C 122E/38

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2010.5.11.

A TANACS 6/2010/EU ALLASPONTJA ELSG OLVASATBAN

az 4j élelmiszerekrdl, az Eurdpai Parlament és a Tandcs rendelete az 1331/2008/EK rendelet
modositdsir6l, valamint a 258/97/EK rendelet és az 1852/2001/EK bizottsigi rendelet hatdlyon

kiviil helyezésérél

A Tandcs dltal 2010. mircius 15-én elfogadva

(EGT-vonatkozdst szoveg)

(2010/C 122 E[03)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Unié muikodésérdl szolo szerzédésre, és
killonosen annak 114. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

a rendes jogalkotdsi eljdrdsnak megfelelGen (2),

mivel:

(3)

A biztonsdgos és egészséges élelmiszerek szabad mozgésa
a belsé piac alapvetd eleme, tovabbd jelentGsen hozza-
jarul az allampolgarok egészségéhez és jolétéhez, vala-
mint szocidlis és gazdasdgi érdekeik védelméhez. Az dj
élelmiszerek biztonsdganak értékelésére és az engedélye-
zésitkre vonatkozé nemzeti torvények, rendeletek és
kozigazgatdsi rendelkezések kozti kiilonbségek akada-
lyozhatjak az ij élelmiszerek szabad mozgasit, és ezdltal
tisztességtelen  versenyfeltételek kialakuldsdhoz  vezet-
hetnek.

Az uni6s politikdk végrehajtdsa sordn biztositani kell az
emberi egészség magas szintli védelmét. Szitkség szerint
kell§ figyelmet kell forditani a kornyezetvédelemre és az
allatjolétre.

Az 4j élelmiszerekre vonatkozd uniés szabdlyokat az Gj
élelmiszerekrdl és az Gj élelmiszer-osszetevékrsl szold,

C 224, 2008.8.30., 81. o.

() HL
() Az

Eurdpai Parlament 2009. mércius 25-i dlldspontja (a Hivatalos

Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs ...-i dlldspontja els§
olvasatban (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé), az Eurdpai

Parlament

...-1 dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették

kozzé).

1997. janudr 27- 258/97[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (%), valamint az egyes informdcidk nyil-
vanossagra hozataldra és a 258/97EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet értelmében benydjtott informadcié
védelmére vonatkozd részletes alkalmazdsi szabélyok
megéllapitdsdrdl ~ sz6l6, 2001.  szeptember  20-i
1852/2001/EK bizottsagi rendelet () irja el6. Az egyér-
telmd szabalyozds érdekében a 258/97[EK rendeletet és
az 1852/2001/EK rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni,
azzal, hogy a 258/97[EK rendelet helyébe ez a rendelet
1ép. Ezdltal a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (°) szerinti, az 4j élelmiszerek és az 4j élelmi-

szer-Osszetev6k  forgalomba  hozatalira  vonatkozé
kérelmek  aldtdmasztdsahoz  szitkséges —informaciok

benyujtasardl, és elsédleges értékelési jelentések elkészité-
sének tudomdnyos vonatkozdsairdl sz6lo, 1997. julius
29-i 97/618[EK bizottsdgi ajanlds elSirdsai elavulttd
véalnak az Uj élelmiszerek tekintetében.

A 258/97[EK rendelettel val6 folytonossdg biztositdsa
érdekében az élelmiszerek ,Gjdonsdga” kritériumanak
tovabbra is annak kell lennie, hogy a 258/97EK rendelet
alkalmazdsanak els6 napja, azaz 1997. mdjus 15. el6tt az
adott élelmiszert jelentds mértékben hasznaltdk-e emberi
fogyasztdsra az Uni6ban. Az Unién belili hasznilat a
tagdllamokban valé hasznélatot jelenti, tekintet nélkiil
arra, hogy az adott tagdllam mikor csatlakozott az
Eurépai Uniéhoz.

Az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl,
az Eurépai Elelmiszer-biztonsigi Hatésdg létrehozdsardl
és az élelmiszerbiztonsdgra vonatkozé eljardsok megélla-
pitasarél sz6lo, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (%) alkalmazanddé. Az dj
élelmiszer meglevé fogalommeghatdrozdsat egyértelmivé
és naprakésszé kell tenni azéltal, hogy a meglevd katego-
ridk helyett az élelmiszernek az emlitett rendeletben
haszndlt altaldnos fogalommeghatdrozasira kell hivat-
kozni.

Azt is tisztazni kell, hogy az olyan élelmiszert , amelyet
élelmiszergydrtdsban azelStt nem haszndlt gydrtdstechno-
logidval allitottak el6 az Unidban, Gjnak kell tekinteni. A
rendelet hatdlyanak kiilonosképpen az dllattenyésztés|
novénytermesztés és  az  élelmiszer-elGallitds  sordn

43.,1997.2.14, 1. o.
253, 2001.9.21,, 17. o.
253,1997.9.16., 1. o.
31, 2002.2.1,, 1. o.
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haszndlt feltorekvé technologidkra kell kiterjednie, részeként torténd  felhasznaldst figyelmen kivil kell

melyek hatdssal vannak az élelmiszerekre, tehdt ezaltal
befolyasolhatjdk az élelmiszerek biztonsdgdt is. Az
élelmiszer fogalmdba tehdt bele kell tartoznia a nem
hagyoményos moddszerekkel tenyésztett dllatokbol és
ut6daikbodl szarmazé élelmiszereknek, a nem hagyomd-
nyos modszerekkel termesztett novényekbdl szdrmazéd
élelmiszereknek, az élelmiszerekre esetlegesen hatd
gyartastechnoldgidk —segitségével elddllitott  élelmisze-
reknek, valamint a mesterséges nanoanyagokat tartal-
maz6 vagy azokbdl dll6 élelmiszereknek. A hagyomanyos
termesztési illetve tenyésztési mddszerekkel létrehozott Gj
novényfajtakbol vagy 4j dllatfajokbdl szdrmazé élelmi-
szerek nem tekintend6k Gj élelmiszereknek. Tovabbd,
azt is tisztdzni kell, hogy az Unidban djnak szamito,
harmadik orszdgbdl szdrmazé élelmiszerek — akdr feldol-
gozottak, akdr feldolgozatlanok (pl. gyiimoles, lekvir,
gyiimoleslé) — kizardlag akkor tekinthet6k hagyoma-
nyosnak, ha a 178/2002/EK rendeletben meghatdrozott
elsédleges termelésbdl szarmaznak. Az igy elGallitott élel-
miszerek korébe azonban nem tartozhatnak sem az
olyan d&llatokbdl vagy novényekbdl elééllitott élelmi-
szerek, amelyek esetében nem hagyomdnyos tenyésztési
illetve termesztési modszereket alkalmaztak vagy az ezen
allatok utddaibdl elddllitott élelmiszerek, sem azon élel-
miszerek, amelyek esetében @j gydrtdstechnoldgidkat
alkalmaztak.

Mindazondltal az 1997. december 16-i bizottsigi hatd-
rozattal létrehozott, a tudomdny és az 1j technoldgidk
etikai kérdéseit vizsgdlé eurdpai csoport 2008. janudr
16-dn kiadott véleményének és az Eurdpai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatésdg 2008. jalius 15-én elfogadott vélemé-
nyének fényében az éllatok klénozasanak technikdi, mint
példdul a szomatikus sejtek maganyagdnak d4tvitelén
alapuld eljards, olyan egyedi jellemzdkkel birnak, hogy
e rendelet nem foglalkozhat a klénozds valamennyi
kérdésével. Ezért a klénozdsi technikdk alkalmazdsdval
létrehozott dllatokbdl, valamint utédaikbdl elGéllitott élel-
miszerekr6l a Bizottsignak — adott esetben jogalkotdsi
javaslat kiséretében — jelentést kell benytjtania az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak. Konkrét jogszabdly elfoga-
ddsa esetén e rendelet hatdlydt megfelelGen ki kell igazi-
tani.

Végrehajtdsi intézkedéseket kell elfogadni azon krité-
riumok kidolgozdsdra, amelyek segitségével fel lehet
mérni, hogy egy bizonyos élelmiszert jelentSs mértékben
hasznaltak-e emberi fogyasztdsra az Unidban, 1997.
méjus 15. el6tt. Amennyiben az adott élelmiszert ezen
idépontot megel6z8en kizdrdlag a 2002/46/EK irdny-
elvben (') meghatdrozott étrend-kiegészitGként vagy
étrend-kiegészité részeként hasznaltdk, akkor lehet6vé
kell tenni, hogy az az emlitett ditum utén is forgalomba
hozhat6 legyen az Union beliil ugyanezzel a felhaszndldsi
céllal anélkil, hogy 4j élelmiszernek mindsiilne. Ugyan-
akkor az étrend-kiegészit6ként vagy étrend-kiegészitd

() Az étrend-kiegészitGkre vonatkozd tagallami jogszabdlyok kozelité-
sérél sz016, 2002. junius 10-i 2002/46/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (HL L 183., 2002.7.12., 51. o.).

(10)

(11)

(12)

hagyni annak megéllapitdsa sordn, hogy az adott élelmi-
szert jelentds mértékben hasznéltdk-e emberi fogyasztdsra
az Unidban, 1997. mdjus 15. el6tt. A szoban forgd élel-
miszer egyéb, nem étrend-kiegészit6ben vagy étrend-
kiegészit6ként torténs felhasznaldsat ezért engedélyezni
kell, e rendelettel 6sszhangban.

A mesterséges nanoanyagok élelmiszergydrtasban torténd
felhaszndldsa a technoldgidk fejlédésével tovabb nove-
kedhet. Az emberi egészség magas szintli védelmérdl,
az aruk szabad mozgdsardl és a gyartok jogbiztonsdgardl
valé gondoskodds érdekében sziikség van a mesterséges
nanoanyag egységes fogalommeghatdrozasinak nemzet-
kozi szinti kidolgozdsdra. Az Unibnak torekednie kell
arra, hogy a megfelel6 nemzetkozi féorumokon megélla-
podast érjen el e fogalommeghatdrozasrél. Amennyiben
sikeriil ilyen megdllapoddst elérni, a mesterséges nano-
anyag e rendeletben foglalt fogalommeghatdrozasat
megfelelden ki kell igazitani.

Az e rendelet hatdlya ald nem tartozé élelmiszer-Gsszete-
vokbdl elédllitott élelmiszereket — kiilonosen azokat,
amelyeket az élemiszer OsszetevSinek vagy azok Osszeté-
telének vagy mennyiségének megvaltoztatdsaval allitanak
el — nem kell 6j élelmiszernek tekinteni. Ugyanakkor az
élelmiszer-osszetevék modositdsai, példdul olyan kivo-
natok vagy a novény olyan részeinek felhasznaldsa,
melyeket eddig nem haszndltak emberi fogyasztdsra az
Uni6ban, tovabbra is e rendelet hatdlya ald kell, hogy
tartozzanak.

Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi
kédexér6l sz6lo, 2001. november 6-i 2001/83/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) rendelkezései
alkalmazandék azokban az esetekben, ha valamely
termék — valamennyi sajitossagt figyelembe véve — a
,gyogyszer” fogalommeghatdrozdsa és mds unids jogsza-
baly hatélya ald tartozé valamely termék fogalommeg-
hatdrozdsa ala is tartozhat. Ezzel 6sszefiiggésben, a tagdl-
lamoknak meg kell engedni, hogy amennyiben a
2001/83/EK irdnyelvvel osszhangban egy termékrdl
megallapitjak, hogy gyogyszer, az unids jogszabalyokkal
osszhangban korltozhassédk az ilyen termék forgalomba
hozataldt. Rdadasul, a gyogyszerekre nem vonatkozik a
178/2002/EK rendelet dltal megdllapitott élelmiszer foga-
lommeghatdrozds, és nem tartozhatnak e rendelet hatalya
ald.

