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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2023/113 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2023. januar 16.)

s

az Escherichia coli BL21(DE3) szirmazékos torzseivel elGéllitott 3'-szialillakt6z-ndtriumsé dj
élelmiszerként t6rténd forgalomba hozataldnak engedélyezésérél és az (EU) 2017/2470 végrehajtdsi
rendelet médositasirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az Gj élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
52616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 12. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet értelmében csak engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett 4j élelmiszerek hozhatdk
forgalomba az Uni6ban.

(2) A Bizottsag az (EU) 2015/2283 rendelet 8. cikke alapjan elfogadta az engedélyezett 0 élelmiszerek unids jegyzékét
megdllapité (EU) 20172470 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (%)

(3) Az (EU) 2021/96 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () engedélyezte az Escherichia coli (a tovdbbiakban: E. coli)
genetikailag médositott K12 DH1 torzsével mikrobialis fermentdcié Gtjan eldéllitott 3’-szialillaktdz-ndtriumsénak
az uni6s piacon az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti 4j élelmiszerként torténd forgalomba hozataldt.

(4)  2020. mdjus 13-dn a Chr. Hansen A/S véllalat (a tovdbbiakban: kérelmez6) az (EU) 20152283 rendelet 10. cikke (1)
bekezdésének megfelelden kérelmet nydjtott be a Bizottsighoz az E. coli BL21(DE3) gazdatorzsbdl szdrmazé két,
géntechnol6gidval mddositott torzs (egy termeld torzs és egy opciondlis degraddcids torzs) felhasznaldséval,
mikrobidlis fermentdciéval nyert 3’-szialillaktéz-natriumsénak (3'-SL-natriumsd) az unids piacon j élelmiszerként
torténd engedélyezése irdnt. A kérelmez$ a 3'-SL-ndtriumsénak az altaldnos népességnek szdnt, a 609/2013/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben () meghatdrozott anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerekben,
a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, csecsemdk és kisgyermekek szdmdra készitett, feldolgozott gabonaalapi

() HLL327.,2015.12.11, 1. 0.

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

() A Bizottsdg (EU) 2021/96 végrehajtdsi rendelete (2021. janudr 28.) a 3'-szialillakt6z-natriumsé (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet szerinti @j élelmiszerként torténé forgalomba hozataldnak engedélyezésérél és az (EU) 2017/2470 bizottsdgi
végrehajtési rendelet mddositdsarol (HL L 31., 2021.1.29., 201. o.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013EU rendelete (201 3. junius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szdmadra késziilt, a specidlis
gyogyaszati célra szant, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljara szolgdld, teljes napi étrendet helyettesit élelmiszerekrdl, tovabba
a 92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21[EK, a 2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2009/39/EK eur6pai
parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérl (HL L 181.,
2013.6.29., 35. 0.).
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élelmiszerekben, valamint csecsemék és kisgyermekek szamdra késziilt bébiételekben, a 609/2013/EU rendeletben
meghatdrozott, csecsemSk és kisgyermekek szdmdra késziilt specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerekben,
a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerekben, a csecsemdk és
kisgyermekek szdmdra késziilt élelmiszerek kivételével, a kisgyermekeknek szdnt tejalapt italokban és hasonld
termékekben, valamint a 2002/46/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvben () meghatdrozott étrend-
kiegészitGkben valé felhasznaldsdt kérte. Ezt kovetden a kérelmez8 2022. junius 17-én médositotta a 3'-SL-ndtriumso
étrend-kiegészit6kben valé felhaszndldsira vonatkozé eredeti kérelmet a csecsemSk és kisgyermekek kizdrdsa
érdekében. A kérelmez§ azt is javasolta, hogy a 3'-SL-natriumsét tartalmazé étrend-kiegészit6k alkalmazdsa ne legyen
megengedett, ha ugyanazon a napon hozzdadott 3'-SL-ndtriumsot tartalmazd egyéb élelmiszereket is fogyasztanak.

(5)  2020. médjus 13-dn a kérelmez§ a kérelem aldtdmasztdsdra benydjtott, szellemi tulajdont képez§ tudomdnyos adatok
és tanulmanyok, nevezetesen a kovetkezék védelme irdnt is kérelmet nydjtott be a Bizottsaghoz: a tomegspekt-
rometria (MS), a magneses magrezonancia (NMR) és a nagy teljesitménydi, pulzdlé6 amperometrikus detektaldssal
végzett, anioncserél6 kromatografia (HPAEC-PAD) médszer validéldsa, valamint az 4j élelmiszerben jelen 1évg 3’-SL
és szénhidrat-melléktermékek azonositdsdra szolgdlé eredmények (%), a genetikailag mddositott 3'-SL-ndtriumsé
termel és opciondlis degradacids torzseinek leirdsa (') és letétbe helyezésének igazoldsa (*), a genetikailag
moédositott 3’-SL-ndtriumsé termel§ és opciondlis degraddcids torzseire vonatkozd valds ideji kvantitativ
polimerdz ldncreakcié (QPCR) rendszer és moédszer validdldsdra vonatkozé jelentések (°), egy 3'-SL-natriumséval
végzett bakteridlis reverz mutagenitdsi vizsgalat ('), egy 3’-SL-ndtriumséval eml8ssejteken végzett in vitro
mikronukleusz-vizsgdlat ('), egy 3’-SL-natriumséval patkdnyokon végzett, 7 napos ordlis dozistartomdny-keresg
toxicitdsi vizsgalat (%), egy 3'-SL-natriumséval patkdnyokon végzett, 90 napos ordlis toxicitdsi vizsgalat (), és egy,
az emberi tejben taldlhatékkal azonos oligoszacharidok keverékét tartalmazé anyatej-helyettesits tdpszerek
tapldlkozasi alkalmassdgdnak és tolerdlhatosdganak értékelésére iranyuld, iddben sziletett csecsemdkon végzett
klinikai vizsgalat (*4).

(6)  2020. december 18-dn a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésagot (a tovdbbiakban: Hat6sag),
hogy az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (3) bekezdésének megfelelGen végezze el az E. coli BL21(DE3)
gazdatorzsbdl szarmazé két, géntechnoldgidval médositott torzs (egy termeld torzs és egy opciondlis degraddcios
torzs) felhaszndldsdval, mikrobidlis fermentdciéval nyert 3’-SL-ndtriumsénak mint @ij élelmiszernek az értékelését.

(7)  2022. aprilis 29-én a Hatbsdg az (EU) 2015/2283 rendelet 11. cikkének megfelelSen elfogadta , Az Escherichia coli
BL21(DE3) szdrmazékos torzseivel elGllitott 3'-szialillaktéz-ndtriumsé mint az (EU) 2015/2283 rendelet szerinti
Uj élelmiszer biztonsdgossagar6l” cimd tudomanyos szakvéleményét ().

(8)  Tudomadnyos szakvéleményében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a 3’-SL-ndtriumsé a javasolt
célesoport esetében és a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett biztonsdgos. Ezért az emlitett tudomdnyos
szakvélemény elegend§ alapot nytjt annak megdllapitdsdhoz, hogy a 3’-SL-ndtriumsé a 609/2013/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletben meghatdrozott anyatej-helyettesit és anyatej-kiegészitS tdpszerekben,
a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, csecsemdk és kisgyermekek szdmdra készitett, feldolgozott

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. junius 10.) az étrend-kiegészitGkre vonatkozé tagdllami jogszabalyok
kozelitésérsl (HL L 183., 2002.7.12., 51. 0.).

(®) Chr. Hansen 2019 és 2021 (kiadatlan).

() Chr. Hansen 2019 és 2021 (kiadatlan).

(*) Chr. Hansen 2020 (kiadatlan).

() Chr. Hansen 2021 (kiadatlan).

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

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

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

(") Chr. Hansen 2019 és 2021 (kiadatlan) és Parschat K., Ochme A., Leuschner J., Jennewein S., és Parkot J. 2020. A kevert humdntej-
oligoszacharidok biztonsdgossagi értékelése patkdnyokban. Food and Chemical Toxicology, 136, 111118.

(*) Chr. Hansen 2020 és 2021 (kiadatlan).

(") EFSA Journal 2022;20(5):7331.
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(10)

(11)

(12)

gabonaalapt élelmiszerekben, valamint csecsemék és kisgyermekek szdmadra késziilt bébiételekben, a 609/2013/EU
rendeletben meghatdrozott, csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt specidlis gydgydszati célra szdnt
élelmiszerekben, a 609/2013/EU rendeletben meghatdrozott, specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerekben, a
csecsemdk és kisgyermekek szamadra késziilt élelmiszerek kivételével, a kisgyermekeknek szant tejalapt italokban és
hasonl6 termékekben, valamint a 2002/46/EK irdnyelvben meghatdrozott étrend-kiegészitSkben felhaszndlva
megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében meghatirozott engedélyezési
kovetelményeknek.

Tudomdnyos szakvéleményében a Hat6sdg tigy itélte meg, hogy a 3’-SL-ndtriumsé biztonsdgossdgdra vonatkozd
kovetkeztetéseit nem tudta volna levonni a kovetkezdkre vonatkozé tudomdnyos tanulmdnyok és adatok
hidnydban: az MS, az NMR és a HPAEC-PAD moédszer validdldsa, valamint az 6 élelmiszerben jelen 1év6 3'-SL és
szénhidrat-melléktermékek azonositdsdra szolgdlé eredmények, a genetikailag médositott 3'-SL-natriumsé termeld
és opciondlis degraddcids torzsei leirdsa és letétbe helyezésnek igazoldsa, a genetikailag médositott 3'-SL-ndtriumsé
termeld és opciondlis degraddcids torzseire vonatkozé valés ideji kvantitativ polimerdz lancreakci6 (qPCR) rendszer
és modszer validdldsdra vonatkozd jelentések, a 3'-SL-ndtriumséval végzett bakteridlis reverz mutagenitdsi vizsgdlat,
a 3'-SL-ndtriumséval eml6ssejteken végzett in vitro mikronukleusz-vizsgélat, a 3’-SL-ndtriumséval patkdnyokon
végzett, 7 napos ordlis dozistartomdny-keresd toxicitdsi vizsgdlat, a 3’-SL-ndtriumséval patkdnyokon végzett, 90
napos oralis toxicitdsi vizsgélat, és az emberi tejben taldlhatokkal azonos oligoszacharidok keverékét tartalmazo
anyatej-helyettesitd tdpszerek tdpldlkozdsi alkalmassdgdnak és tolerdlhat6sdganak értékelésére irdnyuld, idében
sziiletett csecsemdkon végzett klinikai vizsgdlat.

