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(El6készitd jogi aktusok)

TANACS

6/2008/EK KOZOS ALLASPONT

a Tandcs éltal 2008. mircius 10-én elfogadva

az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromik egységes engedélyezési
eljdrasinak létrehozdsardl sz6lo, ...-i ...[2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet elfogadisdra
tekintettel

(EGT-vonatkozisii sz6veg)

(2008/C 111 E[01)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eur6pai Kozosséget létrehozd szerzédésre, és kiilo-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg
véleményére (1),

a Szerzédés 251. cikkében megéllapitott eljardsnak meg-
felelGen (3),

mivel:

(1) A biztonsdgos és egészséges élelmiszerek szabad mozgdsa
lényeges eleme a bels§ piacnak és jelentGs mértékben
hozzdjarul az dllampolgarok egészségéhez és jolétéhez,
valamint szocidlis és gazdasagi érdekeikhez.

(2) A kozosségi politikdk érvényesitése soran gondoskodni
kell az emberi élet és egészség magas szint(i védelmérdl.

(3) Az emberi egészség védelmének érdekében az adalék-
anyagok, az enzimek és az aromdk emberi élelmiszerben
valo haszndlatit a kozosségi piacon vald forgalomba
hozatal el6tt értékelni kell.

() HLC 168.,2007.7.20., 34.0.

() Az Eur6pai Parlament 2007. jalius 10-i véleménye (a Hivatalos Lapban
még nem tették k6zz€), a Tandcs 2008. mdrcius 10-i kozos dlldspontja,
az Eurdpai Parlament ...-i véleménye (a Hivatalos Lapban még nem
tették kozzé) és a Tandcs ...-i hatdrozata.

(4 Az élelmiszer-adalékanyagokrdl sz6lo, ...-i ...[2008/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%), az élelmiszeren-
zimekrl, valamint a 83/417/EGK tandcsi irdnyelv, az
1493/1999/EK tandcsi rendelet, a 2000/13/EK irdnyelv, a
2001/112[EK tandcsi irdnyelv és a 258/97[EK rendelet
modositasardl szolo, ...-i ...[2008/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet (*), valamint az élelmiszerekben illetve
azok feliletén felhaszndlt élelmiszer aromédkrol és egyes
aroma tulajdonsdgokkal rendelkezd élelmiszer-Gsszete-
vOkrSlosszetevékrdl, valamint az 1576/89/EGK tandcsi
rendelet, az 1601/91/EGK tandcsi rendelet, a 2232/96/EK
rendelet és a 2000/13[EK irdnyelv mddositdsardl sz6lo,
...-1.../2008EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°)
az emlitett anyagok értékelésére és engedélyezésére vonat-
kozdan osszehangolt kritériumokat és kovetelményeket
hatdroz meg.

(5) Az élelmiszer adalékanyagokat, élelmiszerenzimeket és
élelmiszer aromdkat — oly mértékben, mint ahogy a
...J2008/EK rendelettel (¥) Osszhangban az élelmiszer
aromdk biztonsagossagat értékelni kell — az egyes dgazati
élelmiszer-jogszabalyok dltal meghatarozott feltételekkel
osszhangban tilos forgalomba hozni és emberi élelmi-
szerben felhaszndlni, ha nem szerepelnek az engedélye-
zett anyagok egy kozosségi listdjan.

(6)  Ezzel Osszefiiggésben célszertinek tiinik az anyagok e
hérom kategéridjira nézve az értékelés és az engedélyezés
olyan egységes kozosségi eljardsat kialakitani, amely haté-
kony, id6ben korldtozott és &tlithaté, megkonnyitve
ezdltal ezen anyagok szabad mozgdsit a kozosségi
piacon.

’) Lésd e Hivatalos Lap 10 oldalat.

)

(*) Lasd e Hivatalos Lap 32 oldalat.
(’) Lasd e Hivatalos Lap 46 oldalat.
(*) Lasd az 5.labjegyzetet.
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Ezt az egységes eljdrdst a jo tigyintézés és a jogbiztonsdg
elveire kell alapozni, és ezeket az elveket tiszteletben
tartva kell megvalésitani.

Ez a rendelet ilyen médon az anyagok engedélyezésének
szabdlyozdsi keretét kiegésziti azzal, hogy meghatdrozza
az eljirds killonboz8 szakaszait, az azokra vonatkozo
hataridSket, az eljdrds résztvevdinek feladatait és az alkal-
mazand6 elveket. Az eljdrds egyes elemeinél azonban
figyelembe kell venni az egyes dgazati élelmiszer-jogsza-
balyok jellegzetességeit.

Az eljdrdsban megdllapitott hatdrid6k figyelembe veszik
az egyes dgazati jogszabdlyokban meghatdrozott kritéri-
umok megvizsgdlisdéhoz szikséges id6t, valamint
elegend§ konzultdcids id6t biztositanak az intézkedések
tervezetének kidolgozasdhoz. Kiilonosen, a kozosségi lista
naprakésszé tételére vonatkozé rendelettervezet Bizottsdg
altali benyujtdsdra megallapitott kilenc hénapos hatéridg
nem zdrja ki annak lehet6ségét, hogy erre hamarabb
keriiljon sor.