A 258/97[EK rendelettel engedélyezett Gj élelmiszerek
tovabbra is 4j élelmiszernek mindsiilnek, de valamennyi
tij felhasznaldsukat engedélyeztetni kell.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
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A technoldgiai felhaszndldsra szant vagy géntechnolo-
gidval moédositott élelmiszerek nem tartoznak e rendelet
hatdlya ald. Ezért az 1829/2003/EK rendelet (') hatdlya
ald tartozo, géntechnoldgidval modositott élelmiszerekre,
az 1333/2008/EK rendelet (%) hatdlya ald tartozo, kizd-
rolag  adalékanyagként haszndlt élelmiszerekre, az
1334/2008/EK rendelet (}) hatdlya ald tartozé aromdkra,
az 1332/2008/EK rendelet (*) hatdlya ald tartozé enzi-
mekre, valamint a 2009/32[EK irdnyelv (°) hatdlya ald
tartoz extrakcids olddszerekre ez a rendelet nem vonat-

kozik.

A vitaminok és dsvdnyi anyagok hasznélatat kilon élel-
miszer-ipari dgazati jogszabédlyok szabilyozzdk. Ezért a
2002/46[EK irdnyelv, a vitaminok, dsvanyi anyagok és
bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténd hozzé-
addsardl szold, 2006. december 20-i 1925/2006/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (¢), valamint a
kiilonleges tapldlkozdsi céld élelmiszerekrd] sz6l6, 2009.
mdjus 6-i 2009/39/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (dtdolgozds) (7) hatdlya ald tartozé vitaminokat
és dsvanyi anyagokat ki kell zdrni e rendelet hatilya
alol. E konkrét jogi aktusok azonban nem foglalkoznak
azokkal az esetekkel, amikor engedélyezett vitaminokat
és dsvanyi anyagokat olyan gydrtdsi moddszerrel vagy
olyan 1j forrds igénybevételével éllitanak el8, amelyet
engedélyezésitkkor nem vettek figyelembe. A konkrét
jogi aktusok modositdsdig ezért az emlitett vitaminok
és dsvanyi anyagok nem zdrhatok ki e rendelet hatdlya
alol abban az esetben, ha a gyartdsi modszerek vagy az i
forrdsok a vitaminok vagy dsvdnyi anyagok Osszetéte-
lében vagy szerkezetében olyan szamottevd valtozasokat
idéznek elS, amelyek kihatnak azok tdpértékére, az
anyagcserére vagy a nemkivdnatos anyagok mennyi-
ségére.

A kiillonleges taplalkozasi célokra, az élelmiszerek dusitd-
sara vagy étrend-kiegészitésre szdnt — vitaminokon és
asvanyi anyagokon kivilli — 0j élelmiszereket e rendelettel
osszhangban kell értékelni. Ugyanakkor ezek tovébbra is
a 2002/46/EK irdnyelvben, az 1925/2006/EK rendeletben
és a 2009/39[EK irdnyelvben, valamint a 2009/39/EK
irdnyelvben és annak I mellékletében emlitett konkrét

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2003. szeptember 22-i

1829/2003/EK rendelete a géntechnolégidval moédositott élelmisze-
rekrdl és takarmdnyokrdl (HL L 268., 2003.10.18., 1. o.).

Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i
1333/2008/EK rendelete az  élemiszer-adalékanyagokrél — (HL
L 354, 2008.12.31., 16. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i

1334/2008/EK rendelete az élelmiszerekben és azok felilletén hasz-
nalhaté aromakrol és egyes, aroma tulajdonsdgokkal rendelkezd élel-
miszer-Osszetevkrdl (HL L 354., 2008.12.31., 34. o.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i
1332/2008/EK rendelete az élelmiszerenzimekrsl (HL L 354,
2008.12.31., 7. o.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2009. dprilis 23-i 2009/32/EK
irdnyelve az élelmiszerek és az élelmiszer-osszetevsk elGdllitdsa sordn
felhaszndlt extrakcids oldészerekre vonatkozé tagillami jogszabalyok
kozelitésérdl (atdolgozds) (HL L 141., 2009.6.6., 3. o.).

() HL L 404., 2006.12.30., 26. o.
() HL L 124., 2009.5.20., 21. o.

(16)

17)

(18)

(19)

(20)

iranyelvekben ~meghatdrozott
tartoznak.

szabdlyok hatdlya ald

Azt, hogy egy élelmiszert jelent6s mértékben hasznal-
take emberi fogyasztdsra az Uni6ban, 1997. mdjus 15.
el6tt, az élelmiszeripari vallalkozok dltal szolgaltatott — és
adott esetben a tagdllamokban rendelkezésre dll6 egyéb
informdcidkkal aldtdmasztott — informdci6é alapjin kell
megallapitani. Amennyiben nem vagy nem elegendd
informécié éll rendelkezésre az adott élelmiszer 1997.
méjus 15. el6tti emberi fogyasztdsardl, a szitkséges infor-
mécié begytjtésére egyszeri és atlathatd eljardst kell
létrehozni a Bizottsdg, a tagdllamok és valamennyi érin-
tett fél bevondsaval.

Az Uj élelmiszereket csak akkor szabad az Uni6ban
forgalomba hozni, ha biztonsdgosak és nem megté-
veszt6k a fogyasztok szdmdra. Ezenkiviil, amennyiben
az 0j élelmiszer egy madsik élelmiszert helyettesit, nem
killonbozhet az adott élelmiszertdl oly médon, hogy az
taplalkozasi szempontbdl a fogyasztékra nézve hétranyos
legyen.

A biztonsagi értékelésre és az engedélyezésre egy haté-
kony, hatdridskhoz kotott, 4tlithat6, osszehangolt és
kozpontositott eljardst kell bevezetni. Az élelmiszerenge-
délyezés kilonféle eljarasainak tovabbi Osszehangoldsa
céljdbdl az 4j élelmiszerek biztonsdgi értékelését és az
unids listdra valo felvételét az élelmiszer-adalékanyagok,
az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromdk egységes
engedélyezési eljardsdnak létrehozdsdr6l szolo  2008.
december 16-i 1331/2008/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletben (%) megéllapitott eljdrassal ossz-
hangban kell elvégezni, amely minden olyan esetben
alkalmazand6, amikor e rendelet nem tartalmaz kifeje-
zetten attdl eltéré konkrét rendelkezést. A Bizottsdg a
valamely termék 4j élelmiszerként torténd engedélyezé-
sére iranyuld kérelem kézhezvételét kovetden értékeli a
kérelem érvényességét és alkalmazhatdsagat. Az G élel-
miszerek engedélyezése sordn figyelembe kell venni az
adott kérdés szempontjabdl fontos egyéb tényezsket is,
beleértve az etikai, a kornyezeti és az dllatok kiméletére
vonatkozé szempontokat, valamint az el8vigydzatossig
elvét is.

Meg kell hatdrozni tovabbd az Gj élelmiszerekbdl szdr-
mazé lehetséges kockdzatok felmérésének szempontjait.
Az 1j élelmiszerek tudomdnyos értékelésének osszehan-
goldsa érdekében ezeket az értékeléseket az Eurdpai Elel-
miszer-biztonsdgi Hatdsdgnak (a  tovabbiakban: a
Hatdsdg) kell végeznie.

Jelenleg nem &ll rendelkezésre megfelel6 informécié a
mesterséges nanoanyagokkal kapcsolatos kockdzatok
tekintetében. Biztonsdgossiguk jobb felmérése érdekében
a Bizottsdg a Hatdsdggal egytittmitikodve olyan vizsgélati
modszereket fejleszt ki, amelyek figyelembe veszik a
mesterséges nanoanyagok sajitos jellemzdit.

(%) HL L 354, 2008.12.31., 1. o.
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(21) Az eljdrdsok egyszer(isitése érdekében a kérelmezsk telményeknek, és adott esetben a 90/496/EGK irdny-

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

() Az

szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy a kiilonboz8 élelmi-
szer-ipari dgazati jogszabélyok hatélya ald tartoz6 élelmi-
szerekre vonatkozdan egyetlen kérelmet nydjtsanak be.
Az 1331/2008/EK rendeletet ezért ennek megfelelGen
modositani kell. A Lisszaboni Szerz8dés 2009. december
1-jei hatalybalépése kovetkeztében, az Eurdpai Unid az
Eur6pai K6zosség helyébe 1épett és annak jogutddija, és a
,Koz0sség” kifejezés helyébe az ,Unié"-nak kell 1épnie a
szoban forgd rendelet egészében.

Lehetdvé kell tenni, hogy a harmadik orszdgokbdl szar-
mazé hagyomdnyos élelmiszereket — amennyiben szere-
pelnek a harmadik orszdgokbdl szdrmazé hagyomanyos
élelmiszerek listdjdn — forgalomba lehessen hozni az
Uniéban, ugyanazon feltételekkel, mint amelyek mellett
a hosszt ideje tarté biztonsdgos haszndlatot bebizonyi-
tottdk. A harmadik orszdgokbdl szdrmazé hagyomanyos
élelmiszerek biztonsdgi értékelése és kezelése kapcsin
figyelembe kell venni az élelmiszereknek a szdrmazdsi
hely szerinti orszdgban tortént hosszi id6n éat tartd
biztonsdgos haszndlatit. A nem élelmiszerként torténd
vagy nem a szokdsos étrendhez kapcsolddé felhaszndlds
nem szamit bele a hosszd idén 4t tarté biztonsdgos
hasznalatba.

A biztonsagi értékelés eredményei alapjan adott esetben a
forgalomba hozatalt kovets feliigyeleti kovetelményeket
kell bevezetni az emberi fogyasztdsra szant @j élelmi-
szerek haszndlatdval kapcsolatban.

Egy 0j élelmiszernek az 4j élelmiszerek unids listdjara
vagy a harmadik orszdgokbdl szdrmazé hagyomdnyos
élelmiszerek listdjara torténd felvétele nem érintheti
annak lehet6ségét, hogy a széban forg6 élelmiszerhez
hozzdadott vagy annak el@dllitisa sordn felhaszndlt
anyag vagy hasonlé termék dltalinos fogyasztdsanak
hatdsait az 1925/2006/EK rendelettel 6sszhangban érté-
keljék.

Bizonyos koriilmények kozott — hogy élénkitsék az agrar-
élelmiszeriparhoz kapcsolodd kutatist és fejlesztést, és
ezaltal az innovaciét is — az 1j élelmiszerek unids listdra
torténd  felvételére irdnyuld kérelem aldtdmasztdsdra
benyujtott, Gjonnan kidolgozott tudomanyos bizonyité-
kokat és szellemi tulajdont képezs adatokat védeni kell.
Ezen adatokat és informdcidkat korldtozott ideig nem
lehet kés6bbi kérelmezd javdra felhaszndlni a kordbbi
kérelmezd beleegyezése nélkill. Az egy bizonyos kérel-
mez§ altal szolgdltatott tudomdnyos adatok védelme
nem akadédlyozhatja a tobbi kérelmez6t abban, hogy
sajat tudomanyos adataik alapjan kezdeményezzék az
adott élelmiszernek az Gj élelmiszerek unids listdjara
torténd felvételét.