A Bizottsag felkérte a kérelmez6t, hogy tdmassza ald az emlitett tudomdnyos tanulmdnyok és adatok védett jellege
kapcsan tdmasztott igénye indokoldsdt, és pontositsa az azokra vonatkoz6, az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikke
(2) bekezdésének b) pontja szerinti kizdrélagos hivatkozési jogot érint6 éllitdsat.

A kérelmezd kijelentette, hogy a kérelem benyujtdsdnak idSpontjdban a nemzeti jog értelmében tulajdonosi és
kizarolagos hivatkozdsi joggal rendelkezett az MS, az NMR és a HPAEC-PAD modszer validdldsdval, valamint az 1
élelmiszerben jelen 1év8 3'-SL és szénhidrat-melléktermékek azonositdsdra szolgdlé eredményekkel, a genetikailag
modositott  3'-SL-ndtriumsé termel§ és opciondlis degraddcids torzsei lefrdsival és letétbe helyezésének
igazoldsaval, a genetikailag médositott 3'-SL-nétriumsé termel és opcionalis degraddcios torzseire vonatkozd
qPCR-rendszer és médszer validdldsdra vonatkoz6 jelentésekkel, és a 3'-SL-ndtriumséval végzett bakterialis reverz
mutdci6s vizsgdlattal, a 3'-SL-ndtriumséval eml@ssejteken végzett in vitro mikronukleusz-vizsgdlattal, a 3’-SL-
ndtriumséval patkdnyokon végzett, 7 napos ordlis dozistartomdny-keres toxicitdsi vizsgalattal, valamint a 3’-SL-
ndtriumséval patkdnyokon végzett, 90 napos ordlis toxicitdsi vizsgdlattal és az emberi tejben taldlhatkkal azonos
oligoszacharidok keverékét tartalmazé anyatej-helyettesit tdpszerek tdpldlkozdsi alkalmassdgdnak és tolerdlha-
tosdganak értékelésére irdnyuld, idében sziiletett csecsemSkon végzett klinikai vizsgdlattal 6sszefiiggd tudomdnyos
tanulmdnyok és adatok tekintetében, és ezért harmadik felek jogszerfien nem férhetnek hozzdjuk, nem
hasznalhatjak fel Sket, illetve nem hivatkozhatnak rajuk.

A Bizottsag értékelte a kérelmezd dltal benytjtott valamennyi informécidt, és dgy itélte meg, hogy a kérelmezd
kellGen aldtdmasztotta az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének (2) bekezdésében meghatérozott kovetelmények
teljestilését. Ezért az MS, az NMR és a HPAEC-PAD modszer validdlasdval, valamint a 3’-SL-ndtriumsé és az 4j
élelmiszerben jelen 1év8 szénhidrat-melléktermékek azonositdsira szolgdlé eredményekkel, a genetikailag
modositott  3'-SL-ndtriumsé termel§ és opciondlis degradacis torzsei leirdsdval és letétbe helyezésének
igazoldsaval, a genetikailag mddositott 3’-SL-natriumsé termelS és opciondlis degradicids torzseire vonatkozd
qPCR-rendszer és médszer validdldsdra vonatkoz6 jelentésekkel, és a 3'-SL-ndtriumséval végzett bakterialis reverz
mutdci6s vizsgdlattal, a 3’-SL-ndtriumséval eml@ssejteken végzett in vitro mikronukleusz-vizsgdlattal, a 3'-SL-
ndtriumséval patkdnyokon végzett, 7 napos ordlis dézistartomdny-keres toxicitdsi vizsgalattal, valamint a 3’-SL-
ndtriumséval patkanyokon végzett, 90 napos ordlis toxicitasi vizsgdlattal és az emberi tejben taldlhatokkal azonos
oligoszacharidok keverékét tartalmazé anyatej-helyettesit tdpszerek tdpldlkozdsi alkalmassdgdnak és tolerdlha-
tosdganak értékelésére irdnyuld, id6ben szilletett csecsemdkon végzett klinikai vizsgélattal osszefiiggd tudomdnyos
tanulmdanyokat és adatokat az (EU) 2015/2283 rendelet 27. cikkének (1) bekezdésével dsszhangban védettnek kell
mindsiteni. Ennek megfelelGen az e rendelet hatélybalépésétSl szamitott 6téves iddszakon beliil csak a kérelmezd
szdmdra engedélyezhet6 az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos torzseivel eldallitott 3'-SL-ndtriumsé uniés piacon
torténd forgalomba hozatala.
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(13) Ugyanakkor az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos torzseivel el@dllitott 3’-SL-ndtriumsé engedélyezésének és a
kérelmezd dossziéjdban szerepld tudomdnyos tanulmanyokra és adatokra valé hivatkozdsok felhaszndldsdnak a
kérelmezdre torténd kizardlagos korlatozdsa nem jelenti azt, hogy kés6bb mads kérelmez6k ne kérelmezhessék
ugyanezen Uj élelmiszer forgalomba hozataldnak engedélyezését, feltéve, hogy kérelmiik az ilyen engedélyezést
alatdmasztd, jogszertien megszerzett informaciékon alapul.

(14) A 3’-SL-natriumsét tartalmazé étrend-kiegészit6k kérelmezd éltal javasolt felhaszndldsi feltételeivel 6sszhangban
megfelel§ cimkézéssel tdjékoztatni kell a fogyasztdkat arrdl, hogy a 3’-SL-ndtriumsét tartalmazé étrend-
kiegészitSket csecsemdk és 3 év alatti gyermekek nem fogyaszthatjak, tovabbd hogy ilyen étrend-kiegészitdk nem
fogyaszthatok, ha hozzdadott 3'-SL-ndtriumsoét tartalmazé egyéb élelmiszereket is fogyasztanak ugyanazon a
napon.

(15) Helyénvalo, hogy az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos torzseivel elééllitott 3'-SL-ndtriumsé ) élelmiszernek az tj
élelmiszerek unids jegyzékébe torténd felvételekor tiintessék fel az (EU) 2015/2283 rendelet 9. cikkének (3)
bekezdésében emlitett, kért specifikdciokat és az engedélyezéssel kapcsolatos egyéb informacidkat.

(16) Az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos torzseivel elGllitott 3'-SL-natriumsét fel kell venni az Gj élelmiszereknek az
(EU) 2017/2470 végrehajtasi rendeletben meghatdrozott unids jegyzékébe. Az (EU) 2017/2470 végrehajtasi
rendelet mellékletét ezért ennek megfelelGen mddositani kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
(1)  AzE. coli BL21(DE3) szdrmazékos torzseivel elgallitott 3'-szialillaktéz-natriumsé forgalomba hozhat6 az Unidban.

Az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos torzseivel eldallitott 3’-szialillaktéz-natriumsét fel kell venni az 4 élelmiszereknek az
(EU) 2017/2470 végrehajtési rendeletben meghatérozott unids jegyzékébe.

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

2. cikk

Az e rendelet hatdlybalépésétdl, 2023. februdr 6-t6l szamitott 6téves idszakban kizdrdlag a Chr. Hansen A/S vallalat (*9)
jogosult az 1. cikkben emlitett @ij élelmiszer Unién belili forgalomba hozatalara, kivéve, ha egy kés6bbi kérelmezé a 3. cikk
szerint védett tudomdnyos adatokra valé hivatkozds nélkiil vagy a Chr. Hansen A/S beleegyezésével engedélyt kap az tj
élelmiszer forgalmazasara.

3. cikk

A kérelmezési dossziéban szerepl§ azon tudomdnyos adatok, amelyek eleget tesznek az (EU) 2015/2283 rendelet 26.
cikkének (2) bekezdésében meghatirozott kovetelményeknek, nem haszndlhatok fel késGbbi kérelmezdk javira az e
rendelet hatalybalépésétdl szamitott 6téves idStartamon beliil a Chr. Hansen A[S beleegyezése nélkiil.

4. cikk

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

(") Cim: Boge Allé 10-12, 2970 Horsholm, Dénia.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2023. janudr 16-4dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

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

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

Engedélyezett Gj élelmiszer

Az 1j élelmiszer felhaszndldsdnak feltételei

Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Egyéb
kovetelmé-
nyek

Adatvédelem

,,3'-Szialillaktdz-
ndtriumso (3’ -SL-
natriumso)

(az E. coli BL21(DE3)
szarmazékos torzseivel
elddllitva)

Adott élelmiszer-kategdria

Maximdlis mennyiségek

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

A fogyasztasra kész éllapotban
forgalmazott vagy a gyartd
utasitdsai alapjan elkészitett
végtermékben 0,23 g/l

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

A fogyasztdsra kész allapotban
forgalmazott vagy a gyarté
utasitdsai alapjan elkészitett
végtermékben 0,28 g/l

A 609/2013/EU rendeletben
meghatirozott, csecsemdk és
kisgyermekek szdmdra késziilt
feldolgozott, gabonaalapt
élelmiszerek és bébiételek

A fogyasztdsra kész allapotban
forgalmazott vagy a gyarté
utasitdsai alapjan  elkészitett
végtermékben 0,28 g/l vagy
0,28 g/kg

Kisgyermekeknek szant
tejalapa  italok és hasonld
termékek

A fogyasztdsra kész allapotban
forgalmazott vagy a gyarté
utasitdsai alapjan elkészitett
végtermékben 0,28 gl

Az Gj élelmiszer megnevezése az azt
tartalmazé élelmiszerek jelolésén:
,3'-szialillaktéz-natriumsé”.

A 3'-szialillaktoz-natriumsdét (3'-SL-

natriumsét)  tartalmazé  étrend-

kiegészit6k  cimkéjén  fel  kell
tiintetni, hogy

a) 3 év alatti gyermekek nem fo-
gyaszthatjak;

b) nem fogyaszthatok egy napon
hozzdadott 3'-szialillakt6z-ndtri-
umsot tartalmazé més élelmisze-
rekkel.