A Bizottsig a kérelem kézhezvételét kovetSen meg-
kezdi az eljardst, és a kérelem érvényességének és
alkalmazhatdsdganak értékelését kovetden sziikség esetén
a lehet6 leghamarabb kikéri az élelmiszerjog dltaldnos
elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszerbizton-
sdgi Hat6sdg létrehozdsarél és az élelmiszerbiztonsdgra
vonatkozd  eljdrdsok megdllapitdsarél sz6lo, 2002.
janudr 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel () létrehozott Eurdpai Elelmiszerbiztonsgi
Hatdsdg (a tovabbiakban: a Hat6sdg) véleményét.

Az élelmiszerbiztonsiggal kapcsolatos kockazatértékelés
menetének megfelelen, amelyet a 178/2002/EK rendelet
hatdroz meg — az anyagok forgalomba hozataldnak enge-
délyezése csak az emberi egészségre nézve veszélyt
jelentS kockdzatok lehet§ legmagasabb szinti tudomd-
nyos értékelését kovetGen lehetséges. A Hat6sdg hatdsko-
rében végrehajtand6 értékelést a Bizottsdg kockdzatkeze-
lési dontésének kell kovetnie, amelyre a Bizottsdg és a
tagdllamok kozotti szoros egylittmtikodést biztosit6
szabalyozasi bizottsagi eljards keretében keriil sor.

Elismert, hogy egyes esetekben a tudomdnyos kockdzat-
értékelés nem képes onmagdban biztositani az Osszes
olyan informdciot, amelyre a kockazatkezelési dontést
alapozni kellene, és hogy a vizsgilat tdrgyat képezd
kérdéshez tartozd egyéb alaposan indokolt tényezdk is
figyelembe vehetSk, ideértve a tdrsadalmi, gazdasigi, a
tradiciondlis, etikai és a kornyezetvédelmi tényezdket,
valamint az ellenSrzések kivitelezhetGségét.

() HLL31.,2002.2.1., 1. 0. A legutdobb az 575/2006/EK bizottsdgi rende-

lettel (HL L 100., 2006.4.8., 3. 0.) mddositott rendelet.

(13)

(14)

17)

(18)

Azért, hogy az érintett dgazatok tizemeltetdi, valamint a
nyilvdnossdg tdjékoztatdst kapjanak a hatdlyos engedé-
lyekrdl, az engedélyezett anyagokat egy a Bizottsdg dltal
létrehozott, fenntartott és kozzétett kozosségi listan kell
feltiintetni.

A Haté6sdg miikodésének egyik alapelve az, hogy a kiilde-
tési teriiletén mikodd tagdllami szervezetek és a Hatdsdg
hélézatban mikodnek. Kovetkezésképpen a Hatbsdg a
véleményei kidolgozdsdhoz ahhoz a hélézathoz folya-
modhat, amelyet a 178/2002/EK rendelet 36. cikke és a
2230/2004/EK bizottsigi rendelet () bocsitott a rendel-
kezésére.

Az anyagok kozos engedélyezési eljdrdsdnak teljesitenie
kell az 4tlithatésdg és a nyilvdnossdg tdjékoztatdsdra
vonatkozé kovetelményeket, biztositva egyttal a kérel-
mezGk azon jogit, hogy megdrizzék egyes informdciok
bizalmas voltat.

A kérelmez§ versenyhelyzetének védelme érdekében a
kérelem bizonyos vonatkozasai tekintetében a titkossdg
védelmére vonatkozé megfontolast tovabbra is fenn kell
tartani. Ugyanakkor az anyag biztonsdgossdgdval kapcso-
latos informéciokat, beleértve, de nem kizardlag a toxiko-
16giai tanulmdnyokat, az egyéb biztonsagi tanulméanyokat
és a nyers adatokat, semmilyen koriilmények kozott nem
szabad titkositani.

Tekintettel a 178/2002/EK rendeletre, az Eurdpai
Parlament, a Tandcs és a Bizottsig dokumentumaihoz
val6 nyilvdnos hozzéférésrl sz616, 2001. mdjus 30-
1049/2001/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rende-
letet (°) alkalmazni kell a Hatésdg birtokdban 1évd
dokumentumokra.

A 178/2002[EK rendelet a K6zosségbdl szdrmazd vagy
harmadik orszdgb6l behozott élelmiszerek vonatkoza-
sdban megdllapitja a sziikségintézkedések elfogaddsanak
eljdrdsait. Az emlitett rendelet ilyen intézkedések hozata-
lara hatalmazza fel a Bizottsdgot azokban a helyzetekben,
amikor az élelmiszerek sdlyos veszélyt jelenthetnek az
emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre,
és ha az érintett tagallam (tagillamok) 4ltal hozott intéz-
kedésekkel az ilyen kockdzatot nem lehet eredményesen
csokkenteni.

A hatékonysdg és a jogszabdlyi egyszer(sités érdekében
indokolt kozéptavon megvizsgdlni azt a kérdést, hogy az
egységes eljards hatalyat kiterjesszék-e az egyéb meglévs
élelmiszeripari szabélyozdsokra is.

() A 2230/2004/EK rendelet (2004. december 23.) az Eurépai Elelmiszer-

biztonsagi Hatdsdg kiildetési teriiletén mtikods szervezetek halézatba
szervezése vonatkozdsaban a 178/2002/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet végrehajtdsi szabalyair6l (HL L 379., 2004.12.24.,
64.0.).