Az 1 élelmiszereknek meg kell felelniiik a 2000/13/EK
irdnyelvben (') meghatdrozott dltalinos cimkézési kove-

élelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére és rekldmozdsdra

vonatkoz¢ tagdllami jogszabdlyok kozelitésérsl sz616, 2000. marcius

20-i

2000/13/EK  eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv

(HL L 109., 2000.5.6., 29. 0)).

(27)

(29)

(30)

elvben (%) foglalt, a tapérték jelolésére vonatkozd el6ird-
soknak. Bizonyos esetekben sziikséges lehet tovdbbi
informaciokat feltiintetni a cimkén, kilonos tekintettel
az élelmiszer lefrasdra, eredetére és hasznélati feltételeire.
Ezért, ha egy 0j élelmiszer az unids listdn vagy a
harmadik orszdgokbdl szdrmazé hagyomdnyos élelmi-
szerek listdjan szerepel, bizonyos haszndlati feltételek
vagy konkrét cimkézési kotelezettségek irhatdk eld,
amelyek tobbek kozott valamely sajitos jellemz6hoz
vagy élelmiszer-tulajdonsdghoz — példdul az élelmiszer
osszetételéhez, tapértékéhez vagy tépldlé hatdsihoz vagy
tervezett felhasznaldsdhoz -, illetve etikai megfontola-
sokhoz vagy a népesség bizonyos csoportjainak egész-
ségére gyakorolt hatdsokhoz is kapcsolédhatnak.

Az 1924/2006[EK rendelet (}) harmonizélja a tdpanyag-
osszetétellel és az egészséggel kapcsolatos dllitdsokra
vonatkozé tagdllami rendelkezéseket. Ezért az 1j élelmi-
szerekre vonatkozé dllitdsokat csak e fenti rendelettel
osszhangban lehet tenni.

Az 1j élelmiszerek Union beliili forgalomba hozatala dltal
felvetett etikai kérdések kapcsin - sziikség esetén -
konzultdciot lehet folytatni a tudomdny és az 4j techno-
logidk etikai kérdéseit vizsgdld eurdpai csoporttal.

Az Uniéban a 258/97[EK rendelet alapjin forgalomba
hozott 1j élelmiszerek tovébbra is forgalmazhatok. A
258/97[EK rendelet szerint engedélyezett 4j élelmisze-
reket fel kell venni az @j élelmiszerek e rendelet dltal
megallapitott unids listdjdra. Ezenkivil, az e rendelet
alkalmazdsdnak id6pontjit megel6z8en, a 258/97[EK
rendelet alapjin benyujtott kérelmeket az e rendelet
szerinti kérelmekké kell atalakitani, ha a 258/97[EK
rendelet alapjdn el6irt elsédleges értékelési jelentést még
nem tovabbitottdk a Bizottsdgnak, valamint minden
olyan esetben, amikor az emlitett rendelettel 6sszhangban
tovabbi értékelési jelentésre van szitkség. Az e rendelet
alkalmazdsdnak id6pontjdt megel6z8en a 258/97[EK
rendelet 4. cikke alapjén benydjtott egyéb, fiigg6ben
1év6  kérelmeket a 258/97/EK rendelet rendelkezései
szerint kell feldolgozni.

A 882[2004/[EK rendelet (%) dltaldnos szabdlyokat dllit fel
az élelmiszer-ipari jogszabdlyoknak valé megfelelés hiva-
talos ellendrzésére. A tagdllamok szdmdra el§ kell irni,
hogy a 882/2004/EK rendelettel 6sszhangban hivatalos
ellendrzéseket végezzenek, hogy biztositsdk az emlitett
rendeletnek valé megfelelést.

() Az élelmiszerek tdpértékjelolésérél szolo, 1990. szeptember 24-i

90/496/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 276., 1990.10.6., 40. o.).

() Az élelmiszereken alkalmazott, tdpanyag-Gsszetételre és egészségre
vonatkoz¢ dllitdsokrdl sz6l6, 2006. december 20-i 1924/2006/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 404. 2006.12.30.,
9. 0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2004. dprilis 29-1 882/2004/EK
rendelete a takarmdny- és élelmiszerjog, valamint az dllat-egészség-
tigyi és az dllatok kiméletére vonatkozd szabdlyok kovetelményeinek
torténs megfelelés ellendrzésének biztositdsa céljdbdl végrehajtott
hat6sdgi ellendrzésekrsl (HL L 165., 2004.4.30., 1. o.).
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(31) A 852/2004[EK rendeletben (') foglalt élelmiszer-higié-
nidra vonatkozd el6irdsok alkalmazandok.

(32)  Mivel ezen rendelet céljdt, nevezetesen az 1j élelmiszerek
Unié6n beliili forgalomba hozataldra vonatkozé osszehan-
golt szabdlyok meghatdrozdsat, a tagdllamok nem tudjdk
kielégitGen megvaldsitani, és ezért az unids szinten
jobban megvaldsithatd, az Unié intézkedéseket hozhat
az Eurdpai Unidrol szélé szerzédés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritds elvének megfelelSen. Az emlitett cikkben
foglalt ardnyossag elvének megfelelSen ez a rendelet nem
1épi til az e cél eléréséhez szikséges mértéket.

(33) A tagdllamoknak meg kell édllapitaniuk az e rendelet
rendelkezéseinek megsértése esetén alkalmazandd szank-
cidkra vonatkozé szabdlyokat, és meg kell tenniiik
minden szitkséges intézkedést e szabalyok végrehajtd-
sanak biztositdsa érdekében. A megéllapitott szankci-
oknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatart6 erejid-
eknek kell lenniiik.

(34) Az e rendelet végrehajtisdhoz sziikséges intézkedéseket a
Bizottsagra ruhdzott végrehajtasi hatdskorok gyakorldsara
vonatkozé eljardsok megdllapitdsdrdl sz616, 1999. janius
28-i 1999/468/EK tandcsi hatdrozat () 5. és 7. cikkével
osszhangban kell elfogadni.

(35) A Bizottsagot fel kell hatalmazni kiilonosen arra, hogy e
rendelkezéseknek a tagdllamok dltali, relevans krité-
riumok alapjan torténd, osszehangolt végrehajtdsa érde-
kében tisztdzzon bizonyos fogalommeghatdrozasokat,
beleértve tobbek kozott a mesterséges nanoanyag fogal-
ménak a meghatdrozasat, figyelembe véve a mdszaki és
tudomédnyos fejl6dést, valamint a nem hagyomdnyos
allattenyésztési modszerek meghatdrozasat, koztik a
genetikailag azonos dllatok aszexudlis szaporitdsara alkal-
mazott, 1997. méjus 15. el6tt az Unidban élelmiszer-
gyartdsra nem haszndlt médszereket. Tovdbbd, a Bizott-
sagot fel kell hatalmazni arra, hogy fogadjon el megfelel§
atmeneti intézkedéseket, és tegye naprakésszé a harmadik
orszdgokbodl szdrmazé hagyomdnyos élelmiszerek listdjat
és az unids listat.

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2004. dprilis 29-i 852/2004/EK
rendelete az élelmiszer-higiénir6l (HL L 139., 2004.4.30., 1. o.).
() HL L 184, 1999.7.17., 23. o.

(36)  Ezen kiviil, a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az
Eurépai  Uni6  mikodésérél — sz6lé  szerz6dés
290. cikkének megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi
aktusokat fogadjon el azon kritériumok tekintetében,
amelyek alapjan eldonthetd, hogy az élelmiszereket
jelent6s mértékben haszndltik-e emberi fogyasztisra az
Uniéban, 1997. mdjus 15. el6tt. Killonosen fontos,
hogy a Bizottsdg szakért6kkel konzultdljon az el6készits
szakaszban, osszhangban a Bizottsignak az Eurdpai Uni6
miikodésérdl szolo szerzédés 290. cikkének végrehajta-
sarol sz6l6, 2009. december 9-i kozleményben tett kote-
lezettségvillaldsaval,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
BEVEZETO RENDELKEZESEK
1. cikk

Targy

E rendelet — az emberi egészség és a fogyasztok érdekei magas
szinti védelmének, valamint a belsé piac hatékony mikodé-
sének biztositdsa érdekében — Gsszehangolt szabalyokat hataroz
meg az 0j élelmiszerek Unién belili forgalomba hozataldra
vonatkozdan, szitkség szerint figyelembe véve a kornyezetvé-
delmet és az dllatok jolétét is.

2. cikk
Hatély

(1)  Ez a rendelet az Gj élelmiszereknek az Unién belili forga-
lomba hozataldra alkalmazandé.

(2)  Ez a rendelet nem alkalmazand6 a kovetkezdkre:

a) a kovetkez6 moddon felhaszndlt élelmiszerek:

i. 1333/2008/EK rendelet hatdlya ald tartozd élelmiszer-
adalékanyagok;

ii. 1334/2008/EK rendelet hatalya ald tartozé élelmiszer-
aromdk;

iii. az élelmiszerek elGdllitdsandl haszndlt, a 2009/32/EK
irdnyelv hatdlya ald tartozé extrakci6s olddszerek;

iv. 1332/2008/EK rendelet hatélya ald tartozé élelmiszeren-
zimek;
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v. a 2002/46[EK irdnyelv, az 1925/2006/EK rendelet vagy a
2009/39[EK irdnyelv hatdlya ald tartozd vitaminok és
dsvanyi anyagok a mdr engedélyezett azon vitaminok
és asvanyi anyagok kivételével, amelyeket olyan gydrtasi
modszerrel vagy olyan 1j forrds igénybevételével éllitanak
eld, amelyet egy konkrét jogszaballyal torténd engedélye-
zésiikkor nem vettek figyelembe, amennyiben az emlitett
gyartasi modszerek vagy Gj forrdsok e rendelet 3. cikk (2)
bekezdése a) pontjanak iii. alpontjdban emlitett szdmot-
tevg valtozasokat idéznek el6;

b) az 1829/2003/EK rendelet hatdlya ald tartozé élelmiszerek.

3. cikk
Fogalommeghatdrozisok

(1)  E rendelet alkalmazdsiban a 178/2002[EK rendeletben
megallapitott fogalommeghatdrozasok alkalmazandok.