Engedélyezve 2023. februir 6-dn. A
jegyzékbe valé felvétel az
(EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével
osszhangban védelem alatt dllo, védett
tudomédnyos  bizonyitékokon és
tudomanyos adatokon alapul.

Kérelmezd: Chr. Hansen A/S, Boege Allé
10-12, 2970 Hoersholm, Dénia. Az
adatvédelem idGtartama alatt a 3'-
szialillakt6z-ndtriums6 Gj élelmiszer
kizdrélag a Chr. Hansen A/S altal
hozhat6 forgalomba az Unién beliil,
kivéve, ha egy kés6bbi kérelmezs az
(EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkével
osszhangban védelem alatt 116, védett

tudomanyos  bizonyitékokra  vagy
tudomdnyos adatokra valé hivatkozds
nélkill vagy a Chr. Hansen A/S

beleegyezésével engedélyt kap a széban
forgd 1j élelmiszer forgalmazdsara.

Az adatvédelem lejartdnak idGpontja:
2028. februdr 6. ”

9/S1 1

[OH ]

e[de sofereary omwn redoing zy

VAR RYAI14



A 609/2013/EU rendeletben | Azon csecsemdkre és
meghatdrozott, csecsemdk és | kisgyermekekre vonatkozd
kisgyermekek szdmadra késziilt, | specialis taplalkozasi
specidlis gybgydszati célra szant | kovetelmények  szerint, akik
élelmiszer szamdra a termékek késziiltek,
de a fogyasztasra  kész
allapotban forgalmazott, vagy a
gyart6  utasitdsai  alapjin
elkészitett végtermékben
semmi esetre sem lehet
magasabb, mint 0,23 g/l, illetve
0,28 g/kg.

AR R T4

[0H]

A 609/2013/EU rendeletben | Azon személyekre vonatkozd
meghatérozott, specidlis | specidlis taplalkozasi
gybgyaszati  célra  szdnt|kovetelmények szerint, akik
élelmiszerek, a csecsemdk és|szdmara a termékek késziiltek
kisgyermekek szdmdra késziilt
élelmiszerek kivételével

A csecsemdk és kisgyermekek | 0,7 g/nap
kivételével ~ az  dltaldnos
népességnek szant,

a 2002/46[EK irdnyelvben
meghatdrozott étrend-
kiegészitdk

e[de sofereary omwn redoing zy

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

Engedélyezett Gj élelmiszer Specifikdciok

,»3'-Szialillakt6z-ndtriumsé (3’-SL-ndtriumsa) Leiras:

(az E. coli BL21(DE3) szdrmazékos torzseivel elGallitva)
A 3'-szialillakt6z-ndtriumsé (3'-SL-ndtriumso) egy mikrobidlis eljardssal elgallitott, tisztitott, fehértdl piszkosfehérig terjeds

szind por vagy agglomeratum, amely korlatozott mennyiségben laktozt, 3'-szialil-laktulozt és szidlsavat tartalmaz.

Meghatdrozds:

Kémiai név: N-Acetil-a-D-neuraminil-(2 — 3)-f-D-galaktopiranozil-(1 — 4)-D-gliik6z, natriumsé
Kémiai képlet: C,3H3sNO,oNa

Molekulatomeg: 655,53 Da

CAS-szam: 128596-80-5

LIST 1




Forras: Az Escherichia coli BL21(DE3) két, géntechnoldgidval médositott torzse (egy termeld torzs és egy opciondlis degraddci6s
torzs)

JellemzGk/osszetétel:

3'-Szialillakt6z-ndtriumsé (a szdrazanyag %-dban): > 88,0 %(m/m)
3'-Szialil-laktul6z (a szdrazanyag %-dban): < 5,0 %(m/m)
D-Laktoz (a szdrazanyag %-aban): < 5,0 %(m/m)

Szialsav (a szdrazanyag %-dban): < 1,5 %(m/m)
N-acetil-D-glitk6zamin (a szdrazanyag %-dban): < 1,0 %(m/m)
Mis szénhidratok Osszesen (a szdrazanyag %-dban)* < 5,0 %(m/m)
Nedvesség: < 9,0 %(m/m)

Hamu: < 8,5 %(m/m)

Fehérjemaradék: < 0,01 %(m/m)

Natrium: < 4,2 %(m/m)

Mikrobiolégiai kritériumok:

Normél csiraszdm: < 1 000 ‘CFU/g

Enterobacteriaceae: < 10 CFU/g

Salmonella spp.: 25 g-os mintdban nincs jelen

Eleszt6- és penészgombék: < 100 CFU/g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: 10 g-os mintdban nincs jelen
Endotoxinmaradékok: < 10 **EU/mg

@ Mds szénhidratok osszesem = 100 (a szdrazanyag %(m/m)-dban) — 3'-szialillaktéz-natriumsé (a szdrazanyag %(m/m)-dban) —
mennyiségileg meghatdrozott szénhidratok (a szdrazanyag %(m/m)-aban) — hamu (a szdrazanyag %(m/m)-aban);

* CFU: telepképz6 egység;

** EU: endotoxin egység”

8/sT 1

[OH ]
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A BIZOTTSAG (EU) 2023/114 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. januar 16.)

az 540[2011/EU végrehajtisi rendeletnek a benzovindiflupir, a buprofezin, a ciflufenamid, a

fluazinam, a flutolanil, a lambda-cihalotrin, a mekoprop-P, a mepikvat, a metiram, a metszulfuron-

metil, a foszfin és a piraklostrobin hatéanyag j6évihagydsi idGtartamdnak meghosszabbitisa
tekintetében t6rténd modositisarol

(EGT-vonatkozisii szveg)

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

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilondsen annak 17. cikke elsé bekezdésére,

mivel:

(I) Az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () mellékletének A. része meghatdrozza az 1107/2009/EK rendelet
szerint jovahagyottnak tekintendd hatéanyagokat, az emlitett melléklet B. része meghatdrozza az 1107/2009/EK
rendelet értelmében jévdhagyott hatdanyagokat, E. része pedig meghatdrozza az 1107/2009/EK rendelet
értelmében helyettesitésre jelolt anyagként jévdhagyott hatéanyagokat.

(2) Az (EU) 2021/2068 bizottsagi végrehajtasi rendelet () 2023. janudr 31-ig meghosszabbitotta a mekoprop-P, a
metiram ¢és a piraklostrobin hatdanyag jovdhagydsi idGtartamdt, valamint 2023. februdr 28-ig meghosszabbitotta a
fluazinam, a flutolanil és a mepikvat hatéanyag jovdhagydsi id6tartamat. Az (EU) 2018/670 bizottsdgi végrehajtdsi
rendelet () 2023. janudr 31-ig meghosszabbitotta a buprofezin hatbanyag jovdhagydsi idGtartamdt. Az (EU)
2017/1527 bizottsagi  végrehajtdsi rendelet () a ciflufenamid hatéanyag jovahagydsi idGtartamadt
2023. marcius 31-ig meghosszabbitotta.

(3) A benzovindiflupir hatéanyag jovahagydsa az (EU) 2016/177 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletnek (°) megfelelGen
2023. marcius 2-an lejar.

(4) A lambda-cihalotrin hatéanyag jovdhagydsa az (EU) 2016/146 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletnek () megfelelGen
2023. marcius 31-én lejr.

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

() A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtisi rendelete (2011. mdjus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovadhagyott hatéanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtasardl (HL L 153., 2011.6.11., 1. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2021/2068 végrehajtdsi rendelete (2021. november 25.) az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletnek a benfluralin, a
dimoxistrobin, a fluazinam, a flutolanil, a mekoprop-P, a mepikvat, a metiram, az oxamil és a piraklostrobin hatdanyag jévahagydsi
id6tartamdnak meghosszabbitdsa tekintetében torténd modositdsardl (HL L 421., 2021.11.26., 25. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2018/670 végrehajtisi rendelete (2018. dprilis 30.) az 540/2011/EU végrehajtisi rendeletnek a bromukozanol, a
buprofezin, a haloxifop-P és a napropamid hatéanyagok jovdhagydsi idGtartamdnak meghosszabbitdsa érdekében torténd
modositdsardl (HL L 113.,2018.5.3,, 1. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 20171527 végrehajtdsi rendelete (2017. szeptember 6.) az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletnek a ciflufenamid, a
fluopikolid, a heptamaloxiloglitkdn és a malation hatéanyag jovédhagydsi idGtartamdnak meghosszabbitdsa tekintetében torténd
moédositdsardl (HL L 231.,2017.9.7., 3. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2016/177 végrehajtdsi rendelete (2016. februdr 10.) a benzovindiflupir hatéanyagnak mint helyettesitésre jelolt
anyagnak a novényvédS szerek forgalomba hozataldrdl szolé 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
jévéhagydsardl, tovabbd az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének médositdsardl (HL L 35.,2016.2.11., 1. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2016/146 végrehajtdsi rendelete (2016. februdr 4.) a lambda-cihalotrin hatéanyagnak mint helyettesitésre jelolt
anyagnak a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl szolé 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
jovahagydsa meghosszabbitdsdrdl, tovabbd az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének médositasarél (HL L 30., 2016.2.5.,
7.0.).
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(5) A metszulfuron-metil hatéanyag jovdhagyasa az (EU) 2016/139 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletnek (%) megfelelGen
2023. mércius 31-én lejdr.

(6) A foszfan hatéanyag j6évdhagydsa az (EU) 1043/2012 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletnek (°) megfelelGen
2023. mdrcius 31-én lejér.

(7) Az emlitett hatéanyagok jovdhagyasinak meghosszabbitdsa érdekében a 844/2012/EU bizottsdgi végrehajtdsi
rendeletnek (%) megfelel@en kérelmeket nydjtottak be.