(% HLL145.,2001.5.31,, 43.o0.
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(20)  Mivel e rendelet céljait a tagdllamok nem tudjdk kielégi-
t6en megvalésitani tekintettel a nemzeti jogszabélyok és
rendelkezések kiilonbségeire, és ezért azokat kozosségi
szinten jobban meg lehet val6sitani, a Kozosség a Szer-
z8dés 5. cikkében megéllapitott szubszidiaritds elvével
osszhangban intézkedéseket fogadhat el. Az e cikkben
megdllapitott ardnyossdg elvével sszhangban e rendelet
nem 1épi til az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

(21) Az e rendelet végrehajtasdhoz sziikséges intézkedéseket a
Bizottsagra ruhazott végrehajtasi hatdskorok gyakorldsara
vonatkozé eljardsok megdllapitdsdrél szolo, 1999.
jonius 28-i 1999/468/EK tandcsi hatdrozattal (°) Gssz-
hangban kell elfogadni.

(22) A Bizottsagot fel kell hatalmazni kiilonosen arra, hogy a
kozosségi listakat naprakésszé tegye. Mivel ezen intézke-
dések altalanos hatlytiak, és az egyes dgazati élelmiszer-
jogszabélyok nem alapvetd fontossdgi elemeinek tobbek
kozott 4j, nem alapvet§ fontossagti elemekkel val6 kiegé-
szitéssel torténS modositdsira irdnyulnak, azokat az
1999/468[EK hatdrozat 5a. cikkében meghatdrozott, el-
lendrzéssel torténd szabdlyozasi bizottsagi eljardssal Ossz-
hangban kell elfogadni.

(23) Az anyagoknak a kozosségi listdhoz valé hozzdaddsa,
valamint egy adott anyagnak a kozosségi listdn vald
szereplésére vonatkozé feltételek, részletes leirdsok vagy
korldtozdsok hozzdaddsa, torlése vagy modositdsa tekinte-
tében — hatékonysdgi okokbdl — csokkenteni kell az ellen-
Orzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljardsra vonat-
kozé szokdsos hataridéket.

(24)  Amennyiben rendkivil stirgés esetben az ellendrzés-
sel torténd szabdlyozdsi bizottsagi eljdrdsra vonatkozé
rendes hatdrid6k nem tarthaték be, a Bizottsignak
moédjdban  4dll haszndlni az 1999/468/EK hatdrozat
5a. cikkének (6) bekezdésében elSirt siirgdsségi eljarast
egy adott anyag kozosségi listardl vald torlésére, és egy
adott anyag kozosségi listdn valo szerepléséhez kapcso-
16d6  feltételek, részletes leirdsok vagy korldtozdsok
hozzdaddsdra, torlésére vagy mddositdsdra,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
ALTALANOS ELVEK
1. cikk
Targy és hatily

(1)  Ez a rendelet megéllapitja az élelmiszerekben, illetve azok
felilletén haszndlt vagy felhaszndldsra szant élelmiszer-adalék-
anyagok, élelmiszerenzimek, élelmiszer aromdk és élelmiszer

() HL L 184., 1999.7.17., 23. 0. A 2006/512[EK tandcsi hatdrozattal
(HLL 200.,2006.7.22.,11. 0.) mddositott hatarozat.

aromaanyag-alapanyagok, valamint az aroma tulajdonsdgokkal
rendelkez8 élelmiszer-Gsszetevk alapanyagai (a tovabbiakban:
az anyagok) egységes értékelési és engedélyezési eljardsat (a
tovdbbiakban: az egységes eljdrds), amely megkonnyiti ezen
anyagok szabad mozgdsit a Kozosségben. Ez a rendelet nem
alkalmazandé az élelmiszerekben, illetve azok felilletén felhasz-
ndlt vagy felhaszndldsra szdnt fustaromdkrél sz6l6, 2003.
november 10-i 2065/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (%) hatdlya ald tartoz6 fiistaromdakra.

(2) Az egységes eljards lefekteti azon anyagok listdja napra-
késszé tételének eljardsi szabdlyait, amelyek Kozosségen belili
forgalomba hozatala a(z) ...[2008/EK (*), a(z) ...[2008/EK (*¥)
és a(z) ...[2008/EK (**) rendelet (a tovdbbiakban: dgazati élel-
miszer-jogszabalyok) szerint engedélyezett.

(3) Az egyes agazati élelmiszer-jogszabalyok meghatdrozzak
azokat a kritériumokat, amelyek alapjan az anyagok felkeriil-
hetnek a 2. cikkben el6irt kozosségi listdra, a 7. cikkben emlitett
rendelet tartalmat és sziikség esetén a folyamatban 1év§ eljard-
sokra vonatkoz6 dtmeneti rendelkezéseket.

2. cikk
Az anyagok kozosségi listdja

(1) Az egyes dgazati élelmiszer-jogszabédlyok értelmében a
kozosségi forgalomba hozatalra engedélyezett anyagokat egy
olyan listdn kell feltiintetni, amely tartalmat az adott jogszabdly
hatdrozza meg (a tovdbbiakban: a kozosségi lista). A listdt a
Bizottsdg teszi naprakésszé. A listit az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban teszik kozzé.

(2) A kozosségi lista naprakésszé tétele” alatt a kovetkezSket
kell érteni:

a) egy anyag hozzdaddsa a kozosségi listdhoz;
b) egy anyag torlése a kozosségi listdrol;

) egy adott anyag kozosségi listin valé szerepléséhez kapcso-
16d6 feltételek, eldirdsok (pl. tisztasdgi kovetelmények) vagy
korldtozdsok hozzdadasa, torlése vagy modositdsa.