(2) A kovetkezé fogalommeghatdrozdsok szintén alkalma-
zandok:

a) ,0j élelmiszer” olyan élelmiszer, amelyet nem haszndltak
jelent8s mértékben emberi fogyasztdsra az Unidban, 1997.
méjus 15. el6tt, beleértve a kovetkezdket is:

i. olyan éllati eredetii élelmiszer, ahol nem hagyomdnyos,
az Unidban élelmiszergydrtisra 1997. mdjus 15. el6tt
nem haszndlt tenyésztési modszert alkalmaznak az
dllaton, és az ezen dllatok utédaibdl szdrmazd élelmi-
szerek;

ii. olyan novényi eredetdi élelmiszer, ahol nem hagyomd-
nyos, az Unioban élelmiszergydrtdsra 1997. mdjus 15.
elétt nem haszndlt termesztési modszert alkalmaznak a
névényen, ha ez a noévény esetében alkalmazott, nem
hagyomdnyos termesztési modszer az élelmiszer Osszeté-
telében vagy szerkezetében olyan szdmottevd véltozd-
sokat idéz el6, amelyek kihatnak annak tdpértékére, az
anyagcserére vagy a nem kivdnatos anyagok mennyi-
ségére;

iii. olyan élelmiszer, amelynél j, az Uni6ban élelmiszergydr-
tdsra 1997. méjus 15. el6tt nem haszndlt gydrtasi eljardst
alkalmaztak, ha az élelmiszer osszetételében vagy szerke-
zetében olyan szdmottevd vdltozdsokat idéz elS, amelyek
kihatnak annak tdpértékére, az anyagcserére vagy a nem
kivdnatos anyagok mennyiségére;

iv. mesterséges nanoanyagokat tartalmazé vagy azokbdl allo
élelmiszerek;

v. harmadik orszdgbdl szdrmazé hagyomdnyos élelmiszer;
valamint

vi. az 1997. majus 15. el6tt az Unibban kizdrdlag étrend-
kiegészit6k részeként haszndlt élelmiszer-Gsszetevak,
amennyiben az étrend-kiegészit6ktsl eltéré élelmisze-
rekhez kivanjak Gket felhaszndlni. Amennyiben viszont
az adott élelmiszert e ddtumot megel6z8en kizdrdlag
étrend-kiegészitGként vagy étrend-kiegészit6 részeként
haszndltdk, akkor az e ditum utdn is forgalomba
hozhaté az Unibban ugyanezzel a felhaszndldsi céllal,

anélkiil hogy 1j élelmiszernek mindsiilne;

b) ,utdéd”: hagyomédnyos médszerrel tenyésztett allat, amelynek
legaldbb az egyik sziil§jét nem hagyomanyos modszerrel
tenyésztették;

s

¢) ,mesterséges nanoanyag” olyan mesterségesen el6allitott
anyag, amelynek egy vagy tobb dimenzidja 100 nm vagy
anndl kisebb méretd, vagy amelynek bels§ része vagy feliilete
kiilondllé funkciondlis részekbdl &ll, amelyek kozil soknak
egy vagy tobb dimenziéja 100 nm vagy anndl kisebb
méretdi, beleértve a szerkezeteket, agglomerdciokat vagy
aggregdtumokat, amelyek 100 nm vagy annil nagyobb
méretiiek lehetnek, de amelyeknek a nanoméretre jellemzd
tulajdonsagaik vannak.

A nanoméretre jellemzé tulajdonsigok kozé tartoznak az
aldbbiak:

i. a széban forgd anyagok nagy fajlagos feliiletéhez kapcso-
16d6 tulajdonsdgok; ésfvagy

ii. specifikus fizikai-kémiai tulajdonsdgok, amelyek eltérnek a
nem nanotechnoldgidval elallitott ugyanannak az
anyagnak a tulajdonsdgaitdl;

d) ,harmadik orszdgbdl szdrmazé hagyoményos élelmiszer”: az
a) pont i-iv. alpontja szerinti Gj élelmiszertsl eltérd, elséd-
leges termelésbél szarmazé olyan élelmiszer, melyet az adott
harmadik orszdgban régéta haszndlnak és a széban forgd
élelmiszer legaldbb 25 éve az orszdg népességének széles
korében a szokdsos étrend részét képezi, és tovabbra is
részét fogja képezni.

e) ,harmadik orszdgban torténd, hosszd idén 4t tarté bizton-
sdgos hasznélat”™: a széban forgd élelmiszer biztonsigossagat
az Osszetételére vonatkozé adatok és a haszndlataval kapcso-
latos tapasztalat tdmasztjdk ald, valamint az is, hogy az adott
élelmiszer az orszdg népességének széles korében legaldbb
25 éve a szokdsos étrend részét képezi.

(3) A Bizottsdg tovabbi kritériumokat fogadhat el az e cikk
(2) bekezdése a) pontjanak i-iv. alpontjdban, valamint a c), d) és
e) pontjaban foglalt fogalommeghatdrozasok tisztdzdsa érde-
kében, 6sszhangban a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett szaba-
lyozési bizottsagi eljarassal.
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4. cikk
Az 1j élelmiszerré torténé mindsitésre szolgdlo eljirds
(1) Az élelmiszeripari vallalkozéknak ellendriznitik  kell

annak az élelmiszernek a mindsitését, amelyet az Unidban
forgalomba kivinnak hozni, e rendelet hatdlydra figyelemmel.

(2)  Kétség esetén az élelmiszeripari vallalkozoknak konzultal-
niuk kell a széban forgd élelmiszer minGsitésérsl az
1331/2008/EK rendelet 15. cikkében emlitett, 0ij élelmiszerekért
felelds illetékes hatdsdggal. Az illetékes hatdsdg kérésére az élel-
miszeripari vallalkozéknak informaciot kell szolgaltatniuk arrdl,
hogy a széban forgd élelmiszer milyen mértékben keriilt emberi
fogyasztdsra az Unidban, 1997. mdjus 15. elétt.

(3)  Sziikség esetén az illetékes hatdsdg konzultdlhat mds ille-
tékes hatdsdgokkal és a Bizottsdggal arrdl, hogy az élelmiszer
milyen mértékben keriilt emberi fogyasztdsra, az Unidban,
1997. mdjus 15. el6tt. Az ilyen konzultdcidra adott védlaszokat
a Bizottsagnak is tovabbitani kell. A Bizottsdg Osszegzi a kapott
vélaszokat, és a konzulticié eredményét megkildi valamennyi
illetékes hatdsagnak.

(4) A Bizottsdg végrehajtdsi intézkedéseket fogadhat el e cikk
(3) bekezdésére vonatkozdan, dsszhangban a 19. cikk (2) bekez-
désében emlitett szabdlyozdsi bizottsdgi eljardssal.

5. cikk
Ertelmezéssel kapcsolatos dontések

Szitkség esetén a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi
bizottsdgi eljdrdssal osszhangban lehet donteni arrdl, hogy egy
adott tipusti élelmiszer e rendelet hatdlya ald tartozik-e.

II. FEJEZET

AZ UJ ELELMISZEREK UNION BELULI FORGALOMBA
HOZATALARA VONATKOZO KOVETELMENYEK

6. cikk
A nem megfelel§ 4j élelmiszerek betiltdsa

Senki sem hozhat forgalomba {ij élelmiszert az Uniéban, ha az
nem felel meg e rendelet el6irdsainak.

7. cikk
Az j élelmiszerek listdi

(1) A Bizottsdg vezeti az engedélyezett Gij élelmiszerek -
kivéve a harmadik orszagokbdl szarmazé hagyomdnyos élelmi-
szereket - unids listdjat (a tovabbiakban: az unids lista), amelyet
az 1331/2008/EK rendelet 2. cikkének (1) bekezdésével ossz-
hangban ko6zzé kell tenni.

(2) A Bizottsdg létrehozza ¢és  vezeti az e rendelet
11. cikkének (5) bekezdése alapjin engedélyezett, harmadik
orszdgokbol szdrmazé hagyomdnyos élelmiszerek listdjt,
amelyet kozzé kell tenni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdnak C
sorozatdban.

(3)  Csak az unids listdn vagy a harmadik orszdgokbdl szar-
maz6 hagyomdnyos élelmiszereket tartalmazé listdn szerepld j
élelmiszereket lehet az Unidban forgalomba hozni.

8. cikk
Az 1) élelmiszerek listira torténd felvételének dltalinos
feltételei

Egy Gj élelmiszer akkor vehet§ fel a megfelel§ listdra, ha
megfelel a kovetkezd feltételeknek:

a) a rendelkezésre dll6 tudomdnyos bizonyitékok alapjin nem
jar biztonsagi veszéllyel a fogyasztd egészségére nézve;

b) nem téveszti meg a fogyasztdkat;

¢) amennyiben egy madsik élelmiszert helyettesit, nem kiilon-
bozik az adott élelmiszertél oly mddon, hogy normal
mértékdi fogyasztdsa tdplalkozdsi szempontbdl a fogyasz-
tokra nézve hatranyos legyen.

9. cikk

Az unids lista tartalma

(1) Az uni6s listdt naprakésszé kell tenni, az 1331/2008/EK
rendeletben meghatdrozott eljdrdssal Osszhangban, és adott
esetben e rendelet 16. cikkével 6sszhangban.

(2) Az uni6s lista Gj élelmiszerrdl sz016 bejegyzésének tartal-
maznia kell az élelmiszer leirdsat, és adott esetben meg kell
hatdroznia a hasznélati feltételeket, a végsS fogyaszté tdjékozta-
tasdra szolgdld kiegészit6 cimkézési kovetelményeket ésfvagy a
forgalomba hozatalt kovet§ figyelemmel kisérésre vonatkozo
kovetelményt, tovabbd adott esetben a 16. cikk (4) bekezdé-
sében emlitett informdacidkat.

10. cikk

A harmadik  orszdgokbol szdrmazé
élelmiszerek listdjanak tartalma

hagyomadnyos

(1) A harmadik orszdgokbdl szdrmazé hagyomanyos élelmi-
szerek listdjat naprakésszé tenni, a 11. cikkben megallapitott
eljardssal osszhangban.

(2) A harmadik orszdgokbdl szarmazé hagyomdnyos élelmi-
szerek listdjdnak a harmadik orszdgbdl szdrmazé hagyoményos
élelmiszerrdl sz016 bejegyzésének tartalmaznia kell az élelmiszer
leirdsat, és adott esetben meg kell hatdroznia a hasznalati felté-
teleket és/vagy a végsG fogyasztd tdjékoztatdsira szolgdld kiegé-
szit8 cimkézési kovetelményeket.
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11. cikk

Harmadik orszigb6l szdrmazé hagyomdnyos élelmiszernek
a listdra torténd felvételére vonatkozé eljirds

(1) Az e rendelet 9. cikkének (1) bekezdésében megillapitott
eljdrastdl eltérve, az 1331/2008/EK rendelet 3. cikkének (1)
bekezdésében emlitett valamely érdekelt félnek, aki harmadik
orszagbdl szdrmazé hagyomdnyos élelmiszert kivan az Unidban
forgalomba hozni, kérelmet kell benydjtania a Bizottsdghoz.

A kérelemnek a kovetkezdSket kell tartalmaznia:

a) az élelmiszer megnevezése és leirdsa,

b) Osszetétele,

) szarmazasi orszaga,

d) az élelmiszer valamely harmadik orszdgban torténd, hosszi
ideje tarté biztonsdgos haszndlatit alitdmasztd, dokumentélt
adatok,

e) adott esetben a haszndlati feltételek és a vonatkozd cimké-
zési kovetelmények,

f) a kérelem tartalmdnak Gsszefoglaldsa.

A kérelmet az e cikk (7) bekezdésében emlitett végrehajtdsi
szabédlyokkal osszhangban kell benyujtani.

(2) A Bizottsdg az (1) bekezdésben emlitett érvényes kérelmet
haladéktalanul tovabbitja a tagdllamoknak és a Hatdsdgnak.

(3) A Hatésig a kérelem kézhezvételétSl szdmitott hat
hénapon beliil véleményt nyilvanit. Amennyiben a Hatdsdg
tovabbi informdciokat kér az érdekelt féltSl, a vele folytatott
konzulticiot kovetGen meghatdrozza az ezen informdcidk szol-
géltatdsdnak hatdridejét. A hat honapos hatdridé automatikusan
meghosszabbodik e kiegészitd hatdridével. A Hat6sdg a tagdl-
lamok és a Bizottsdg szdmdra hozziférhet6vé teszi a kiegészits
informdciokat.

(4)  Véleménye elkészitésekor a Hatdsdg ellendrzi, hogy:

a) az élelmiszer valamely harmadik orszdgban t6rténd, hosszi
ideje tarté biztonsdgos hasznélatdt aldtdmasztja-e az érdekelt
fél altal benyujtott adatok mindsége; valamint

b) az élelmiszer osszetétele és adott esetben hasznalati feltételei
nem jarnak-e egészségiigyi kockdzattal a fogyasztokra nézve
az Uni6n beliil.