(8) A szoban forgd hatbanyagok jovahagydsa valdszintleg még azelStt lejr, hogy meghosszabbitdsukr6l dontés
sziiletne, mivel a meghosszabbitdsra vonatkozé dontéshozatali eljards halasztdst szenvedett. Ezért, és mivel ez a
késedelem a kérelmezSkon kiviil 4116 okokra vezethet§ vissza, a jovdhagydsuk idGtartamdt meg kell hosszabbitani
annak érdekében, hogy el lehessen végezni a jovdhagyds meghosszabbitdsa irdnti kérelemre vonatkozé hatdrozat
meghozataldhoz sziikséges értékelést.

(9) A fluazinam, a flutolanil, a mekoprop-P, a mepikvat, a metiram és a piraklostrobin hatéanyag esetében meg kell
hosszabbitani a jovdhagyds idStartamat, hogy elegendd id6 dlljon rendelkezésre a széban forgd hatdanyagok
endokrin kérosité tulajdonsdgainak a 844/2012/EU végrehajtdsi rendelet 13. és 14. cikkében meghatdrozott
eljarassal 6sszhangban torténd értékelésére.

(10) Abban az esetben, amikor a Bizottsdg olyan rendeletet fogad el, amelynek értelmében az e rendelet mellékletében
emlitett valamely hatéanyag jovahagydsa nem kerill meghosszabbitdsra, mivel a jovdhagyds feltételei nem
teljesiilnek, a Bizottsdg a lejarat idGpontjaként vagy az e rendelet hatdlybalépése el6tt érvényben 1évé idépontot,
vagy azon rendelet hatdlybalépésének id6pontjit hatdrozza meg, amelynek értelmében a hatéanyag jovdhagydsa
nem keriil meghosszabbitdsra — attdl fiiggen, hogy melyik idépont a késbbi. Azokban az esetekben, amikor a
Bizottsdg az e rendelet mellékletében emlitett hatéanyag jovahagydsanak meghosszabbitdsdra vonatkozé rendeletet
fogad el, arra torekszik, hogy — a koriilményeknek megfelelden — a lehet6 legkordbbi alkalmazasi idGpontot tlizze ki.

(11) Az 540/2011/EU végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(12) Tekintettel arra, hogy a buprofezin, a mekoprop-P, a metiram és a piraklostrobin jelenlegi jovdhagydsinak
érvényessége 2023. janudr 31-én lejar, ennek a rendeletnek a lehetd leghamarabb hatalyba kell lépnie.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

() A Bizottsdg (EU) 2016/139 végrehajtsi rendelete (2016. februdr 2.) a metszulfuron-metil hatéanyagnak mint helyettesitésre jelolt
anyagnak a novényvédS szerek forgalomba hozataldrdl szolé 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
jovédhagydsa meghosszabbitdsdrol, tovabbd az 540/2011/EU végrehajtsi rendelet mellékletének moédositdsdrdl (HL L 27., 2016.2.3.,
7.0.).

() A Bizottsdg 1043/2012[EU végrehajtasi rendelete (2012. november 8.) a foszfin hatéanyagnak a novényvéds szerek forgalomba
hozataldrdl sz616 1107/2009[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovahagydsdrél, tovdbbd az 540/2011/EU bizottsdgi
végrehajtési rendelet mellékletének médositdsardl (HL L 310., 2012.11.9., 24. 0.).

(") A Bizottsdg 844/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatdanyagok jévahagydsinak meghosszabbitdsdra
vonatkozd eljdrds végrehajtdsdhoz sziikséges rendelkezéseknek a novényvédd szerek forgalomba hozatalardl sz6l6 1107/2009/
EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megallapitasarél (HL L 252., 2012.9.19., 26. 0.).

Bar az (EU) 2020/1740 végrehajtdsi rendelet (HL L 392., 2020.11.23., 20. o.) hatdlyon kiviil helyezte a 844/2012/EU végrehajtasi
rendeletet, a hatéanyagok jévahagydsinak meghosszabbitdsira vonatkozdan a 844/2012/EU végrehajtasi rendeletben megallapitott
rendelkezések az (EU) 2020/1740 végrehajtasi rendelet 17. cikkének megfelelGen tovabbra is alkalmazandok.
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd harmadik napon 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2023. janudr 16-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 2023.1.17.

MELLEKLET

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete az aldbbiak szerint médosul:

a) Az A. rész a kovetkezSképpen méddosul:

1.
2.

8.

N kW

az 57. sor (,Mekoprop-P”) hatodik oszlopdban (,J6vdhagyas lejirta”) megadott ddtum helyébe ,2024. janudr 31.” 1ép;
a 81. sor (,Piraklostrobin”) hatodik oszlopaban (,Jévahagyas lejarta”) megadott ddtum helyébe ,2024. janudr 31.”
1ép;

a 115. sor (,Metiram”) hatodik oszlopdban (,J6vdhagyds lejarta”) megadott datum helyébe ,2024. janudr 31.” [ép;

a 187. sor (,Flutolanil”) hatodik oszlopdban (,J6vdhagyds lejrta”) megadott ddtum helyébe ,2024. februdr 29.” 1ép;
a 189. sor (,Fluazinam”) hatodik oszlopdban (,Jévahagyds lejarta”) megadott datum helyébe ,2024. februdr 29.” 1ép;
a 191. sor (,Mepikvat”) hatodik oszlopdban (,Jévdhagyas lejarta”) megadott ditum helyébe ,2024. februar 29.” 1ép;
a 296. sor (,Ciflufenamid”) hatodik oszlopaban (,Jovédhagyds lejarta”) megadott dtum helyébe ,2024. marcius 31.”
1ép;

a 320. sor (,Buprofezin”) hatodik oszlopdban (,Jévahagyds lejirta”) megadott datum helyébe ,2024. janudr 31.” 1ép.

A B. rész a kovetkezSképpen mddosul: a 28. sor (,Foszfan”) hatodik oszlopdban (,Jévahagyas lejarta”) megadott ddtum
helyébe ,2024. marcius 31.” 1ép.

Az E. rész a kovetkez8képpen mddosul:

1.

2.

3.

a 3. sor (,Metszulfuron-metil”) hatodik oszlopdban (,Jovdhagyds lejarta”) megadott datum helyébe ,2024.
marcius 31.” 1ép;

a 4. sor (,Benzovindiflupir”) hatodik oszlopaban (,Jévdhagyds lejarta”) megadott dditum helyébe ,2024. mércius 2.”
1ép;
az 5. sor (,Lambda-cihalotrin”) hatodik oszlopaban (,Jovdhagyas lejarta”) megadott ditum helyébe ,2024. marcius 31.”
1ép.
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A BIZOTTSAG (EU) 2023/115 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. januar 16.)

az 540/2011/EU végrehajtisi rendeletnek a dimoxistrobin hatéanyag jovihagydsa érvényességének

meghosszabbitisa tekintetében torténé médositisirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrél, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilondsen annak 17. cikke els§ bekezdésére,

mivel:

(1) Az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () mellékletének A. része meghatdrozza az 1107/2009/EK rendelet
értelmében jovdhagyottnak tekintends hatéanyagokat.

(2) Az (EU) 2021/2068 bizottsagi végrehajtdsi rendelet (°) a dimoxistrobin hatbanyag jovahagydsi idGtartamat
2023. janudr 31-ig meghosszabbitotta.

(3) A dimoxistrobin hatbéanyag jovdhagydsinak meghosszabbitdsa érdekében a 844/2012/EU bizottsdgi végrehajtdsi
rendeletnek () megfelelgen kérelmet nyujtottak be.

(4)  Bar rendelkezésre 4ll az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (EFSA) nyilatkozata (°) a dimoxistrobin hatéanyag
értékelésérdl, és a Bizottsig mdr megkezdte a megbeszéléseket a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsagaban, tgy tiinik, hogy a jévahagyds valoszintileg a megtijitasrél sz616 hatirozat meghozatala el6tt
lejar. Ezért, és mivel ez a késedelem a kérelmez6n kiviil 4ll6 okokra vezethetd vissza, a jovahagydsat egy korldtozott
idStartamra meg kell hosszabbitani annak érdekében, hogy el lehessen végezni a jovahagyds meghosszabbitdsa irdnti
kérelemre vonatkoz hatdrozat meghozataldhoz sziikséges értékelést.

(5)  Abban az esetben, ha a Bizottsag olyan rendeletet fogad el, amelynek értelmében a dimoxistrobin jovahagydsa nem
keriil meghosszabbitdsra, mivel a jévahagyds feltételei nem teljesiilnek, a Bizottsdg a lejarat id6pontjaként vagy az e
rendelet hatalybalépése el6tt érvényben 1évS id8pontot, vagy azon rendelet hatélybalépésének idSpontjat hatdrozza
meg, amelynek értelmében a hatdanyag jovdhagydsa nem keriil meghosszabbitdsra — attdl fiiggGen, hogy melyik
id6pont a késbbi. Abban az esetben, ha a Bizottsdg a dimoxistrobin jovdhagydsinak meghosszabbitdsdra
vonatkozé rendeletet fogad el, arra torekszik, hogy — a korilményeknek megfeleléen — a lehet§ legkorabbi
alkalmazdsi id6pontot tlizze ki.

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

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

() A Bizottsdg (EU) 2021/2068 végrehajtési rendelete (2021. november 25.) az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletnek a benfluralin, a
dimoxistrobin, a fluazinam, a flutolanil, a mekoprop-P, a mepikvat, a metiram, az oxamil és a piraklostrobin hatdanyag jévahagydsi
idStartamdnak meghosszabbitdsa tekintetében torténs modositdsardl (HL L 421., 2021.11.26., 25. 0.).

(*) A Bizottsdg 844/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatbanyagok jovahagydsinak meghosszabbitdsdra
vonatkoz6 eljdrds végrehajtisihoz szitkséges rendelkezéseknek a n6vényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6lé 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megallapitdsarél (HL L 252., 2012.9.19., 26. 0.).

Bér az (EU) 2020/1740 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (HL L 392., 2020.11.23., 20. o.) hatdlyon kiviil helyezte a 844/2012/EU
végrehajtasi rendeletet, a hatéanyagok jovahagydsanak meghosszabbitdsdra vonatkozéan a 844/2012[EU végrehajtdsi rendeletben
megillapitott rendelkezések az (EU) 2020/1740 végrehajtdsi rendelet 17. cikkének megfelel6en tovébbra is alkalmazandok.

() EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg), 2022. Statement concerning the assessment of environmental fate and behaviour and
ecotoxicology in the context of the pesticides peer review of the active substance dimoxystrobin (Nyilatkozat a kornyezeti sors és viselkedés,
valamint az Okotoxikologia értékelésérdl a dimoxistrobin hatéanyag novényvédd szerekre vonatkozd szakértSi értékeléssel
oOsszefiiggésben). EFSA Journal 2022;20(11):7634. https://doi.org/10.2903j.efsa.2022.7634.
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(6) Az 540/2011/EU végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(7)  Tekintettel arra, hogy a dimoxistrobin jelenlegi jévahagydsdnak érvényessége 2023. janudr 31-én lejar, ennek a
rendeletnek a lehetd leghamarabb hatalyba kell 1épnie.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet mellékletének A. részében a 128. sor (,Dimoxistrobin”) hatodik oszlopaban
(,Jovahagyas lejarta”) megadott datum helyébe ,2024. janudr 31.” 1ép.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd harmadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2023. janudr 16-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2023/116 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. januar 16.)

az 540/2011/EU végrehajtisi rendeletnek az oxamil hatéanyag joévihagydsa érvényességének

meghosszabbitisa tekintetében torténé médositisirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilondsen annak 17. cikke els§ bekezdésére,

mivel:

(1) Az 540/2011/EU bizottsigi végrehajtdsi rendelet (?) mellékletének A. része meghatdrozza az 1107/2009/EK rendelet
értelmében jovdhagyottnak tekintends hatéanyagokat.

(2) Az (EU) 20212068 bizottsagi végrehajtisi rendelet ) az oxamil hatbanyag jévahagydsi id6tartamat
2023. janudr 31-ig meghosszabbitotta.

(3) Az oxamil hatéanyag jovdhagydsinak meghosszabbitdsa érdekében a 844/2012/EU bizottsdgi végrehajtdsi
rendeletnek (%) megfelelGen kérelmet nytjtottak be.

(4)  Bar rendelkezésre dll az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosdg kovetkeztetése (°) az oxamil hatéanyag értékelésérdl,
és a Bizottsig megkezdte a megbeszéléseket a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé
Bizottsdgdban, ugy tlinik, hogy a jévdhagyas valdszintileg a megdjitasrol szol6 hatdrozat meghozatala el6tt lejar.
Ezért, és mivel ez a késedelem a kérelmezén kiviil 4ll6 okokra vezethetS vissza, a jovahagydsdt egy korldtozott
idétartamra meg kell hosszabbitani annak érdekében, hogy el lehessen végezni a jovahagyds meghosszabbitdsa
irdnti kérelemre vonatkoz6 hatdrozat meghozatalahoz sziikséges értékelést.

(5)  Abban az esetben, ha a Bizottsdg olyan rendeletet fogad el, amelynek értelmében az oxamil jévdhagydsa nem keriil
meghosszabbitdsra, mivel a jovahagyds feltételei nem teljesiilnek, a Bizottsdg a lejarat idGpontjaként vagy az e
rendelet hatalybalépése el6tt érvényben 1évS idSpontot, vagy azon rendelet hatélybalépésének idépontjat hatdrozza
meg, amelynek értelmében a hatdanyag jovdhagydsa nem keriil meghosszabbitdsra — attdl fiiggGen, hogy melyik
idépont a kés6bbi. Abban az esetben, ha a Bizottsdg az oxamil jovdhagydsinak meghosszabbitdsira vonatkozd
rendeletet fogad el, arra torekszik, hogy — a korilményeknek megfelelen — a lehetd legkordbbi alkalmazasi
id8pontot tiizze ki.

(6) Az 540/2011/EU végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelelSen mddositani kell.

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

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

() A Bizottsdg (EU) 2021/2068 végrehajtési rendelete (2021. november 25.) az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletnek a benfluralin, a
dimoxistrobin, a fluazinam, a flutolanil, a mekoprop-P, a mepikvat, a metiram, az oxamil és a piraklostrobin hatdanyag jévahagydsi
idStartamdnak meghosszabbitdsa tekintetében torténs modositdsardl (HL L 421., 2021.11.26., 25. 0.).

() A Bizottsig 844/2012/EU végrehajtsi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatéanyagok jévdhagydsinak meghosszabbitdsira
vonatkozé eljdrds végrehajtdsahoz szitkséges rendelkezéseknek a n6vényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6lé 1107/2009/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megallapitdsarl (HL L 252., 2012.9.19., 26. 0.).

Bar az (EU) 2020/1740 végrehajtasi rendelet (HL L 392., 2020.11.23., 20. o.) hatdlyon kiviil helyezte a 844/2012/EU végrehajtdsi
rendeletet, a hatdanyagok jovdhagydsdnak meghosszabbitdsdra vonatkozéan a 844/2012(EU végrehajtdsi rendeletben megallapitott
rendelkezések az (EU) 2020/1740 végrehajtdsi rendelet 17. cikkének megfelelSen tovabbra is alkalmazandok.

() EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg), 2022. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance oxamyl (Az oxamil hatéanyagd novényvédd szereknél felmeriil§ kockdzatok értékelésének szakmai vizsgdlatabol levont
kovetkeztetés). EFSA Journal 2022;20(5):7296. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7296.
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(7)  Tekintettel arra, hogy az oxamil jelenlegi jévahagydsanak érvényessége 2023. janudr 31-én lejdr, ennek a rendeletnek
a lehet6 leghamarabb hatalyba kell lépnie.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének A. részében a 116. sor (,Oxamil”) hatodik oszlopdban (,J6vdhagyads
lejérta”) megadott datum helyébe ,,2023. oktober 31.” 1ép.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd harmadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2023. januar 16-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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HATAROZATOK

A BIZOTTSAG (EU) 2023117 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2023. januar 13.)

Az eu-LISA dltal végzend§, az e-CODEX-rendszerrel osszefiiggd tevékenységekkel kapcsolatos
szolgdltatasi szintre vonatkozo6 kovetelményekr6l

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a polgdri és buntetSiigyekben folytatott igazsdgiigyi egylittmiikodés teriiletén torténd, hatdrokon dtnydld
elektronikus adatcserére szolgdlé szdmitogépes rendszerrdl (e-CODEX-rendszer) és az (EU) 2018/1726 rendelet
modositdsarol sz6l6, 2022. majus 30-i (EU) 2022/850 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 6.
cikke (1) bekezdésének b) pontjara,

mivel:

(1)  Meg kell hatdrozni az eu-LISA éltal végzend§, az e-CODEX-rendszerrel Osszefiiggd tevékenységekkel kapcsolatos
szolgéltatdsi szintre vonatkozé kovetelményeket, valamint az e tevékenységekhez sziikséges egyéb miiszaki
el6irasokat, beleértve az e-CODEX-kapcsolattartok szamat is.

(2) Az eu-LISA dltal végzendd, az e-CODEX-rendszerrel Osszefiiggd tevékenységekkel kapcsolatos szolgdltatdsi szintre
vonatkoz6 kovetelményeknek ki kell terjedniiik az (EU) 2022/850 rendeletben meghatérozott feladatokra.

(3) Az ,e-CODEX-kapcsolattartd” olyan, valamely tagdllam vagy a Bizottsdg altal kijelolt természetes személy, aki
technikai tdmogatdst kérhet és kaphat az eu-LISA-t6l az e-CODEX-rendszer valamennyi komponensével
kapcsolatban.

(4) A tagdllamokban és a Bizottsigban miikod6 e-CODEX kapcsolattarték szdmdt az engedélyezett e-CODEX
hozzaférési pontok szdmdval és az dltaluk alkalmazott digitdlis eljdrdsi szabvdnyok szdmdval ardnyosan kell
meghatarozni.

(5) Az Eurdpai Unidrél szolé szerzédéshez és az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédéshez csatolt, Dénia
helyzetérdl sz6l6 22. jegyz8konyv 1. és 2. cikke értelmében Ddnia nem vett részt az (EU) 2022/850 rendelet
elfogaddsaban, ezért ez a hatdrozat rd nézve nem kotelezd és nem alkalmazando.

(6) Az Eurdpai Uniérdl szol6 szerz8déshez és az Eurdpai Unié mitikodésérdl szolé szerz8déshez csatolt, az Egyesiilt
Kiralysignak és [rorszdgnak a szabadsigon, a biztonsigon és a jog érvényesiilésén alapulé térség tekintetében
fenndllé helyzetérdl sz6l6 21. jegyzSkonyv 1. és 2. cikkével és 4a. cikkének (1) bekezdésével osszhangban, az
emlitett jegyzSkonyv 4. cikkének sérelme nélkiil, frorszdg nem vesz részt az (EU) 2022/850 rendelet elfogaddsaban,
ezért ez a hatdrozat rd nézve nem koételezd és nem alkalmazando.

(7) Az (EU) 20181725 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (3 42. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban a Bizottsig
egyeztetett az eurdpai adatvédelmi biztossal, aki 2022. november 24-én véleményt nyilvanitott.

(8) Az e hatdrozatban elGirt intézkedések 6sszhangban vannak az (EU) 2022/850 rendelet 19. cikkének (1) bekezdésével
létrehozott bizottsdg véleményével,

() HLL150.2022.6.1. 1.0.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktSber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok unids
intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek dltali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl,
valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 295., 2018.11.21,, 39. 0.).
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Az eu-LISA éltal végzend§, az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikkében emlitett tevékenységekkel kapcsolatos, szolgaltatdsi
szintre vonatkoz6 kovetelményeket, valamint az e tevékenységekhez szitkséges egyéb miiszaki elSirdsokat e hatdrozat
melléklete hatdrozza meg.

2. cikk
Az (EU) 2022/850 rendelet 6. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett e-CODEX-kapcsolattartok szamat e hatdrozat
melléklete hatdrozza meg.