IL. FEJEZET
EGYSEGES ELJARAS
3. cikk
Az egységes eljirds {6 szakaszai

(1) A kozosségi lista naprakésszé tételére irdnyuld egységes
eljdrds vagy a Bizottsdg kezdeményezésére vagy pedig kérelemre
indulhat meg. Kérelmet egy tagdllam vagy valamely — akdr tobb
érdekelt személyt is képvisel6 — érdekelt személy (a tovab-
biakban: a kérelmezd) nytjthat be, a 9. cikk (1) bekezdésének
a) pontjaban emlitett végrehajtdsi szabdlyokban el6irt feltéte-
lekkel osszhangban. A kérelmeket a Bizottsdgnak kell meg-
kiildeni.

() HLL309.,2003.11.26., 1.o.

(*) Lasd e Hivatalos Lap 10 oldalat.
(**) Ldsd e Hivatalos Lap 32 oldalat.
(***) Lasd e Hivatalos Lap 46 oldalat.
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(2) A Bizottsdg kikéri az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatdsdg (a tovdbbiakban: a Hatdsdg) véleményét, amelyet az
5. cikknek megfelelGen kell megadni.

A 2. cikk (2) bekezdésének b) és c) pontja szerinti naprakésszé
tétel esetén azonban a Bizottsig nem koteles a Hatdsdg vélemé-
nyének kikérésére, ha a szoban forgé frissitések valdszindsithe-
t6en nem gyakorolnak hatdst a kozegészségre.

(3) Az egységes eljards azzal zdrul, hogy a Bizottsdg a
7. cikknek megfelelSen rendeletet fogad el a naprakésszé tételrdl.

(4) A (3) bekezdéstdl eltérve a Bizottsdg az eljards barmelyik
szakaszdban véget vethet az egységes eljdrdsnak és eltekinthet a
tervezett naprakésszé tételt6l, ha megitélése szerint nem indo-
kolt a naprakésszé tétel. Adott esetben figyelembe veszi a
Hatésdg véleményét, a tagdllamok dllispontjit, a kozosségi
jogszabélyok valamennyi vonatkozé rendelkezését és a vizsgélat
targyat képezd kérdés szempontjabdl hasznos egyéb indokolt
tényezdket.

A Bizottsag ilyen esetekben sziikség esetén kozvetleniil tdjékoz-
tatja a kérelmez6t és a tagdllamokat, és levelében ismerteti
azokat az okokat, amelyek miatt nem tartja indokoltnak a
naprakésszé tételt.

4. cikk

Az eljérds megkezdése

(1)  Amikor a Bizottsighoz a kozosségi lista naprakésszé téte-
lére irdnyuld kérelem érkezik, a Bizottsdg:

a) a kérelem dtvételét kovet§ tizennégy munkanapon beliil
irdsos kézhezvételi igazolast kiild a kérelmezdnek;

b) sziikség esetén a lehet§ leghamarabb tdjékoztatja a Hat6sagot
a kérelemr6l és a 3. cikk (2) bekezdésének megfelelGen kikéri
annak véleményét.

A Bizottsdg a tagillamok szdmdra hozziférhet6vé teszi a
kérelmet.

(2)  Ha a Bizottsag sajit kezdeményezésére inditja meg az elja-
rast, arrdl tdjékoztatja a tagdllamokat és sziikség esetén kikéri a
Hatdsdg véleményét.
5. cikk
A Hatdsdg véleménye

(1) A Hatdsdg az érvényes kérelem beérkezését kovetd hat
hénapon beliil megfogalmazza véleményét.

(2) A Hatdsag tovabbitja véleményét a Bizottsagnak, a tagalla-
moknak, és adott esetben a kérelmezdének.
6. cikk
A kockizatértékelésre vonatkozé kiegészit6 informdaciok

(1)  Azokban a megfeleléen indokolt esetekben, amikor a
Hatdsdg kiegészit informdacidkat kér a kérelmez6tdl, az 5. cikk

(1) bekezdésében emlitett hatdrid meghosszabbithat6. A kérel-
mezGvel folytatott konzultdciot kovetSen a Hatdsdg meghatd-
rozza az ezen informdcidk biztositdsinak hataridejét, és tdjékoz-
tatja a Bizottsigot a szilkséges hatdridG-hosszabbitdsrél. Ha a
Hatdsdg dltali tdjékoztatdst kovetS nyolc munkanapon belil a
Bizottsdg nem €l kifogdssal, az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett
hatdrid§ automatikusan meghosszabbodik a kiegészité hatér-
id6vel. A Bizottsdg tdjékoztatja a tagillamokat a hosszabbitdsrdl.

oz

(2)  Amennyiben a kiegészitd informdacidkat nem nyujtjdk be
az (1) bekezdésben emlitett meghosszabbitott hatdridSig, a
Hatdsdg a mar rendelkezésre 4ll6 informaciok alapjin véglegesiti
a véleményét.

(3) Amikor a kérelmezd sajit kezdeményezésére nydjt be
kiegészitG informdciokat, megkiildi azokat a Hatdsignak és a
Bizottsdgnak. A Hatdsdg ebben az esetben a kiinduldsi hatdridén
beliil fogalmazza meg véleményét, a 10. cikk sérelme nélkiil.

(4) A Hatdsig elérhetdvé teszi a tagdllamok és a Bizottsdg
szdmdra a kiegészit6 informéciokat.

7. cikk

A kozosségi lista naprakésszé tétele

(1) A Hatbsdg véleményét kovetS kilenc hénapon belil a
Bizottsdg a 14. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsignak
rendelettervezetet nyujt be a kozosségi lista naprakésszé tételére,
figyelembe véve a Hatdsdg véleményét, a kozosségi jogszabalyok
valamennyi vonatkozé rendelkezését és a vizsgdlat tdrgyat
képez§ kérdés szempontjdbdl hasznos egyéb indokolt ténye-
zGket.