A Hatdsdg tovédbbitja véleményét a Bizottsignak, a tagalla-
moknak és az érdekelt félnek.

(5) A Hatésag véleménynyilvanitdsat kovetS harom hénapon
beliil a Bizottsdg - a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett szaba-
lyozési bizottsdgi eljdrdssal osszhangban - naprakésszé teszi a
harmadik orszdgokbdl szdrmazé hagyomdnyos élelmiszerek
listajat, figyelembe véve a Hatdsdg véleményét, az unids jogsza-
balyok vonatkozd rendelkezéseit és a vizsgdlat targyat képezd
tigy szempontjdbdl relevans, barmely egyéb indokolt tényezdket.
A Bizottsdg ennek megfelelGen tdjékoztatja az érdekelt felet. Ha
a Bizottsdg ugy hatdroz, hogy eltekint a harmadik orszdgokbdl
szarmaz hagyomdnyos élelmiszerek listdjanak naprakésszé téte-
1ét6l, ennek megfelelGen tdjékoztatja az érdekelt felet és a tagdl-
lamokat, ismertetve azokat az okokat, amelyek miatt nem tartja
indokoltnak a naprakésszé tételt.

(6) Az érdekelt fél az eljards barmely szakaszdban visszavon-
hatja kérelmét.

(7) A Bizottsdg az e cikk végrehajtdsira vonatkozé részletes
szabdlyokat legkésdbb...-ig (*) fogadja el a 19. cikk (2) bekez-
désében emlitett szabdlyozdsi bizottsdgi eljrdssal 6sszhangban.

12. cikk
Technikai irdnymutatds

Az 1331/2008/EK rendelet 9. cikke (1) bekezdésének a) pontja
értelmében elfogadott végrehajtdsi intézkedések sérelme nélkiil,
a Bizottsdg legkésdbb...-ig (*) — sziikség esetén a Hatbsdggal
szorosan egyiittmiikodve és az érdekelt felekkel folytatott
konzulticiét kovetGen — technikai irdnymutatdst és eszkozoket
bocsat rendelkezésre, hogy segitsen az érdekelt feleknek - kiilo-
nosen az élelmiszeripari véllalkozoknak, f6ként a kis- és kozép-
véllalkozdsoknak - az e rendelet szerinti kérelmek elkészitése és
benyujtasa sordn.

13. cikk
A Hato6sdg véleménye

Az 4j élelmiszerek biztonsdgossdgdnak értékelése sordn, sziikség
esetén, a Hatosdg kiilonosen:

a) megvizsgdlja, hogy az élelmiszer legaldbb olyan biztonsa-
gose, mint egy, az Unidban mdr forgalomba hozott, hasonld
élelmiszer-kategéridba tartoz6 élelmiszer vagy mint az az
élelmiszer, amelyet az Gj élelmiszer helyettesiteni hivatott;

b) figyelembe veszi a biztonsigos élelmiszerfelhaszndlds eddigi
maltjat.

(*) HL: Kérjiik, illessze be a ddtumot: e rendelet hatdlybalépésétdl szami-
tott 2 év.
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14. cikk

Az élelmiszeripari villalkozékra vonatkozé kiilonleges
kotelezettségek

(1) A Bizottsdg élelmiszer-biztonsigi okokbdl, valamint a
Hatésdg véleményét kovetSen a forgalomba hozatalt kovets
feliigyeleti kovetelményt szabhat meg. Az élelmiszert az
Unidban forgalomba hozé élelmiszeripari vallalkozé felel az
érintett 1j élelmiszernek az unids listdba tortént bejegyzésében
meghatdrozott, a forgalomba hozatalt kovets feliigyeleti kove-
telményeknek valé megfelelésért.

(2) A gyart6 azonnal tdjékoztatja a Bizottsdgot:

a) minden olyan (j tudomdnyos vagy technikai informéciordl,
amely befolydsolhatja az 1ij élelmiszer biztonsigos hasznéla-
tanak értékelését;

b) az olyan harmadik orszdgok illetékes hatdsaga dltal kiszabott
minden tiltdsr6l vagy korldtozdsrdl, amelyekben az 4j élel-
miszert forgalomba hoztdk.

15. cikk

A tudomdny és az 4j technoldgidk etikdjival foglalkozé
eurdpai csoport

A Bizottsdg sajat kezdeményezésére vagy valamely tagillam
kérésére konzultdlhat a tudomdny és az G technoldgidk etikd-
javal foglalkozé eurdpai csoporttal, hogy az etikai szempontbdl
killonosen jelentds, a tudomédnyhoz és az 4j technoldgidkhoz
kapcsolodo etikai kérdésekben kikérje véleményét.

A Bizottsdg a nyilvanossdg szdmdra hozzéférhetGvé teszi ezt a
véleményt.

16. cikk
Engedélyezési eljirds adatvédelmet igényld esetekben

(1) Ha a kérelmez8 tgy kivanja, és a kérelem mellé csatolt
dokumentdcioban megfelel§ és igazolhaté adatokat mellékel, a
kérelem aldtdmasztisdhoz Ujonnan kidolgozott tudomdnyos
bizonyitékok és/vagy tudomdnyos adatok az @j élelmiszer
uniés listdra torténd felvételét kovetd o6t éven keresztiil a
korabbi kérelmezd beleegyezése nélkil nem fordithaték mds
kérelem javdra. Ezt a védelmet meg kell adni, amennyiben:

a) az Gjonnan kidolgozott tudomdnyos bizonyitékokat és/vagy
tudomdnyos adatokat a kérelmez8 az els6 kérelem benyuj-
tasakor szellemi tulajdont képez$ adatoknak nyilvanitotta
(szellemi tulajdont képez$ tudomdnyos adat);

b) az elsé kérelem benyujtdsakor a kordbbi kérelmezdnek kizé-
rélagos hivatkozdsi joga volt a szellemi tulajdont képezd
adatokra; valamint

¢) az Gj élelmiszer nem lett volna engedélyezhet§ a korabbi
kérelmez§ éltal benytjtott, szellemi tulajdont képezd tudo-
ményos adatok nélkiil.

Mindazonaltal, a kordbbi kérelmez8 megéllapodhat egy késébbi
kérelmezdvel arrdl, hogy ezek az adatok és informéciok felhasz-
nédlhato6k.

(2) A kérelmezdvel folytatott konzultici6 alapjan a Bizottsig
hatdrozza meg, hogy mely informacidkat illet meg az (1) bekez-
désben emlitett védelem, és dontésérdl tdjékoztatja a kérelmez6t,
a Hatdsdgot és a tagdllamokat.

(3) Az 1331/2008/EK rendelet 7. cikkének (5) bekezdésétsl
eltérve, az ezen rendelet 19. cikkének (2) bekezdésében emlitett
szabdlyozdsi bizottsdgi eljardssal Osszhangban kell donteni a
harmadik orszagbdl szdrmazé hagyomanyos élelmiszertd! eltérd
Uj élelmiszerek unids listdra torténd felvételérdl azokban az
esetekben, amikor a szellemi tulajdont képezd tudoményos
adatok ezen cikk értelmében védelmet élveznek. Ebben az
esetben az engedélyt az e cikk (1) bekezdésében meghatirozott
idStartamra kell megadni.

(4) Az e cikk (3) bekezdésében emlitett esetekben az unids
lista 4j élelmiszerrdl sz6l6 bejegyzésében az ezen rendelet
9. cikkének (2) bekezdésében hivatkozott informacidkon kiviil
a kovetkezdket is fel kell tiintetni:

a) az Uj élelmiszer unids listdra torténd felvételének idépontjat;

=z

azt, hogy a listdra torténd felvétel szellemi tulajdont képezd,
gjonnan kidolgozott tudomdnyos bizonyitékokon és/vagy
szellemi tulajdont képez8 tudomdnyos adatokon alapszik,
amelyek e cikk értelmében védettek;

¢) a kérelmezd nevét és cimé;

d) azt, hogy az j élelmiszert kizdrdlag a c) pontban szerepld
kérelmez8 hozhatja az Unidban forgalomba, kivéve, ha egy
késdbbi kérelmezS a kordbbi kérelmezd szellemi tulajdont
képez$ adataira valé hivatkozds nélkill engedélyt kap a
szoban forgd élelmiszer forgalmazdsdra.

(5) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett idGszak lejarta el6tt a
Bizottsdgnak - a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett szabdlyozdsi
bizottsdgi eljardssal 6sszhangban - tgy kell naprakésszé tennie
az unids listdt, hogy abban - amennyiben az engedélyezett élel-
miszer még mindig megfelel az e rendeletben meghatirozott
feltételeknek - az e cikk (4) bekezdésében emlitett adatok mar
ne szerepeljenek.

17. cikk
A nyilvinossdg tdjékoztatdsa

A Bizottsdg a nyilvdnossdg szdmdra hozzdférhet6vé teszi a
kovetkezSket:
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a) a 7. cikk (1) bekezdésében emlitett unids lista, valamint a
harmadik orszdgokbdl szdrmazé hagyomdnyos élelmisze-
reknek a 7. cikk (2) bekezdésében emlitett listdja, a Bizottsdg
honlapjanak egy e célra kijelolt oldalan;

b) az e rendelet alapjan benyujtott kérelmek 6sszefoglaloi;

¢) a 4. cikk (3) bekezdésében emlitett konzultdcidk eredményei.

A Bizottsdg az e cikkre vonatkozd végrehajtdsi intézkedéseket —
beleértve a konzulticiok eredményeinek az e cikk elsé bekez-
désének c) pontja szerinti nyilvanossdgra hozataldra vonatkozé
intézkedéseket is — a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett szabd-
lyozési bizottsagi eljdrassal 6sszhangban fogadhatja el.

1Il. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
18. cikk
Szankciok

A tagdllamok megallapitjdk az e rendelet rendelkezéseinek
megszegése esetén alkalmazand6 szankcidkra vonatkozd szabé-
lyokat, és megtesznek minden szitkséges intézkedést e szabalyok
végrehajtdsanak biztositdsdra. A megallapitott szankcidknak
hatékonynak, ardnyosnak és visszatartd erejlinek kell lenniiik.
A tagéllamok a szankcidkra vonatkozé szabélyokrdl legkésdbb
...-ig (*) értesitik a Bizottsdgot, és haladéktalanul kozlik a Bizott-
sdggal az ¢ szabdlyokat érint6 minden késébbi modositdst is.

19. cikk
Bizottsdgi eljards

(1) A Bizottsigot a 178/2002[EK rendelet 58. cikke 4ltal
létrehozott  Elelmiszerlinc-  és  Allat-egészségiigyi  Alland6
Bizottsdg segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor az 1999/468/EK
hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel a
8. cikkének rendelkezéseire is.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében
meghatdrozott hatdrid§ hdrom hénap.

() HL: Kérjiik, illessze be a ditumot: e rendelet hatdlybalépésének
napjatdl szdmitott 24 hénap.

20. cikk
Felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok

Az e rendelet 1. cikkben meghatdrozott céljainak megvaldsitdsa
érdekében a Bizottsdg - a 21. cikkel osszhangban, és a 22. és
23. cikkben foglalt feltételek mellett - felhatalmazdst kap arra,
hogy felhatalmazason alapuld jogi aktusok dtjdn tovabbi krité-
riumokat fogadjon el legkésébb ...-ig (*) annak értékelésére,
hogy egy élelmiszert jelentGs mértékben haszndltak-e emberi
fogyasztdsra az Unidban, 1997. méjus 15. el6tt, a 3. cikk (2)
bekezdésének a) pontjdban emlitettek szerint.

21. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A Bizottsdg felhatalmazdst kap a 20. cikkben emlitett,
felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsira, amely felha-
talmazds az e rendelet hatdlybalépését kovetd otéves idStartamra
vonatkozik. A Bizottsdg legkésébb hat hoénappal az 6téves
id6szak vége el6tt jelentést készit a felhatalmazdsrol.
Amenynyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs a 22. cikk
szerint nem vonja vissza a felhatalmazdst, akkor az a kordb-
binak megfelel§ idGtartamra automatikusan meghosszabbodik.

(2) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfoga-
désit kovetGen haladéktalanul értesiti arrdl egyidejlileg az
Eurépai Parlamentet és a Tandcsot.

(3) A felhatalmazdson alapuld jogi aktusok -elfogaddsira
vonatkozd, Bizottsagra ruhdzott hatdskor gyakorldsanak feltéte-
leit a 22. és a 23. cikk hatdrozza meg.

22. cikk
A felhatalmazds visszavondsa

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavon-
hatja a 20. cikkben megallapitott felhatalmazast.

(2) Az az intézmény, amely bels§ eljardst inditott annak
eldontése érdekében, hogy vissza kivdnja-e vonni a felhatalma-
zast, legkésébb a végs6 hatdrozat meghozatala elStt egy
hénappal tdjékoztatja arrdl a masik intézményt és a Bizottsdgot,
megjelolve a visszavonds trgydt képezd felhatalmazdst, vala-
mint a visszavonds indokait.

(3) A visszavondsrdl sz6lé hatdrozat megsziinteti az abban
meghatdrozott felhatalmazdst. A hatdrozat haladéktalanul vagy a
benne megjelolt késébbi idSpontban 1ép hatdlyba, és nem érinti
a mar hatélyban 1év6, felhatalmazdson alapulé jogi aktusok
érvényességét. A hatdrozatot az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban
ki kell hirdetni.
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23. cikk

A felhatalmazison alapulé jogi aktusokkal szembeni
kifogdsok

(1) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kifogdst emelhet a
felhatalmazdson alapulé jogi aktussal szemben a bejelentés
idépontjat6l kezd6d6 harom hénapos hatdridén belil.

(2) A felhatalmazdson alapul6 jogi aktus az abban megalla-
pitott id6pontban hatdlyba 1ép, amennyiben a fenti hatdrids
leteltéig sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem kifogé-
solja az adott felhatalmazdson alapuld jogi aktust, vagy ha az
Eurépai Parlament és a Tandcs ezt az id6pontot megel6zGen
egyardnt arr6l tdjékoztatja a Bizottsdgot, hogy nem emel kifo-
gast.

(3) Ha az Eurbpai Parlament vagy a Tandcs kifogdsolja a
felhatalmazdson alapuld jogi aktust, akkor az nem 1ép hatalyba.
A felhatalmazdson alapuld jogi aktussal szemben kifogdst emeld
intézmény megadja kifogdsdnak indokait.

24. cikk
Feliilvizsgalat

(1) A Bizottsdg az addigi tapasztalatok figyelembevételével
legkésdbb ...-ig (*) megkiildi az Eurépai Parlamentnek és a
Tandcsnak az e rendelet, és kilondsen a 3., 11. és 16. cikk
végrehajtasardl szol6 jelentést, adott esetben jogalkotdsi javas-
latokkal egyiitt.

(2) A Bizottsdg legkésébb ...-ig (**) megkiildi az Eurépai
Parlamentnek és a Tandcsnak a klonozdsi technikdk alkalmazd-
sdval létrehozott allatokbdl és utddaikbol elddllitott élelmiszerek
valamennyi vonatkozdsdrdl sz6l6 jelentést, amelyet adott
esetben jogalkotdsi javaslatok kovetnek.

(3) A jelentéseket és az esetleges javaslatokat nyilvanossdg
szamdra hozzaférhet6vé kell tenni.

IV. FEJEZET
ATMENETI ES ZARO RENDELKEZESEK
25. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

A 258/97[EK rendelet és az 1852/2001/EK rendelet
...-tol[t6l (***) létrehozza az unids listdt, amelybe felveszi a
258/97[EK rendelet 4., 5. és 7. cikke alapjan engedélyezett
és[vagy bejelentett 1j élelmiszereket, beleértve adott esetben
barmely meglévé engedélyezési feltételt is.

(*) HL: Kérjik, illessze be a datumot: e rendelet hatalybalépésétsl
szdmitott 5 év.
(**) HL: Kérjik, illessze be a ddtumot: e rendelet hatdlybalépésétsl
szamitott 1 év.
() HL: Kérjiik, illessze be a ddtumot: e rendelet hatdlybalépésétsl
szamitott 24 hénap.

26. cikk
Az unids lista 1étrehozdsa

A Bizottsdg legkés6bb ...-ig (***) létrehozza az unids listit,
amelybe felveszi a 258/97[EK rendelet 4., 5. és 7. cikke alapjan
engedélyezett ésfvagy bejelentett 1j élelmiszereket, beleértve
adott esetben barmely meglévs engedélyezési feltételt is.

27. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) A tagdllamokhoz ...-at/ét (***) megel6zGen, a 258/97[EK
rendelet 4. cikke alapjan benytjtott, 4j élelmiszerek Union beliili
forgalomba hozataldra irdnyul6 kérelmeket az e rendelet szerinti
kérelmekké kell 4talakitani, ha a 258/97/EK rendelet 6. cikkének
(3) bekezdése alapjdn eldirt elsGdleges értékelési jelentést még
nem tovabbitottdk a Bizottsdgnak, valamint azokban az
esetekben is, amikor a 258/97/EK rendelet 6. cikkének (3)
vagy (4) bekezdésével osszhangban tovabbi értékelési jelentésre
van sziikség.

A ...-4tfét () megel6z6en a 258/97[EK rendelet 4. cikke
alapjan benyujtott egyéb, fuggében 1év6 kérelmeket az emlitett
rendelet rendelkezései szerint kell feldolgozni.

(2) A Bizottsdg a 19. cikk (2) bekezdésében emlitett szaba-
lyozési bizottsdgi eljardssal Osszhangban megfelel§ dtmeneti
intézkedéseket fogadhat el e cikk (1) bekezdésének alkalmazdsa
tekintetében.

28. cikk
Az 1331/2008/EK rendelet méddositdsai
Az 1331/2008/EK rendelet a kovetkez8képpen moédosul:

1. a cim helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 1331/2008/EK rendelete
(2008. december 16.) az élelmiszer-adalékanyagok, az élel-
miszerenzimek, az élelmiszer-aromak és az 4j élelmiszerek
egységes engedélyezési eljdrdsinak létrehozdsdrol”;

2. az 1. cikk (1) és (2) bekezdése helyébe a kovetkezs szoveg
1ép:

»(1)  Ez a rendelet megallapitja az élelmiszerekben, illetve
azok feliiletén hasznélt vagy felhaszndldsra szdnt élelmiszer-
adalékanyagok, élelmiszerenzimek, élelmiszer-aromak és élel-
miszer-aromak alapanyagai, valamint az aromatulajdonsa-
gokkal rendelkezd élelmiszer-6sszetevk alapanyagai, és az
Uij élelmiszerek (a tovabbiakban: az anyagok vagy termékek)
egységes értékelési és engedélyezési eljardsit (a tovabbiakban:
az egységes eljards), amely hozzdjirul az élelmiszerek Unién
beliili szabad mozgasdhoz, valamint az emberi egészség és a
fogyasztok védelmének magas szintjéhez, beleértve a
fogyasztéi érdekek védelmét. Ez a rendelet nem
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alkalmazandé az élelmiszerekben, illetve azok feliiletén
felhaszndlt vagy felhasznédldsra szdnt fustaromdkrél szolo,
2003. november 10-i 2065/2003EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (*) hatdlya ald tartozé fustaromdkra.

(2) Az egységes eljdrds meghatdrozza azon anyagok és
termékek listdja naprakésszé tételének eljdrdsi szabdlyait,
amelyek Unién beliili forgalomba hozatala az 1333/2008/EK
rendelet, az 1332/2008/EK rendelet, az 1334/2008/EK
rendelet és az Gj élelmiszerekrdl sz6l6, ...-i ...[2010/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (**) (a tovabbiakban:
élelmiszer-ipari dgazati jogszabalyok) szerint engedélyezettek.

() HL L 309., 2003.11.26., 1. o.
() HL L ...".

3. az 1. cikk (3) bekezdésében, a 2. cikk (1) és (2) bekezdé-
sében, a 9. cikk (2) bekezdésében, a 12. cikk (1) bekezdé-
sében, valamint a 13. cikkben az ,anyag”, illetve ,anyagok”
kifejezés helyébe értelemszertien az ,anyag vagy termék”,
illetve az ,anyagok vagy termékek” kifejezés 1ép;

4. a 2. cikk cime helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
»Anyagok vagy termékek unids listdja”;
5. a 4. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(3) A kiilonbozs élelmiszer-ipari dgazati jogszabdlyok
hatdlya ald tartozé killonb6z6 unids listdk naprakésszé téte-
lére elegend§ egyetlen, az adott anyagra vagy termékre
vonatkozé kérelem benytjtdsa, amennyiben e kérelem
megfelel valamennyi élelmiszer-ipari dgazati jogszabély altal
el6irt kovetelménynek.”;

6. a 6. cikk (1) bekezdésének elejére a kovetkez8 mondatot kell
beilleszteni:

,Tudomdnyosan megalapozott biztonsdgi aggdlyok esetén a
kérelmezstsl tovabbi meghatdrozott informdciot kérnek a
kockézatértékeléssel kapcsolatban.”;

7. a 7. cikk (4), (5) és (6) bekezdésének helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

.(4) Az egyes dgazati élelmiszer-jogszabdlyok — az 4j élel-
miszerek kivételével — nem alapvet fontossigi elemeinek
modositasara irdnyuld, egy adott anyagnak az uniés listarol

valo torléséhez kapcsolddd intézkedéseket a 14. cikk (3)
bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténs szabdlyozasi
bizottsagi eljdrdssal 6sszhangban kell elfogadni.

(5) A hatékonysdg érdekében, az egyes dgazati élelmiszer-
jogszabélyok — az 4j élelmiszerek kivételével — nem alapvet
fontossagi elemeinek tobbek kozott azok kiegészitéssel
torténd — modositdsara irdnyuld, egy adott anyag unids
listdra torténd felvételével, és az anyag uniés listin vald
megjelenéséhez kapcsolodo feltételek, elGirdsok vagy korlato-
zdsok hozzdaddsdval, torlésével vagy modositdsdval kapcso-
latos intézkedéseket a 14. cikk (4) bekezdésében emlitett,
ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdssal ossz-

hangban kell elfogadni.

(6) Az j élelmiszerek kivételével és rendkiviili siirgésségi
okokbdl, a Bizottsdg alkalmazhatja a 14. cikk (5) bekezdé-
sében emlitett siirgGsségi eljdrdst egy adott anyag unids
listardl val6 torlésére, és egy adott anyag unids listdn vald
megjelenéséhez kapcsolodo feltételek, elGirdsok vagy korlato-
zdsok hozzdaddsara, torlésére vagy modositsara.

