasztok szempontjabdl tekintett biztonsdgossiga kielégitGen bizonyitott az
1831/2003/EK rendelet 8. cikke (4) bekezdése e) pontjanak megfelelGen.

HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

EFSA Journal 2018;16(7):5338.

EFSA Journal 2021;19(3):6457.

EMA CVMP (Eurépai Gydgyszeriigynokség allatgydgydszati készitmények bizottsiga), 2001. Az ampréliumrél sz6lé dsszefoglald
jelentés (2). EMEA/MRL[767/00-FINAL. 2001. janudr. https:/[www.ema.europa.eufen/documents/mrl-report/amprolium-summary-
report-2-committee-veterinary-medicinal-products_en.pdf

() A Bizottsdg 37/2010/EU rendelete (2009. december 22.) a farmakoldgiai hatéanyagokrdl és az dllati eredetd élelmiszerekben
el6fordulé maximadlis maradékanyag-hatarértékek szerinti osztdlyozasukrdl (HL L 15.,2010.1.20., 1. o.).
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(6) Az amprélium-hidroklorid (COXAM) értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd anyag hasznalatdt engedélyezni kell.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba tartozd
anyag takarmany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. november 23-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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. Legna-
Legk;lsebb gyobb
Az fartalom | o rtalom
adaléka- | Az engedély s ‘ P s ( . . p
nyag jogosultjinak | Adalékanyag Osszetetel,_k_en}lal !(eplet, leirds, Allatfaj vagy M}axxmahs mg hatéanyag/kg Egyéb rendelkezések Az eflrgedely
P analitikai médszer -kategoria életkor o lejarta
azonosito neve 12 %-os
szdma nedvességtartalma
teljes értékii
takarmdnyban
Adalékanyag kategoria: kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok.
51777  |HuvePharma |Ampré6lium- Az adalékanyag Gsszetétele Brojlercsirkék - 125 125 . Az adalékanyag és az elGke-|2031.12.14.
NV hidroklorid Amprélium-HCL: 250 g/kg verékek hasznélati utasitdss-
(COXAM) Folyékony paraffin: 30 g/kg Toidiéreék ban fel kell tiintetni a taroldsi
ojojerce feltételeket és a hdkezeléssel

Rizskorpa ¢.s.1 000 g-ra

vonatkoztatva.

A hatéanyag jellemzése

Amprélium-hidroklorid (> 97,5 %

tisztasag)

Cy4H,oCIN,HC,

(1-[(4-amino-2-propil-5-pirimidinil)

metil]-2-metilpiridinium-klorid

monohidroklorid,

CAS-szdm: 137-88-2

Kapcsol6dé szennyezSdések:

2-pikolin < 0,52 %

szulfithamu < 0,1 %

Analitikai médszer ()

A takarmany-adalékanyag

amproliumtartalmanak mennyiségi

meghatdrozdsara:

— forditott fazisd, nagy teljesitmé-
nyl folyadékkromatografia 268
nm-en végzett UV-detektdldssal
(RP-HPLC-UV).

Az el6keverékekben és a

takarmdnyokban taldlhat6

amprolium mennyiségének
meghatdrozdsdra:

szembeni stabilitdst.

. Az adalékanyag elSkeverék

formdjdban keverend§ a ta-
karmanykeverékbe.

. Azadalékanyagot tilos kever-

ni mds kokcidiosztatikumok-
kal.

. Az engedély jogosultjanak

forgalomba hozatalt kovetd
feliigyeleti programokat kell
végrehajtania a kovetkezSkre
vonatkozéan: a  baktéri-
umokkal és az Eimeria spp.-
vel szembeni rezisztencia
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- nagy teljesitmény( kationcserélg
folyadékkromatografia 264
nm-en végzett UV-detektaldssal
(RP-HPLC-UV) — 152/2009/EK
rendelet.

. Az adalékanyag és az el6ke-

verékek felhasznaloira vonat-
kozdban a takarmanyipari vél-
lalkozdknak munkafolyama-
tokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatd-
rozniuk a készitmény alkal-
mazdsdbdl fakadé lehetséges
kockazatok kezelésére. Ha a
kockdzatokat e folyamatok-
kal és intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni vagy mi-
nimadlisra csokkenteni, akkor
az adalékanyagot és az el6ke-
verékeket egyéni védGeszko-
z6kkel, tobbek kozott bérvé-
dé eszkozokkel és
védémaszkkal kell haszndlni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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