Amennyiben nem kérték a Hatésdg véleményét, a kilenc
hénapos hatdrid6t az érvényes kérelemnek a Bizottsdg dltali
kézhezvétele id6pontjatdl kell szdmitani.

(2)  Ha a rendelettervezet nincs osszhangban a Hatdsdg véle-
ményével, a Bizottsig magyardzattal szolgdl ezen eltérés okai
tekintetében.

(3) Az egyes dgazati élelmiszer-jogszabdlyok nem alapvetd
fontossdgl elemeinek mddositdsdra szolgald, egy adott anyagnak
a kozosségi listardl vald torléséhez kapcsolddé intézkedéseket a
14. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellenGrzéssel torténd szaba-
lyozési bizottsdgi eljdrassal 6sszhangban kell elfogadni.

(4) A hatékonysdg érdekében, az egyes dgazati élelmiszer-
jogszabélyok nem alapvetd fontossagii elemeinek tobbek kozott
azok kiegészitéssel torténd — modositdsira irdnyuld, egy adott
anyag kozosségi listdhoz torténd hozzdaddsdval, és egy adott
anyag kozosségi listin valé megjelenéséhez kapcsol6déd fel-
tételek, elSirdsok vagy korldtozdsok hozzdaddsival, torlésével
vagy modositdsival kapcsolatos intézkedéseket a 14. cikk
(4) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi
bizottsgi eljarassal osszhangban kell elfogadni.
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(5) Rendkiviili ~siirgdsségre tekintettel a  Bizottsdgnak
modjdban dll a 14. cikk (5) bekezdésében emlitett siirgGsségi
eljdrdst haszndlni egy adott anyag kozosségi listar6l vald torlé-
sére, és egy adott anyag kozosségi listdn valé megjelenéséhez
kapcsol6do feltételek, elGirdsok vagy korldtozasok hozzdaddsdra,
torlésére vagy modositdsara.

8. cikk
A kockdzatkezelésre vonatkozé kiegészit6 informaciok

(1)  Amennyiben a Bizottsdg a kérelmez6tsl a kockdzatkeze-
léssel kapcsolatos kérdésekrsl kér kiegészitS informdcidkat, a
kérelmezdvel ~egyeztetve meghatdrozza ezen informdaciok
benyujtdsinak hatdridejét. Ebben az esetben értelemszertien meg
lehet hosszabbitani a 7. cikkben emlitett hatdrid6t. A Bizottsdg
tdjékoztatja a tagdllamokat a hosszabbitdsrél és a benyujtott
kiegészité informdcidkat, mihelyt azokat megkapta, a tagdl-
lamok rendelkezésére bocsdtja.

(2)  Amennyiben a kiegészitd informdcidkat nem nyujtjak be
az (1) bekezdésben emlitett meghosszabbitott hatdridSig, a
Bizottsdg a mar rendelkezésre dllé informdcidk alapjdn jdr el.

III. FEJEZET

VEGYES RENDELKEZESEK
9. cikk
Végrehajtisi intézkedések

(1) A 14. cikk (2) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi bizott-
sdgi eljdrassal 6sszhangban az egyes dgazati élelmiszer-jogszaba-
lyok elfogadasat kovetd legfeljebb 24 hénapon belill a Bizottsdg
elfogadja ezen rendelet végrehajtdsi szabdlyait, kiilonosen a
kovetkezdk vonatkozdséban:

a) a 4. cikk (1) bekezdésében emlitett kérelem tartalma, elkészi-
tése és bemutatdsa;

b) a kérelem érvényessége ellenérzésének szabalyai;

¢) az 5. cikkben emlitett hatésdgi véleményben feltiintetendd
informdciok tipusa.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjdban emlitett végrehajtdsi szaba-
lyok elfogaddsa céljabol a Bizottsig konzultdl a Hatdsdggal,
amely az egyes dgazati élelmiszer-jogszabalyok hatdlybalépé-
sének napjat kovet§ hat hénapon belill javaslatot terjeszt a
Bizottsdg elé az érintett anyagok kockazatértékeléséhez sziik-
séges adatokra vonatkozdan.

10. cikk

A hatdrid6k meghosszabbitisa

Kivételes korilmények kozott a Bizottsdg sajit kezdeményezé-
sére vagy szitkség esetén a Hatdsdg kérésére meghosszabbithatja
az 5. cikk (1) bekezdésében és a 7. cikkben emlitett hatdridSket

a 6. cikk (1) bekezdésének és a 8. cikk (1) bekezdésének sérelme
nélkiil, ha azt az adott {igy jellege indokolttd teszi. Ilyenkor a
Bizottsdg sziikség esetén tdjékoztatja a kérelmezdt és a tagdlla-
mokat a hosszabbitasr6l és annak indokairdl.

11. cikk
Atléthatésig

A Hatésdg a 178/2002[EK rendelet 38. cikkének megfelelGen
biztositja tevékenységeinek 4tlithatosdgat. Kilonosen azzal,
hogy véleményeit haladéktalanul nyilvinossigra hozza. Nyilvé-
nossagra hozza tovdbbd a véleménykérelmeket, valamint a
6. cikk (1) bekezdése szerinti meghosszabbitott hatdriddket.