(7) Az 1j élelmiszerekrdl sz6l6 rendelet hatdlya ald
tartozd termékeknek az unids listdrdl valé torlésére vagy
az arra val6 felvételére vonatkozd, ésfvagy az ilyen termé-
keknek az unids listdn valé megjelenéséhez kapcsolddo felté-
telek, elSirdsok vagy korldtozdsok hozzdaddsdra, torlésére
vagy modositdsara vonatkozé intézkedéseket a 14. cikk (2)
bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljardssal ossz-
hangban kell elfogadni.”;

8. a ,Kozosség” kifejezés helyébe az ,Uni6” kifejezés 1ép.

29. cikk
Hatélybalépés

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

E rendeletet ...-t61/t8l (*) kell alkalmazni.

A 26., 27. és 28. cikk azonban ...-t6l[t8l (**) alkalmazandé. Az
e cikk mdsodik bekezdésétsl eltérve, és az 1331/2008/EK
rendelet 16. cikkének masodik bekezdésétsl eltérve, az e
rendelet 3. cikke (2) bekezdése a) pontjanak iv. alpontjdban
emlitett  élelmiszerek  engedélyezésére irdnyuld  kérelmek
ennek a rendeletnek megfelelGen ...-tol/td] (**) nydjthatok be,
amennyiben ilyen élelmiszerek mdr forgalomban vannak az
Uniéban, az emlitett idSpontban.

() HL: Kérjiik, illessze be a ddtumot: e rendelet hatdlybalépésétd]
szamitott 24 hoénap.

() HL: Kérjiik, illessze be a ddtumot: e rendelet hatdlybalépésének
ddtuma.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt ...,

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
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A Bizottsdg 2008. janudr 15-én benydjtotta az Gj élelmiszerekrdl és az élelmiszer-adalékanyagok, az
élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromdk egységes engedélyezési eljdrdsanak létrehozdsdrdl szolo,
2008. december 16-i 1331/2008/EK rendelet mddositdsardl szolé rendeletjavaslatot (1). A javaslat az
Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédés 95. cikkén alapul.

Az Eurépai Parlament — az Eurdpai Kozosséget 1étrehozé szerz8dés 251. cikkével osszhangban eljdrva —
2009. marcius 25-én nyilvanitott elsé olvasatban véleményt (3).

A Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg 2008. mdjus 29-én fogadta el véleményét (3).

A Tandcs — az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerz8dés (EUMSz.) 294. cikke (5) bekezdésével 6ssz-
hangban — 2010. madrcius 15-én egyhangtlag elfogadta az elsG olvasat sordn kialakitott dlldspontjat.

. A JAVASOLT RENDELET CELJA

A Bizottsdg mar az élelmiszer-biztonsagrol sz6lo, 2000. janudr 12-én elfogadott fehér konyvben (%)
bejelentette, hogy az 4j élelmiszerekre vonatkozd jogszabélyokat feliil kivinja vizsgélni, valamint elvégzi
az 1j élelmiszerekrdl és az Gj élelmiszer-Osszetevkrdl sz0l6 hatdlyos 258/97[EK rendelet sziikséges
kiigazitasait.

A javaslat célja, hogy az élelmiszer-biztonsagnak, az emberi egészégnek és a fogyasztéi érdekek védel-
mének, valamint a belsé piac hatékony mikodésének biztositdsa mellett aktualizdlja és pontositsa az U
élelmiszerek engedélyezésére és forgalomba hozataldra vonatkozd szabdlyozdsi keretet. Hatdlyon kiviil
helyezi a jelenlegi 258/97EK rendeletet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendeletet.

A javaslat 1997. mdjus 15-ét tartja meg azon idépontként, mely hatdrvonalnak szdmit az élelmiszer
tjdonsaganak meghatdrozdsdban, és pontositja, hogy az 4j élelmiszerek fogalommeghatdrozdsdba olyan
élelmiszerek tartoznak, melyek esetében 1j technoldgidt alkalmaznak, vagy melyek nem hagyomanyos
modszerrel termesztett/tenyésztett novényekbdl és dllatokbol szdrmaznak.

A Bizottsdg javaslata szerint az Uj élelmiszerek forgalomba hozatala kozosségi szintd, kézpontositott
eljards targyat képezné a nemzeti hatdsdgok éltali, jelenlegi kockdzatértékelési rendszert felvéltd egységes
engedélyezési eljdrds létrehozdsdrol sz6l6 1331 /2008/EK rendelettel 6sszhangban. A kockdzatértékelést
az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatosig (EFSA) végezné. Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosagtol
kapott szakvélemény alapjdn a Bizottsdg mérlegelné, hogy az adott élelmiszer felkerul)on e az 4j élel-
miszerek kozosségi listdjara. A Blzottsagot e dontésben az Elelmiszerlanc- és Allat- egeszsegugyl Allandé
Bizottsdg (SCFCAH) segitené. Az (j élelmiszerek listdjanak frissitésére vonatkozé végs§ dontést a
Bizottsag hoznd az ellendrzéssel torténd komitoldgiai eljdrds alapjan.

A kérelmez§ személyéhez kot6dS engedélyek helyett fGszabalyként a Kozosséghez intézett, engedélye-
zésr6l sz0l6 hatdrozatokat vezetnék be, valamint a jelenleg hasznélt egyszerdsitett eljdrast eltor6lnék. Az
Gjonnan felmeriild tudomdnyos bizonyitékok és szellemi tulajdont képez$ adatok védelmét — az agrar-

s sz

élelmiszeripar innovécidjat elésegitendd — indokolt esetben lehet biztositani.

A javaslat bevezette a ,harmadik orszdgb6l szdrmazé hagyomdnyos élelmiszer” fogalmat mint az j
élelmiszerek olyan kategoridjat, melyet értesités alapjan kellene forgalomba hozni, amennyiben az EFSA
vagy a tagdllamok nem emelnek indokldssal kisért kifogdst az élelmiszerek biztonsdgaval kapcsolatban.

A mar engedélyezett Gj élelmiszerek tovdbbra is forgalmazhatok maradndnak, és az 4 élelmiszerek
kozosségi listdjara is felvennék Sket.

1) 5431/08.

7990/09.
HL C 224., 2008.8.30., 81. o.

%) 5761/00, COM(1999) 719 végleges.
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. A TANACSI ALLASPONT ELEMZESE

1

(2.1)

Bevezetd megjegyzések

A tandcsi allaspont a bizottsagi javaslat Tandcs altali vizsgdlatdnak eredményét titkrozi. A Tandcs
tobb valtoztatdst végzett a szovegen, melyek kozill néhdny az Eurdpai Parlament dltal javasolt
modositdsokon alapul.

A Bizottsdg a Tandcs dltal a bizottsdgi javaslaton végzett valamennyi véltoztatdst elfogadta, kivéve a
klénozott allatok utddaira vonatkozd fogalommeghatdrozdsnak a 3. cikk (2) bekezdésének b)
pontjaba val6 bevezetését és az utddoknak a 3. cikk (2) bekezdése a) pontjanak i. alpontjdba
val6 beillesztését.

Az Eurdpai Parlament mdédositdsai

A 2009. marcius 25-i plendris szavazds soran az Eurdpai Parlament a javaslatra vonatkozdan 76
modositast fogadott el (1). A Tandcs kozos allaspontjdba 30 modositast foglalt bele, ezek koziil 20-
at (a 7., 15, 16., 20., 35., 41., 42, 44., 45, 53., 63,, 65., 67., 68., 69., 76., 77., 88., 89., 93.
modositist) teljes egészében, 5-6t (az 1., 30., 40., 91., 92. médositast) részben, tovabbi 5-6t (a 3.,
6., 11., 25., 64. mddositast) pedig elvben.

A Tandcs dltal a javaslatba bevezetett f6bb médositisok, az EP dltali médositisokra vald
hivatkozdssal (2)

a) A rendelet tirgya (1. cikk, (1) és (2) preambulumbekezdés): a Tandcs beillesztette a kornyezet-
védelmet és az allatok kiméletét. Ez részben fedi az 1. és 30. mddositdst, és a 3. mddositds
szellemét titkrozi.

=

Hatély (a 2. cikk (2) bekezdése a) pontjdnak v. alpontja, valamint a (13) és (14) preambulum-
bekezdés): a Tandcs pontositotta, hogy — az 1925/2006/EK rendelet, a 2002/46/EK irdnyelv és a
89/398/EGK irdnyelv modositdsatdl fiiggSen — azon vitaminoknak és dsvdnyi anyagoknak,
amelyeket olyan 4j forrds igénybevételével vagy olyan gydrtdsi modszerrel dllitanak eld, amelyet
engedélyezésitkkor nem vettek figyelembe, amennyiben e gyartdsi mddszerek vagy 4j forrdsok
az élelmiszer Osszetételében vagy szerkezetében olyan szdmottevd véltozdsokat idéznek eld,
amelyek kihatnak annak tdpértékére, az anyagcserére vagy az élelmiszerben taldlhaté nem
kivdnatos anyagok mennyiségére, az 1j élelmiszerekrdl sz6l6 rendelet hatalya ald kell tartozniuk.
Ez osszhangban dll a 91. moédositds els6 részével.

¢) Az 1j élelmiszer fogalommeghatdrozdsa (3. cikk, valamint a (6), (8), (10) és (11) preambulum-
bekezdés): tovabbra is az marad az élelmiszer Gjdonsdganak eldontésére szolgdld alapvetd
kritérium, hogy 1997. mdjus 15. el6tt haszniltdk-e jelentGs mértékben emberi fogyasztdsra
az Unibban. A jogi egyértelmtiség biztositasa érdekében a Tandcs megdllapodott abban, hogy
a rendelet alkalmazdsdnak ddtuma el6tt ki kell dolgozni az Uniéban val6 1997. méjus 15. el6tti
jelentds mértékd emberi fogyasztds értékelésének tovdbbi kritériumait. Ezen kritériumok elfo-
gaddsat az EUMSz. 290. cikke értelmében a Bizottsagra ruhdztak. Ezt kiegészitette az alkalmazds
ddtumdnak a rendelet hatdlybalépésétSl szamitott 24 hénapra valé halasztdsival.

Az egyértelm(iség érdekében a fogalommeghatdrozdsokat a kovetkez6képpen mddositottak:

— kiilonbséget tettek az éllati és a novényi eredetli élelmiszer kozott. A novényi eredetd
élelmiszer csak akkor esik e rendelet hatdlya ald, amennyiben a n6vény esetében alkalmazott
nem hagyomdnyos termesztési modszer az élelmiszer Osszetételében vagy szerkezetében
szdmottevd véltozdsokat idéz eld;

— az ,utdédok” és a ,mesterséges nanoanyag” fogalommeghatdrozasanak beillesztése (Id. még
aldbb a d) és e) pontot);

— az 1997. mdjus 15. el6tt étrend-kiegészit6k részeként haszndlt élelmiszer-osszetevék a
fogalommeghatdrozas ald esnek, és kovetkezésképpen csak akkor kell engedélyeztetni
Gket, amennyiben az étrend-kiegészitSktdl eltérd élelmiszerekhez kivanjdk Gket felhasznalni;

— a ,harmadik orszdgbdl szdrmazé hagyomanyos élelmiszer” fogalommeghatdrozdsa: kizdrolag
elsGdleges termelésbdl szdrmazd olyan élelmiszer, melyrdl bebizonyosodott, hogy egy adott
harmadik orszdgban régéta biztonsdgos élelmiszerként haszndljdk, azaz a szoban forgd
élelmiszer legaldbb 25 éve az orszdg népességének széles korében a szokdsos étrend részét
képezi;

(1) 7990/09 (P6_TA(2009)0171).
() A preambulumbekezdések és a cikkek szdmozdsa az elsG olvasat sordn kialakitott tandcsi dllispont szovegére vonat-

kozik.
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— megallapitdst nyert, hogy a gyogyszerkészitmények harmonizacidjanak szintje lehet6vé teszi,
hogy egy tagallamnak — amennyiben a 2001/83/EK irdnyelvvel 6sszhangban egy anyagrol
megdllapitja, hogy az gydgyszerkészitmény — modja legyen arra, hogy az unids joggal
osszhangban korldtozza az ilyen termék forgalomba hozataldt még akkor is, ha ugyanazt
a terméket a jelenlegi rendelet értelmében 4 élelmiszerként mar engedélyezték.