3. cikk

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

Kelt Briisszelben, 2023. janudr 13-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

Az eu-LISA dltal végzendd, az e-CODEX-rendszerrel osszefiiggd tevékenységekkel kapcsolatos
szolgidltatdsi szintre vonatkozo6 kovetelmények

1. BEVEZETES

Ez a melléklet meghatdrozza az eu-LISA dltal végzendd, az (EU) 2022/850 rendelet (!) 7. cikkében emlitett
tevékenységekkel kapcsolatos, szolgdltatdsi szintre vonatkozé kovetelményeket, valamint az e tevékenységekhez
sziikséges egyéb miiszaki elGirdsokat, beleértve az e-CODEX-kapcsolattartok szamat is.

E tekintetben valamennyi tevékenység célja az e-CODEX-rendszer hosszii tdva fenntarthatésigdnak és
irdnyitdsanak biztositdsdhoz szitkséges, koltséghatékony, magas szinvonalii szolgaltatdsok nydjtdsdnak garantdldsa.

E melléklet célja, hogy meghatdrozza a nydjtott szolgdltatdsok mindségének mérésére szolgdlé mutatokat és az
elérendé minimdlis célszinteket.

Ez a melléklet meghatrozza azon e-CODEX-kapcsolattartok szdmat is, akik jogosultak technikai timogatast kérni
és kapni az eu-LISA-t6l.

2. FOGALOMMEGHATAROZASOK

2.1. Az e-CODEX-rendszernek az (EU) 2022/850 rendelet 3. és 5. cikkében és mellékletében szerepls fogalommegha-
tdrozésai és felépitése alkalmazandok.

2.2.  E melléklet alkalmazdsiban az aldbbi fogalommeghatdrozasokat is alkalmazni kell:

a) ,tamogatott e-CODEX-csomag rendszere”: a csatlakoz6 és az dtjdré azon verzidinak kombindcidja, amelyeket
az eu-LISA a hozzaférési pont helyes mtikodése érdekében tesztelt és ajanlott,

b) ,munkanapok”™ az eurépai intézmények, tigynokségek és szervek szdmdra a 259/68/EGK, Euratom, ESZAK
tandcsi rendeletben megdllapitott, az Eurpai Unié tisztviselGinek személyzeti szabdlyzata és az Unié egyéb
alkalmazottaira vonatkozé alkalmazdsi feltételek 61. cikke alapjdn az egyes naptdri évekre megdllapitott rendes
munkanapok, a munkasziineti napok kivételével (%),

¢) ,munkaid§”: munkanapokon 9:00 és 17:00 dra kozotti munkaid§ (EET/EEST),

d) ITSM vagy ,Informatikai Szolgaltatdsok Iranyitdsa” az eu-LISA altal az informatikai szolgdltatdsok tervezése,
kiépitése, nytjtdsa, miikodtetése és ellenSrzése céljabodl végzett tevékenységek,

e) ,izletmenet-folytonossdgi terv”: az e-CODEX-et fenyeget§ potencidlis veszélyek megel8zését és az azok
elhéritdsat szolgald rendszerek létrehozdsdnak folyamata. Az tizletmenet-folytonossagi terv célja a megel6zés
mellett, hogy lehet6vé tegye a folyamatban 1évS miiveleteket a katasztrofdk esetén foganatositott intézkedések
végrehajtdsa el6tt és alatt,

f) .a kérések kezelésére irdnyul6 eljdrds”: olyan folyamat, amelynek célja annak biztositdsa, hogy a véltoztatdsi
kérelmeket rogzitsék, értékeljék, és ha jovahagyjak, kovetelményekké alakitsdk at, hogy azokat az eu-LISA
ellenSrzott termék-, program- vagy projektirdnyitdsi folyamatdval tovabb kezeljék,

g) ,operativ véltozdskezelési eljards”: olyan folyamat, amelynek célja az operativ technikai valtozdsok ellendrzott
modon, korldtozott és elfogadhaté kockdzatokkal torténd megvaldsitisdanak megkonnyitése, a hozzdadott
érték maximalizdldsa, valamint a fennakaddsok és az dtdolgozds csokkentése vagy elkeriilése,

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/850 rendelete (2022. méjus 30.) a polgdri és biintetSiigyekben folytatott igazsdgiigyi
egylittm(ikodés teriiletén torténd, hatdrokon 4tnytil6 elektronikus adatcserére szolgdld szdmitogépes rendszerrdl (e-CODEX-rendszer)
és az (EU) 20181726 rendelet modositdsérdl (HL L 150., 2022.6.1., 1. 0.).

() HLLS56.1968.3.4. 1. 0.
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h) ,verzidk kibocsatdsa”: el@szor tesztelt és jovahagyott 4j és/vagy frissitett valtozdsok csoportja,

i) ,verziok kibocsdtdsdnak irdnyitdsi folyamata” olyan folyamat, amelynek célja, hogy strukturalt médszert
biztositson az Gj verziok kibocsdtasdra, ez kiterjed a kibocsatdsi és telepitési tervek meghatdrozdsara és az
azokrél valé megéllapoddsra, valamint annak biztositdsdra, hogy minden @j verziécsomag egymdssal
kompatibilis, kapcsol6dé eszkozok és szolgdltatdsi elemek osszességébdl alljon.

3. AZ EU-LISA FELADATAI

3.1. Az eu-LISA (EU) 2022/850 rendelet 7. cikkének (1) bekezdése szerinti feladatai

3.1.1. Ami az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikke (1) bekezdésének a) pontjét illeti, (a szoftvertermékek és egyéb eszkozok
fejlesztése, karbantartdsa, hibajavitdsai és frissitései, tobbek kozott a biztonsdggal kapcsolatban, valamint
terjesztésiik az engedélyezett e-CODEX hozzaférési pontokat mikodtets szervezetek részére), az eu-LISA felel az
e-CODEX komponenseinek fejlesztésével és karbantartdsdval kapcsolatos —szoftverfejlesztés életciklus-
szempontjaiért.

Az eu-LISA az e-CODEX alkotéelemeinek tdroldsdra szolgdlé adattdrat tart fenn, amely az engedélyezett e-CODEX
hozzéférési pontokat mikodtets szervezetek rendelkezésére all. Az e-CODEX-rendszernek az eurbpai unibs
nyilvénos licenc hatdlya ald tartoz6 komponenseit nyilvdnosan hozzaférhetévé kell tenni.

3.1.2. Az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikke (1) bekezdésének b) pontjat illetSen (az e-CODEX-rendszer alkotdelemeire, a
tdmogat6 szoftvertermékekre és egyéb eszkozokre vonatkozé dokumentdci6 elkészitése, karbantartdsa és
frissitése, valamint e dokumentdciénak az engedélyezett e-CODEX hozzdférési pontokat miikodtets szervezetek
részére torténd terjesztése), a dokumentdcié eredményeit az eu-LISA dltal biztositott adattirban kell
hozzaférhet6vé tenni az engedélyezett e-CODEX hozzaférési pontokat mikodtets szervezetek szdmdra. Az
eu-LISA meghatdrozza a verziok kibocsdtdsdnak megfeleld iranyitdsi folyamatat.

3.1.3. Az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikke (1) bekezdésének c) pontjit illetGen (az engedélyezett e-CODEX hozzaférési
pontok kimerit6 jellegti felsoroldsat tartalmazé konfiguracids fajl fejlesztése, karbantartdsa és frissitése — beleértve
azokat a digitalis eljdrdsi szabvdnyokat is, amelyeket ezen egyes engedélyezett e-CODEX hozzaférési pontok
alkalmaznak —, valamint terjesztése az engedélyezett e-CODEX hozzaférési pontokat méikodtets szervezetek részére),
a konfiguricios fijlszolgaltatds kritikus jellege miatt az eu-LISA az aldbb meghatdrozott rendelkezésredllasi
kovetelményekkel 6sszhangban kidolgozza és fenntartja a konfigurdcidkezel§ eszkozt. Ez az eszkoz a 7. cikk (1)
bekezdésében emlitett feladat ellatasanak elGsegitésére haszndlt szoftvertermék;

3.1.4. Ami az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikke (1) bekezdésének d) pontjat illeti, (technikai valtoztatdsok elvégzése,
valamint @j szoftververzi6k formdjdban kozzétett Gj funkcidk hozzdaddsa az e-CODEX-rendszerhez az Gjonnan
felmeriils, példdul a 6. cikk (2) bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusokbdl fakadd kévetelmények
teljesitése érdekében, vagy adott esetben az e-CODEX tandcsad6 csoport kérésére), az Uj szoftververziok verziok
kibocstasinak formdjit oltik. Az Gjonnan felmeriil§ tizleti és miiszaki kovetelményeknek valé megfelelés
érdekében az eu-LISA felel az e-CODEX-rendszert alkotd szoftverdsszetevSk folyamatos fejlesztéséért.

Az eu-LISA igazgatétandcsa — az e-CODEX tandcsad6 csoport véleményének figyelembevételét kovetSen —
elfogadja az eu-LISA kérések kezelésére iranyuld és operativ valtozaskezelési eljardsait.

3.1.5. Az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikke (1) bekezdésének e) pontjat illetSen (az engedélyezett e-CODEX hozzaférési
pontok bevondsaval végzett tesztelési tevékenységek tdmogatasa és koordindldsa, a hélozati dsszekapcsoltsdgot is
beleértve), az eu-LISA tdmogatja és koordindlja az engedélyezett e-CODEX hozzdférési pontokat érinté tesztelési
tevékenységeket.  Ezzel Osszefiiggésben az eu-LISA-nak irdnymutatdsokat, tesztterveket, tesztelési
forgatokonyveket és tesztelési eseteket kell meghatdroznia, valamint tesztelési/megfelelési jelentéseket készitenie.

3.1.6. Ami az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikke (1) bekezdésének f) pontjt illeti (az e-CODEX-rendszerrel kapcsolatos
technikai segitségnyujtds az e-CODEX-kapcsolattartok szdmdra), az eu-LISA az e-CODEX-rendszerrel kapcsolatos
technikai tdmogatdst nytjt az e-CODEX-kapcsolattartoknak. E célbdl az eu-LISA munkaidében folyamatosan
er6forrasokat bocsdt rendelkezésre annak érdekében, hogy az e-CODEX-kapcsolattartok szdmdra egyablakos
tigyintézési pontot biztositson technikai segitségnyijtds céljdbol, tobbek kozott az atjard tekintetében is
(vhelpdesk” szolgéltatds). Az eu-LISA egy tdmogatott e-CODEX-csomagban nyomon kéveti az atjaré irdnti
megkereséseket, amennyiben azok a csatlakozéval valé helyes mtikodésiiket érintik.
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A technikai tdmogatdst az e-CODEX iizemeltetdi kézikonyvével 6sszhangban kell nydjtani.