12. cikk
Bizalmas informdciék

(1) A kérelmezd dltal kozolt informécidok koziil bizalmas
kezelés targyat képezhetik azok, amelyek nyilvdnossdgra hoza-
tala jelent@sen drthatna a kérelmez§ versenypozicidjanak.

Ugyanakkor semmilyen korilmények kozott nem tekinthetSk
bizalmasnak a kovetkezd informéciok:

a) a kérelmezg neve és cime;
b) az anyag neve és vildgos leirdsa;

¢) az anyag egyes élelmiszerekben vagy élelmiszerkategéridkban
vagy azok feliiletén torténd alkalmazdsanak indokolésa;

d) az anyagok biztonsdgi értékelése szempontjdbdl fontos
informéciok;

€) adott esetben az elemzési mddszer(ek).

(2) Az (1) bekezdés végrehajtisinak céljdbdl a kérelmezd a
kozolt informdciok kozott megjeloli azokat, amelyekre nézve
bizalmas kezelést kivan. Ilyen esetekben igazolhat6 indokoldssal
kell szolgélni.

(3) A kérelmezdvel folytatott konzulticiot kovetGen a
Bizottsig meghatdrozza, hogy mely informdciok maradhatnak
bizalmasak, és tdjékoztatja errdl a kérelmez6t és a tagdllamot.

(4) A bizottsagi alldspont tudomdsul vételét kovetSen a kérel-
mez6nek hdrom hét dll rendelkezésére arra, hogy a kozolt infor-
méciék bizalmassdgdnak meg6rzése érdekében visszavonja
kérelmét. Ezen id6szak elteltéig az adatokat bizalmasan kezelik.

(5) A Bizottsig, a Hatésdg és a tagillamok - az
1049/2001/EK rendelettel 6sszhangban — meghozzdk a szik-
séges intézkedéseket az ezen rendelettel Osszeftiggésben kapott
informaciok megfelel6 bizalmassdgdnak biztositdsa érdekében,
kivéve azokat az informdci6kat, amelyeket — ha a korilmények
megkovetelik — nyilvanossdgra kell hozni az emberi egészség, az
allati egészség és a kornyezet védelmének érdekében.
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(6)  Amennyiben egy kérelmezd visszavonja vagy visszavonta
a kérelmét, a Bizottsdg, a Hat6sdg és a tagdllamok nem hoznak
nyilvanossagra bizalmas informdciot, ideértve azokat az infor-
madcibkat is, amelyek bizalmas jellegére vonatkozdan eltér a
Bizottsdg és a kérelmez§ alldspontja.

(7) Az (1)—(6) bekezdés alkalmazdsa nem sértheti a Bizottsag,
a Hatdsdg és a tagallamok kozotti informaciddramlast.

13. cikk
Vészhelyzetek

Egy, a kozosségi listdn szerepld anyaggal kapcsolatos vészhelyzet
fennélldsa esetén, elsGsorban a Hatésdg véleményének fényében
intézkedések hozataldra keriil sor a 178/2002/EK rendelet 53. és
54. cikkében emlitett eljardsoknak megfelelGen.

14. cikk
Bizottsag

(1) A Bizottsdgot a 178/2002[EK rendelet 58. cikkével Iétre-
hozott Elelmiszerlinc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg
segiti.

(2) Az e bekezdésre vald hivatkozds esetén az 1999/468/EK
hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel annak
8. cikkében foglalt rendelkezésekre.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében megal-
lapitott hatdridé hirom hénap.

(3) Az e bekezdésre torténS hivatkozds esetén az
1999/468[EK hatdrozat 5a. cikkének (1)-(4) bekezdését és
7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel a hatdrozat 8. cikkének
rendelkezéseire.

(4) Az e bekezdésre val6 hivatkozds esetén az 1999/468/EK
hatdrozat 5a. cikkének (1)—(4) bekezdését, (5) bekezdésének
b) pontjat, valamint 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel a ha-
tarozat 8. cikkének rendelkezéseire.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5a. cikke (3) bekezdésének
¢) pontjaban és el6irt a (4) bekezdésének b) pontjaban eldirt
hatdrid6k mindegyike 2 hoénap, é a (4) bekezdésének
e) pontjaban el8irt hatdridg pedig 4 hénap.

(5) Az e bekezdésre val6 hivatkozds esetén az 1999/468/EK
hatdrozat 5a. cikkének (1), (2), (4) és (6) bekezdését, valamint
7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel a hatdrozat 8. cikkének
rendelkezéseire.

15. cikk

A tagillamok illetékes hatdsdgai

Az egyes dagazati élelmiszer-jogszabdlyok hatdlybalépése utdn
legfeljebb hat hénappal a tagdllamok az egyes dgazati élelmi-
szer-jogszabalyok keretében eljuttatjék a Bizottsdgnak és a Haté-
sagnak az egységes eljarasért felel6s nemzeti hatdsag nevét és
cimét, valamint megneveznek egy kapcsolattartot.

IV. FEJEZET
ZARO RENDELKEZES
16. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovets huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet az egyes dgazati élelmiszer-jogszabdlyokra nézve
a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett intézkedések végrehajtdsinak
napjtdl kell alkalmazni.

A 9. cikket ...-tdl/-td] (*) kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, ...

az Eurdpai Parlament részérdl

az elnék

a Tandcs 1észérdl

az elnok

(*) Erendelet hatdlyba 1épésének napjatol.
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A TANACS INDOKOLASA

BEVEZETES

A Bizottsdg 2006. jilius 28-dn elfogadta az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszer-ipari enzimek és az
élelmiszer-aromaanyagok egységes engedélyezési eljardsanak létrehozdsardl szol6é rendeletjavaslatot (') A
javaslat az Eurépai Kozosséget 1étrehozo szerz8dés 95. cikkén alapul.

Az Eurdpai Parlament az els§ olvasat sordn kialakitott véleményét 2007. jalius 10-én fogadta el (3.

Az Eurbpai Parlament els§ olvasatban kialakitott véleményét kovetGen a Bizottsdg 2007. oktober 24-én
benytjtotta modositott javaslatat (°).

A Tandcs 2008. mdrcius 10-én, a Szerz6dés 251. cikke (2) bekezdésének megfelelGen, elfogadta kozos
alldspontjat.

Munkdja sordn a Tandcs az Eurdépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsdg 2007. dprilis 25-én elfogadott véle-
ményét is figyelembe vette (*).

CELKITUZES

Az élelmiszer-ipari adalékokrol sz6l6 kozosségi szabalyok megtjitasat célzd négy javaslat részét képezd
rendeletjavaslat célja, hogy az élelmiszer-adalékanyagokra, aromaanyagokra és enzimekre vonatkoz
osszehangolt kozosségi engedélyezési eljirds bevezetésével biztositsa a belsS piac megfelel6 mikodését —
beleértve az élelmiszer-kereskedelem tisztességes gyakorlatinak érvényesitését —, ugyanakkor garantilja
az emberi egészség, a fogyasztdi érdekek és a kornyezet magas szint(i védelmét.

Az egységes engedélyezési eljarasnak kozpontositottnak, hatékonynak, eredményesnek és atlathatonak
kell lennie, tovabba az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hatésdg (EFSA) dltal végzett kockazatértékelésen,
valamint egy olyan kockdzatkezelési rendszeren kell alapulnia, amelynek sordn a Bizottsdg szabalyozasi
bizottsgi eljards (komitoldgia) keretében jér el.

A javaslat azzal a feladattal bizza meg a Bizottsdgot, hogy az érintett anyagok minden egyes kategérid-
jara nézve dllitson fel egy generikus pozitiv listdt, amelyet vezetnie és frissitenie kell. Amennyiben egy
anyagot felvesznek e listdk egyikére, az azt jelenti, hogy felhaszndldsa a Kozosségben valamennyi gazda-
sdgi szerepl szdmdra dltaldnosan engedélyezett.

. AKOZOS ALLASPONT ELEMZESE

(
(
(
(

2
3
4)

)
)
)
)

1. Bevezet6 megjegyzések

A kozos dlldspont a bizottsigi javaslatnak Tandcs altali vizsgdlatdnak eredményeit titkrozi. A Tandcs
tobb valtoztatast végzett a szovegen, melyek koziil néhdny az Eurdpai Parlament éltal javasolt médo-
sitdsokon alapul.

A Bizottsdg elfogadta a Tandcs altal elfogadott kozos dlldspontot.

2. Az Eurépai Parlament médositdsai

A 2007. julius 10-4n tartott plendris szavazds sordn az Eurdpai Parlament a javaslatra vonatkozéan
31. médositast fogadott el.

A Tanécs teljesen vagy elvben 11. médositast épitett be kozos alldspontjaba.

) COM(2006) 425 végleges.

Dok. 11639/07 CODEC 775.
COM(2007) 672 végleges.
HLC168.,2007.7.20., 34. 0.
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A kozos dlldspontba beépitett médositdsok

— Az ellendizéssel torténd bizottsdgi szabdlyozdsi eljdrds bevezetése (a 34., 35., 36., 37. modositdssal
osszhangban)

A Tandcs bevezette az ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsdgi eljardst. Az emberi egészség
védelme érdekében a Tandcs szintén bevezette a stirgGsségi eljdrast (14. cikk (5) bekezdés), egy
adott anyagnak az engedélyezett anyagok listdjardl valé torlésére, valamint az anyagok haszndla-
taval kapcsolatos feltételek hozzdaddsdra, megvéltoztatdsdra vagy torlésére vonatkozdan. Beveze-
tésre keriilt tovabbd a hatékonysdgi eljdrds (14. cikk (4) bekezdés), egy adott anyag kozosségi listdra
val6 felvételére, és a kozosségi listdn valé szerepléséhez kapcsolodd feltételek, részletes lefrdsok
vagy korlatozasok hozzdaddsara, torlésére vagy médositdsara.

— Fiistaromdk

A Tandcs pontositotta, hogy a fiistaromdk engedélyezése (a 12. médositassal Gsszhangban) nem
tartozik a javaslat hatdlydba.

— Kornyezetvédelem

A Tandcs utalt arra a tényre, hogy a kockazatkezelésnek egyéb indokolt tényezdket, példaul a
kornyezetet is figyelembe kell vennie, ami a (12) preambulumbekezdésben keriilt bevezetésre (a
6. modositassal osszhangban).

— Titoktartds

A Tandcs pontositotta, hogy a versenyképesség védelme érdekében a kérelem mely elemei lehetnek
bizalmasak (a 8. mddositassal 6sszhangban).

— A tagdllamok tdjékoztatdsa

A Tandcs megillapodott abban, hogy (a 27., 28., 32. mddositdssal 6sszhangban) a tagdllamokat is
tdjékoztatni kell az eljirds szakaszair6l.

Ezen kivill a 25. médositds 1ényegét a 6. cikk (3) bekezdése titkrozi, amely megemliti a hatdrid6k
kivételes meghosszabbitdsdnak a 10. cikkben szerepld elvét.