A technikai timogatdsny(ijtds irdnti kérelmek és az incidensek kezelése sordn az eu-LISA-nak a hatdskore és legjobb
képességei szerint tdmogatdst kell nytjtania, kivéve, ha a kérelmek és incidensek kizardlag az engedélyezett
e-CODEX hozzaférési pontot mtikodtets szervezetek infrastruktirdjanak sajitos koriilményeihez kapcsolddnak.

3.1.7.  Amiaz (EU) 2022/850 rendelet 7. cikke (1) bekezdésének g) pontjat illeti (a digitdlis eljardsi szabvanyok fejlesztése,
bevezetése, karbantartdsa és frissitése, tovdbbd azok terjesztése az engedélyezett e-CODEX hozzaférési pontokat
muikodtetS szervezetek részére), az eu-LISA felel az (EU) 2022/850 rendelet (6. cikkének (2) bekezdése), vagy a
polgari és biintetSiigyekben folytatott igazsdgiigyi egytittmtikodés teriiletére vonatkozé egyéb unids jogi aktusok
alapjan elfogadott végrehajtasi jogi aktusok alapjin elfogadott — vagy az (EU) 2022/850 rendelet 12. cikke (2)
bekezdésének b) pontja szerint az e-CODEX tandcsadd csoport dltal kidolgozott — digitalis eljrdsi szabvanyok
fejlesztéséért, karbantartdsaért, frissitéséért és telepitéséért.

Az eu-LISA felel az 1j és[vagy aktualizalt digitélis eljardsi szabvanyok telepitésének megszervezéséért azdltal, hogy
azokat eljuttatja az engedélyezett e-CODEX hozzaférési pontokat mtikodtetd érintett szervezetekhez.

3.1.8. Ami az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikke (1) bekezdésének h) pontjét illeti (a hozzd bejelentett, engedélyezett
e-CODEX hozzéférési pontok jegyzékének, valamint azon digitalis eljardsi szabvanyoknak a honlapjdn torténd
kozzététele, amelyeket ezen egyes engedélyezett e-CODEX hozzaférési pontok alkalmaznak), az engedélyezett
hozzaférési pontok jegyzékében fel kell tiintetni az azokat m@ikodtetd szervezetek nevét, és azt kozzé kell tenni az
eu-LISA erre a célra létrehozott, e-CODEX weboldaldn.

3.1.9. Az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikke (1) bekezdésének i) pontjat illetSen (a 6. cikk (2) bekezdésében emlitett
végrehajtasi jogi aktusok el6készitésével Osszefiiggésben a Bizottsdg szolgdlatait6l érkezd, technikai tandcsaddsra
és tdmogatasra irdnyulé kérelmek megvélaszoldsa), az eu-LISA technikai segitséget és szakértelmet biztosit a
Bizottsdg szdméra az j digitdlis eljdrdsi szabvinyok kidolgozdsihoz, ez magdban foglalja kiilonosen a technikai
hattér és bizonyitékok elkészitését, valamint az eljdrds sordn a végrehajtdsi jogi aktusok elfogaddsdig tartd
segitségnytjtast, ezen beliil az {iléseken valé részvételt is.

3.1.10. Ami az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikke (1) bekezdésének j) pontjt illeti (az Gj digitélis eljdrasi szabvanyok irdnti
igény felmérése, tovabbd ilyen szabvanyok értékelése és kidolgozasa, tobbek kozott az e-CODEX-kapcsolat-
tartoknak sz6l6 mdahelytaldlkozok szervezése és elGsegitése révén), az eu-LISA felméri az ) digitalis eljdrdsi
szabvanyok sziikségességét, értékeli és kidolgozza azokat. Ezzel a feladattal elsGsorban az e-CODEX tandcsadd
csoportot biztdk meg (a rendelet 12. cikke (2) bekezdésének b) pontja). Az értékelés egyik eszkozeként az
e-CODEX-kapcsolattartokkal valé6 mthelyfoglalkozdsok szervezését és elGsegitését kell alkalmazni.

3.1.11. Az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikke (1) bekezdésének k) pontjat illetden (a digitélis eljardsi szabvanyok alapjaul
szolgadlé unids e-igazsdgiigyi alapszokészlet fejlesztése, karbantartdsa és frissitése), az eu-LISA kidolgozza,
fenntartja és frissiti a digitalis eljdrdsi szabvanyok alapjaul szolgdlé unids e-igazsigiigyi alapszokészletet. E
tekintetben az unids e-igazsdgszolgaltatds alapszokészletét kérések kezelésére irdnyuld eljrds keretében kell
fenntartani, és az eu-LISA altal biztositott és tarolt adattdr részeként kell tarolni.

3.1.12. Ami az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikke (1) bekezdésének 1) pontjit illeti, az eu-LISA felel az (EU) 2022/850
rendelet 11. cikkében el6irt biztonsagi tizemeltetési szabvanyok fejlesztéséért és terjesztéséért.

3.1.13. Az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikke (1) bekezdésének m) pontjdt illetGen (az (EU) 2018/1726 rendelettel (*)
osszhangban az e-CODEX-rendszer technikai hasznélatdra vonatkozé képzés nytjtdsa — tobbek kozott az sszes
érintett érdekelt fé] szimdra —, beleértve az online képzési anyagok biztositdsat is), az eu-LISA az érdekelt felek
sziikségleteinek elemzése alapjan képzési tervet készit az e-CODEX-rendszerre vonatkozdan.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1726 rendelete (2018. november 14.) a szabadsdgon, a biztonsigon és a jog
érvényesiilésén alapuld térség nagyméreti IT-rendszereinek iizemeltetési igazgatdsat végz6 eurdpai unibs tigynokségrél (eu-LISA), az
1987/2006/EK rendelet és a 2007/533[IB tandcsi hatdrozat moédositdsardl, valamint az 1077/2011/EU rendelet hatdlyon kiviil
helyezésérl (HL L 295.,2018.11.21., 99. 0.).
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3.2. Az eu-LISA feladatai az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikkének (2) bekezdése alapjin

3.2.1. Az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikke (2) bekezdésének a) pontjat illetGen (a technikai helyszinein a feladatai
elldtdséhoz szitkséges hardver és szoftver informatikai infrastruktira biztositdsa, tizemeltetése és karbantartdsa),
az eu-LISA technikai helyszinein biztositja, tizemelteti és karbantartja az eu-LISA e-CODEX-rendszerrel
kapcsolatos feladatainak elldtdsdhoz sziikséges valamennyi hardver- és szoftverinfrastruktirdt. Az eu-LISA
aktualizdlja vonatkozé eljdrdsait, tobbek kozott az tizletmenet-folytonossigi tervet, hogy az tartalmazza az
e-CODEX-rendszer valamennyi elemét.

3.2.2. Az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikke (2) bekezdésének b) pontjét illetGen (kdzponti tesztelési platform biztositasa,
tizemeltetése és karbantartdsa, biztositva ugyanakkor az e-CODEX-rendszer tobbi részének integritdst és
rendelkezésre alldsdt), az eu-LISA az aldbbiakban meghatdrozott rendelkezésredlldsi kovetelményekkel
osszhangban biztositja, miikodteti és karbantartja az e-CODEX kozponti tesztelési platformot (KTP). A KTP-n
végzett tesztelési tevékenységekkel kapcsolatos karbantartds nem befolydsolhatja hatranyosan az e-CODEX-
rendszer tobbi részének integritasat és rendelkezésre allasat.

3.2.3.  Ami az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikke (2) bekezdésének c) pontjat illeti (a nagykozonség tdjékoztatdsa az
e-CODEX-rendszerrdl nagyméretdi kommunikdcids csatorndk, tobbek kozott honlapok vagy kozosségimédia-
platformok segitségével), az eu-LISA felel azért, hogy tdjékoztassa a nyilvanossigot az e-CODEX-rendszerrdl és
minden jelent8sebb fejlesztésrdl. Erre a nagyméretli kommunikdcids csatorndk, tobbek kozott honlapok vagy
kozosségimédia-platformok segitségével kell sort keriteni. Az (EU) 2022/850 rendelet 12. cikke (2) bekezdésének
¢) pontja értelmében az eu-LISA az e tekintetben végzett tevékenységeinek meghatdrozdsa és végrehajtdsa sordn
figyelembe veszi az e-CODEX tandcsad6 csoporttél kapott informdciokat.

3.2.4. Az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikke (2) bekezdésének d) pontja tekintetében az eu-LISA felel az e-CODEX-
rendszerrel és az altala végzett tevékenységekkel kapcsolatos nem technikai jellegii informacidk Osszeallitdsaért,
frissitéséért és online terjesztéséért.)

4. AZ EU-LISA AT]AR()VAL KAPCSOLATOS SZEREPE

Az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikkének (3) bekezdéssel 6sszhangban az eu-LISA hivatali id6ben készenléti jelleggel
er6forrasokat bocsdt rendelkezésre annak érdekében, hogy az e-CODEX-kapcsolattartok szdmdra egyediili
kapcsolattartd pontot biztositson a — tobbek kozott az dtjardval kapcesolatos — technikai tdmogatas céljra.

Az (EU) 2022/850 rendelet 7. cikkének (1) bekezdése szerint az eu-LISA felel az e-CODEX-rendszer
komponenseiért, az atjard kivételével, mivel az jelenleg az ,eDelivery” néven ismert épitSelemen alapul, amelyet a
Bizottsdg tart fenn és dgazatkozi alapon biztosit. Az eu-LISA dtvéllalja az e-CODEX-rendszert igazgatd
szervezettSl a csatlakozé és a digitdlis eljardsi szabvanyok kezeléséének teljeskort felelGsségét. Mivel az atjard és a
csatlakoz6 az e-CODEX-rendszer szerves részét képezs komponensek, az eu-LISA-nak biztositania kell, hogy a
csatlakoz6 kompatibilis legyen az atjaré legajabb verzidjaval.