Nem bevezetett médositdsok

A Tandcs nem tudta valamennyi mddositist bevezetni, részben a jogszabdlyok szovegezésére vonat-
kozé szabdlyok miatt (31. médositds), részben egyéb, aldbb kifejtett okokbdl.

— Az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl szolé 178/2002/EK rendeletben (') mdr szabdlyozott
kérdések, melyekkel nem sziikséges e rendeletben foglalkozni (3., 5., 9., 10., 23. mddositds)

A fuiggetlen kockdzatértékelésre vonatkozé kovetelményt (5. médositds — (10) preambulumbeke-
zés) a 178/2002[EK rendelet 22. cikkének (2) bekezdése mar tartalmazza.

A 3. médositds (4j preambulumbekezdés) nem keriilt elfogadasra, mivel az élelmiszer-elGallitds és
-kezelés atlathat6sdga dltalinos jellegli szempont. A 178/2002/EK rendelet alapjdn az élelmiszer-
biztonsagért elsédlegesen a tovabbra is az élelmiszer-ipari véllalkozok felelnek. Fentiek felels-
ségét megerGsitik a veszélyelemzés és kritikus ellenSrzési pontok (HACCP) rendszere alapelveinek
ebben és az egyéb kozosségi jogszabalyokban foglalt helyes higiéniai gyakorlatnak a betartdsat
el6ird jogi aktusok.

— Az érdekelt felekkel folytatott bizottsdgi konzultdciét (9., 10. mddositds — (19) és (21) preambu-
lumbekezdés) a 178/2002/EK rendelet 9. cikke, valamint mds dltaldnos jellegti dokumentumok,
példaul a Bizottsagnak az eurdpai szabalyozasrol sz6l6 fehér konyve és az érdekelt felekkel folyta-
tott konzultdcidra vonatkozé dltaldnos elvekrdl és minimumszabélyokrol sz6lé bizottsagi kozle-
mény is el6irja. Hasonloképp ugyanazon rendelet 38. cikke el@irja, hogy az EFSA-nak haladékta-
lanul nyilvdnossdgra kell hoznia véleményét, igy a 23. modositds (5. cikk (2) bekezdés) nem
szitkséges.

() HLL31.,2002.2.1, 1. 0.
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— Az engedélyezés kritériumai (4. médositds — j preambulumbekezdés)

Az anyagok engedélyezésére vonatkozé dltaldnos kritériumokat az egyes dgazatok jogszabélyai
tartalmazzak, és ezeket tiszteletben kell tartani. Ezért a Tandcs nem tartotta sziikségesnek ezek
megismétlését.

— A fogyasztovédelemre és a kozegészségiigyre vald hivatkozds (11. médositds — 1. cikk)

Ez a javaslat az engedélyezett anyagok listdinak frissitésére szolgdld eljdrdsi szabalyokat tartal-
mazza. Az a hivatkozds, hogy a rendeletek célja az emberi egészség, a fogyasztéi érdekek — bele-
értve az élelmiszerkereskedelem tisztességes gyakorlatinak érvényesitését — és adott esetben a
kornyezet védelme, megtalalhaté az egyes dgazati rendeletjavaslatokban.

— Adatvédelem (14., 33. mddositds — 2. cikk (1a) bekezdés, 12. cikk (6a) bekezdés)

Az Otéves adatvédelmi idStartam és az, hogy ennek eredményeképp erre az idGre preferdltan enge-
délyeznék az anyag hasznalatdt az adatokat szolgéltat6 vallalat szdmara, megvaltoztatnd az élelmi-
szerjogban az élelmiszer-adalékanyagok teriiletén jelenleg haszndlatos — nemzetkozileg altalinosan
alkalmazott — rendszert. Az e jogi eszkozben foglalt adatvédelmi rendelkezés tovabb bonyolitand
az adminisztrativ eljdrdsokat, ami nem felel meg a szabdlyozasi keret egyszer(sitésére iranyuld
célkittizésnek. Ezért a Tandcs nem tekinti elfogadhatonak ezeket a modositasokat.

— Az EFSA véleményének hatdrideje (22. médositds — 5. cikk (1) bekezdés)

A Tandcs nem ért egyet az EFSA véleményére adott hatarid6 6-r6l 9 honapra torténd meghosszab-
bitdsdval, ahogy az a 22. mddositasban szerepel. A kitizott idGtartamrdl tovdbbi magyarazattal
szolgal a kozos éllaspont (8a) (0j) preambulumbekezdése. Megjegyzendd, hogy a hatdrid6k az ipar
szempontjabdl is fontosak.

— A 6 hénapos hatdridd meghosszabbitdsa, ha kiegészitd informdcikra van sziikség (24. médositds — 6. cikk
(1) bekezdés)

A Tandcs gy véli, hogy ezt a hatdridét csak indokolt esetben kell meghosszabbitani.

Egyéb, nem bevezetett médositdsok: 1., 2., 19., 21. és 30. modositds.

IV. KOVETKEZTETESEK

A Tandcs ugy itéli meg, hogy a kozos dllispont egyenstilyt alakit ki a kérdések és az érdekek kozott, tisz-
teletben tartva a rendelet célkitiizéseit. A Tandcs vdrakozdssal tekint az emberi egészség és a fogyasztoi
érdekek magas szintli védelmét biztosité rendelet mihamarabbi elfogaddsa érdekében az Eurdpai
Parlamenttel folytatandé konstruktiv targyaldsok elé.