Az eu-LISA egy tdmogatott e-CODEX-csomag keretében nyomon koveti az atjardval kapcsolatos kérdéseket,
amennyiben azok a csatlakozéval valé helyes miikodésiiket érintik.

A tdmogatott e-CODEX-csomagban szerepld, atjaréra vonatkozo azon technikai tdmogatdsi kérdések tekintetében,
amelyekre az eu-LISA iigyfélszolgilata egyediil nem tud megolddst nydjtani, az eu-LISA kapcsolatba 1ép az atjaré
kezeléséért felelds szervezettel. Ennek a folyamatnak étldthatonak kell lennie az e-CODEX kapcsolattartok
szdmdra.

Mig az eu-LISA-nak a szandlds sordn a ,legnagyobb gondossdg” elvét kell alkalmaznia, ez végs8 soron az atjardért
felel6s szereplSk segitségétSl fiigghet. Ezért a szolgéltatdsi szintre vonatkozd koévetelménycélok nem
alkalmazanddk azokban az esetekben, amikor az eu-LISA-nak segitségre lehet szitksége az atjarGért felelGs
szereplktdl.
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A Bizottsdg eDelivery Az eDelivery alkalmazdstdl eltérd
alkalmazdsdnak felhaszndl6i alkalmazds felhaszndl6i

APl-el6irdsok Tartalmazza Tartalmazza

Telepités és konfiguracio Tartalmazza Nem tartalmazza
Tandusitvanyok Tartalmazza Tartalmazza

Az osszekapcsoltsag teszteléséhez nyfjtott Tartalmazza Tartalmazza

tdmogatds

Integracios tesztelési timogatds Tartalmazza Tartalmazza

Hibaelharitas Tartalmazza Nem tartalmazza

5. JELENTESTETEL A TANACSADO CSOPORTNAK

Annak érdekében, hogy a tandcsadé csoport nyomon kovethesse, hogy az eu-LISA megfelel-e az (EU) 2022/850
rendelet 12. cikke (2) bekezdésének d) pontjaban emlitett szolgéltatdsi szintre vonatkozé kovetelményeknek, az
eu-LISA rendszeresen tdjékoztatja az e-CODEX tandcsadé csoportot az e-CODEX-rendszerrel kapcsolatban
végzett valamennyi lizemeltetési igazgatdsi tevékenységrél. Az eu-LISA kiilondsen a kovetkezSket jegyzi fel és
kozli rendszeresen az e-CODEX tandcsad6 csoporttal:

a) az e végrehajtdsi hatdrozatban meghatdrozott, a szolgdltatdsi szintre vonatkozd koévetelményeknek vald
megfelelés értékelése szempontjabdl relevans informdciok,

b) a viltoztatdsi kérelmek végrehajtdsinak, valamint az 0j szoftver verzidk kibocsdtisdnak iitemezésére és
tervezésére vonatkozd anyagok.

Az e-CODEX tandcsad6 csoport meghatdrozza az erre vonatkozd jelentés pontos szerkezetét, tartalmdt és
paramétereit, valamint pontos médozatait és gyakorisagat.

6. AZ E-CODEX UZEMELTETOI KEZIKONYVE

Az eu-LISA biztositja az tizemeltetSi kézikonyvet, amely referenciadokumentumként szolgdl az e-CODEX-
kapcsolattartok, valamint az eu-LISA tigyfélszolgalati rendszereinek iizemeltetési igazgatdsa szdmdra. A
kézikonyvnek le kell irnia az informatikai szolgaltatasok kezelésével kapcsolatos Gsszes lehetséges interakciot.

Az e-CODEX iizemeltetSi kézikonyve egy korlatozott, sziikséges ismereten alapulé dokumentum, amelynek
legutébbi jovahagyott véltozatat az eu-LISA tigyfélszolgélata valamennyi kapcsolattarté rendelkezésére bocsatja. A
kapcsolattartok csak akkor oszthatjdk meg az e-CODEX tizemeltetdi kézikonyvet, ha erre engedélyt kaptak.

Az e-CODEX tizemelteti kézikonyvnek kiilondsen a kovetkezdket kell tartalmaznia:
a) kommunikdciés megkozelités és kommunikacids csatorndk,

b) A miikodési felépitésre vonatkozd kovetelmények meghatdrozott szolgaltatdsi, valamint szolgaltatdsi szintre
vonatkoz6 célokkal,

¢) incidenskezelési/felterjesztési eljards, amely magdban foglalja az osztdlyozdst és a rangsorolast,
d) kérésteljesités-kezelési és technikai segitségnyijtasi eljdrdsok,

e) karbantartds-menedzsment,

f) Barmely vonatkozd melléklet.

Az e-CODEX tizemeltetSi kézikonyvet az eu-LISA igazgatétandcsa fogadja el az e-CODEX tandcsadd csoport
véleményének figyelembevételét kovetSen.

7. e-CODEX KAPCSOLATTARTOK

Az (EU) 2022/850 rendelet 6. cikkének (5) bekezdésével és 8. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban a tagdllamok
és a Bizottsdg az dltala engedélyezett e-CODEX hozzaférési pontok szdmaéval és az emlitett engedélyezett e-CODEX
hozzéférési pontok dltal alkalmazott digitdlis eljdrdsi szabvdnyok szdmdval ardnyos szdmi e-CODEX-
kapcsolattartot jelol ki. A Bizottsdg és a tagdllamok értesitik az eu-LISA-t az dltaluk kijelolt e-CODEX-
kapcsolattartok jegyzékérdl és annak minden véltozdsarol.
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Minden engedélyezett e-CODEX hozzaférési pontnak legaldbb két kijelolt e-CODEX-kapcsolattartoval kell
rendelkeznie. Egy engedélyezett e-CODEX hozzdférési ponthoz kett6nél is tobb kapcsolattartd rendelhetd,
figyelembe véve az dltala alkalmazott digitalis eljardsi szabvanyok szdmat.

Az eu-LISA igazgatétandcsdnak az e-CODEX programirdnyitdsi tandcs javaslata alapjan évente meg kell hatdroznia
és — a felhatalmazott e-CODEX hozziférési pontok kovetelményeinek megfelelSen, valamint az eu-LISA
rendelkezésre 4ll6 erdforrdsainak figyelembevételével — felul kell vizsgilnia az e-CODEX-kapcsolattartok teljes
szamat és azokat az objektiv kritériumokat, amelyek lehet6vé teszik, hogy ketténél tobb kapcsolattartot
rendeljenek egy engedélyezett e-CODEX hozzaférési ponthoz.

Az (EU) 2022/850 rendelet 12. cikke (2) bekezdésének d) pontja szerinti szolgéltatdsi szintre vonatkozd
kovetelményeknek valé megfelelés eu-LISA daltali nyomon kovetése sordn az e-CODEX tandcsadb csoport
figyelemmel kiséri, hogy sziikséges-e megvéltoztatni az e-CODEX-kapcsolattartok teljes szdmat.

8. SZOLGALTATASOK ES CELSZINTEK

8.1. Altalénos elvek

Egy engedélyezett e-CODEX hozziférési pont biztonsigos létrehozdsa és biztonsigos mtkodtetése az
engedélyezett e-CODEX hozzaférési pontokat mtikodtet szervezetek feladata. Ezzel sszefiiggésben az e-CODEX-
kapcsolattartoknak kezdeti felhaszndléi tdmogatdst kell nyujtaniuk a felelGsségi koriikbe tartozo, engedélyezett
e-CODEX hozzaférési pontok telepitéséhez.

Az eu-LISA technikai tdmogatdst nyujt az e-CODEX-kapcsolattartoknak az e-CODEX iizemeltet6i kézikonyvében
meghatarozott valaszadds és szandlds tekintetében.

Az eu-LISA tgyfélszolgdlatot hoz létre, amely a technikai tdmogatds egyetlen belépési pontja. Az e-CODEX-
kapcsolattartok az e-CODEX iizemeltetSi kézikonyvével osszhangban iigyfélszolgdlati aktit hoznak Ilétre,
amelyeket az eu-LISA a létrehozdsukkor elemez. Az e-CODEX-kapcsolattarté az tizemeltetSi kézikonyv
irdnymutatdsa alapjan elGszor azonositja és kategorizalja az tgyfélszolgdlati aktdkat. Az érintett e-CODEX-
kapcsolattarté beleegyezésével az eu-LISA dtmindsitheti a jegyet.

A véltozasokat a kérések kezelésére irdnyuld eljrds keretében kezelik. Az eu-LISA teljes és szintetikus formdban
rendszeresen megosztja azokat az engedélyezett e-CODEX hozzdférési pontokat miikodtetd szervezetekkel és az
e-CODEX tandcsadé csoporttal.

Az eu-LISA tgyfélszolgilatinak munkaid6ben rendelkezésre kell dllnia.

8.2. Az informatikai szolgdltatdsok irdnyitdsihoz tartozé komponensek:
a) csatlakozdszoftver;
b) kozponti tesztelési platform,
¢) konfiguricidkezeld eszkoz,
d) e-CODEX adattar,
e) digitélis eljdrasi szabvanyok.

Ezen osszetevk tekintetében az tizemeltetSi kézikonyv meghatdrozza a kapcsol6dd szolgdltatisokat és a
szolgaltatdsi szintre vonatkozd célokat, amelyeket az incidenskezelés és a rendelkezésre allds keretében kell
teljesiten.

8.3. Rendelkezésre allds

Az e-CODEX komponenseinek rendelkezésre alldsit az e-CODEX {iizemeltetSi kézikonyvében meghatdrozott
jelentéstételi id6szakra vonatkozdan szdmitjdk ki. A rendelkezésre allds kiszdmitdsakor nem veszik figyelembe a
rendelkezésre allas tervezett sziineteltetési idGszakait.

Komponens Rendelkezésre llds
Adattar 95 %
Konfiguricikezel6 eszkoz 98 %
KTP (K6zponti tesztelési platform) 90 %
ITSM eszkoz 95 %
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