A Tandcs megdllapodott tovabbd arrél, hogy a Bizottsdg — a szabdlyozdsi bizottsigi eljdrds révén
— tovabbi kritériumokat fogadhat el a 3. cikk (2) bekezdése a) pontjinak i-iv. alpontjdban,
valamint ¢), d) és e) pontjdban foglalt fogalommeghatdrozdsok pontositdsa céljabél annak
érdekében, hogy biztositsa azoknak a tagallamok altali egységes végrehajtasat.

E modositdsok fedik a 15., 16., 35. és 63. mddositast, valamint a 92. mddositds nagy részét.

Olyan dllati eredetl élelmiszer, amelynél az dllat esetében nem hagyomdnyos tenyésztési
modszert alkalmaztak, és az ezen allatok utddaibol szarmazo élelmiszerek (a 3. cikk (2) bekez-
dése a) pontjanak i. alpontja, valamint a (6) és (7) preambulumbekezdés): a Tandcs megallapo-
dott abban, hogy az olyan dllati eredetli élelmiszereknek, amelyeknél az dllat esetében nem
hagyomdnyos tenyésztési modszert (pl. klonozast) alkalmaztak, és az ezen dllatok utddaibol
szarmazé élelmiszereknek e rendelet hatilya ald kell esniiik. Ugyanakkor a Tandcsnak az a
véleménye, hogy e rendelet nem képes arra, hogy megfelelGen szabdlyozza a klénozds Gsszes
szempontjat, és a Bizottsagnak tovabb kell vizsgdlnia e kérdést. Ennek érdekében a Bizottsdgnak
e rendelet hatdlybalépését kovets egy éven beliil be kell nytjtania az Eurdpai Parlamentnek és a
Tandcsnak egy jelentést a klonozott dllatokbdl és utddaikbdl eredd élelmiszertermelés Gsszes
szempontjar6l, melyet adott esetben jogalkotdsi javaslat kovet (20. cikk (2) bekezdés). Ez 6ssz-
hangban 4ll a 93. mddositdssal. A Tandcs tgy vélte, hogy a klénozott dllatokbdl eredd élelmi-
szert mindaddig a rendeletjavaslat hatdlya ald kell vonni, mig a Bizottsdg nem nyujt be konkrét
jogszabélyjavaslatot, amelyet elfogadnak. E megoldassal elkeriilhetd a jogi hidtus, melyet az ilyen
élelmiszereknek a rendelet hatélya aléli — az Eurdpai Parlament dltal javasolt — kizdrdsa okozna,
a klénozott allatokbdl ered élelmiszereket szabdlyozé jogi eszkozok hidnydban.

Nanoanyagok: a Tandcs elismerte, hogy szitkség van a mesterséges nanoanyagokat tartalmazé
vagy azokbdl dllo élelmiszerek szisztematikus biztonsdgi értékelésére és engedélyezésére, az
ilyen élelmiszerek tulajdonsdgaiban a nanoanyagok dltal potencidlisan okozott valtozasoktdl
fuggetlenil. Ezért a Tandcs egyértelmiivé tette, hogy az ilyen élelmiszereket 6j élelmiszereknek
kell tekinteni (a 3. cikk (2) bekezdése a) pontjanak iv. alpontja) és beillesztette a ,mesterséges
nanoanyag” fogalommeghatarozdsat (a 3. cikk (2) bekezdésének c) pontja). A Tandcs igy kizarta
annak a résnek a lehetGségét, mely akkor keletkezett volna, ha a nanotechnoldgidk alkalmazdsa
nem eredményezett volna szdmottevd valtozdsokat az élelmiszer Osszetételében vagy szerkeze-
tében a 3. cikk (2) bekezdése a) pontjdnak iii. alpontja értelmében, az élelmiszer azonban
mesterséges nanoanyagokat tartalmazott volna. A (9) preambulumbekezdés ramutat arra,
hogy szitkség van a nanoanyag nemzetkozileg elfogadott meghatdrozdsira. Amennyiben
nemzetkozi szinten eltérd fogalommeghatdrozdst fogadnak el, az e rendeletben foglalt meghata-
rozds kiigazitdsa a rendes jogalkotdsi eljardson keresztiil torténik majd. A Bizottsdg fenntarta-
sdnak adott hangot, azzal érvelve, hogy ezt a kiigazitdst az EUMSz. 290. cikke értelmében a
Bizottsagra kellett volna ruhdzni. A Tandcs igy részben elfogadta a 92. mddositdst.

A Tanécs kovette a 6. és 11. mddositds arra vonatkozé lényegi torekvését, hogy a mesterséges
nanoanyagok esetében megfelel6 kockdzatértékelési modszerekre van szitkség: ezt a (20) pream-
bulumbekezdés titkrozi.

Az élelmiszer mindsitésének meghatdrozdsa (4. cikk és (16) preambulumbekezdés): a Tandcs
megéllapodott abban, hogy az Gj élelmiszer meghatdrozdsa alapjin az élelmiszer-ipari villal-
kozok feladata ellendrizni annak az élelmiszernek a mindsitését, amelyet az Unidban forga-
lomba kivannak hozni, és kétely esetén konzultdlniuk kell az illetékes nemzeti hatdsdggal.

Az 1j élelmiszerek engedélyezése (9. cikk és (18) preambulumbekezdés): a Tandcs megéllapodott
abban, hogy az Uj élelmiszerek engedélyezését az 1331/2008/EK rendelet alapjan kell végezni,
amennyiben ezen rendelet nem tartalmaz kiilon eltérésre vonatkozd rendelkezést. A Tandcs
egyértelm(ivé tette, hogy az 4j élelmiszerek engedélyezésekor figyelembe kell venni az etikai, a
kornyezetvédelmi és az allatok kiméletére vonatkozd szempontokat, valamint az elgvigydza-
tossdg elvét. E tényezdket eseti alapon kell mérlegelni, a kérelem tartalmatdl fuggden. Ez fedi a
20. modositast.
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h) Harmadik orszdgokbdl szdrmazé hagyomanyos élelmiszerek engedélyezése (11. cikk és (22)
preambulumbekezdés): a Tandcs nem fogadta el a Bizottsdg dltal javasolt értesitési eljardst.
Az élelmiszerbiztonsdg garantdldsa érdekében az engedélyeknek az EFSA véleményén és az
ezt kovetBen a Bizottsdg altal a szabalyozdsi bizottsdgi eljdrds révén elfogadott engedélyen
kell alapulniuk. Az EFSA értékelésének elsGsorban a biztonsdgos élelmiszerhaszndlat bizonyité-
kdra, tovabbd a hagyomdnyos élelmiszer Osszetételére vonatkozé informaciora kell 6sszponto-
sitania. Az eljdrds meggyorsitdsa érdekében rovidebb hatridGket kell alkalmazni: 6 hénapot az
EFSA-vélemény és 3 hodnapot a Bizottsdg altal a SCFCAH-nak benyujtott intézkedéstervezet
esetében. Létrehozzdk a harmadik orszdgokbdl szarmazd hagyomdnyos élelmiszerek kiilon
listdgjat (7. cikk (2) bekezdés). Mindazondltal az 4j tandcsi megkozelités fedi a 65. és 68.
modositast.

i) Technikai segitség (12. cikk): A Bizottsdg e rendelet alkalmazdsanak ddtuma el6tt (azaz 2 évvel a
hatalybalépését kovetSen) technikai segitséget és eszkozoket nyujt az érdekelt feleknek, elsé-
sorban az élelmiszer-ipari vallalkozdoknak és a kis- és kozépvillalkozdsoknak. Magétdl értetddik,
hogy a 258/1997/EK rendelet hatlyon kiviil helyezéséig a 97/618/EK bizottsagi ajanlas lesz
alkalmazandé. Ez osszhangban dll a 69. mddositdssal.

j) A tudomdny és az 4j technoldgidk etikai kérdéseit vizsgald eurdpai csoport — EGE (15. cikk és
(28) preambulumbekezdés): arra vonatkozé 4j rendelkezést illesztettek be, hogy a Bizottsdgnak
sajat vagy a tagallamok kezdeményezésére lehetSsége van konzultdlni az EGE-vel az 4 élelmi-
szerekkel kapcsolatos etikai kérdésekkel kapcsolatban. Ez megfelel a 76. médositdsnak. Konzul-
tdcié esetén véleményét figyelembe veszik a kockdzatkezelési szakaszban.

k) Adatvédelem (16. cikk és (25) preambulumbekezdés): a Tandcs elfogadta, hogy az ipari inno-
vacié elémozditdsa érdekében 5 éven at védeni kell az tij tudomdnyos bizonyitékokat ésf/vagy a
szellemi tulajdont képez6 tudomdnyos adatokat. Az ilyen védett adatok az el6z6 kérelmezd
beleegyezése nélkiil nem fordithatok mds kérelem javdra, és az engedély 5 éven dt vonatkozik
az el6z8 kérelmezdre, kivéve, ha a kovetkezd kérelmezd anélkiil szerzi meg az engedélyt, hogy
e szellemi tulajdont képezd adatokra hivatkozna. Ez teljes mértékben fedi a 77. mddositést.
Noha a 25. médositdst mint olyat nem fogadtdk el, szellemét fedi a 16. cikk.

1) A nyilvanossag tdjékoztatdsa (17. cikk): a kérelmek osszefoglaléit, az élelmiszer mindsitésének
meghatdrozdsat célzé konzultdciok eredményeit, valamint az engedélyezett Gj élelmiszerek
listdjat a nyilvdnossdg szdmdra hozziférhet6vé kell tenni, ez utobbit egy erre kijelolt kiilon
weboldalon. Ez 6sszhangban &ll a 41., 53. és 67. modositdssal, a 40. modositds egy részével, és
elvben fedi a 64. modositast.

m) Atmeneti intézkedések (23. cikk és (29) preambulumbekezdés): a 258/97/EK rendelet 4. cikke
értelmében benydjtott, fliggbben 1évd kérelmet kizdrdlag akkor kell e rendeletnek megfelelGen
kezelni, ha az elsédleges értékelési jelentést a 6. cikk (3) bekezdésének értelmében tovabbitottak,
és tovabbi értékelési jelentésre nem volt sziikség, valamint ha a tagdllamok nem éltek ellenve-
téssel. Ez osszhangban dll a 88. és 89. mddositdssal.

A fenti mddositdsok mellett a k6zos alldspont magdban foglalja a technikai/szerkesztési jellegti és a
szoveg egyértelmiségét célzd 7., 42., 44. és 45. modositast.

Tekintettel az Eurdpai Unié mlikodésérdl szol6 szerz8dés 2009. december 1-jei hatélybalépésére, a
Tandcsnak az EUMSz.-hez kellett igazitania a bizottsdgi javaslatnak az ellendrzéssel torténd szaba-
lyozdsi bizottsdgi eljdrdssal kapcsolatos rendelkezéseit. A Tandcs abban allapodott meg, hogy a
kovetkez§ rendelkezéseknek kell végrehajtdsi hatdskoroket ruhdzniuk a Bizottsdgra (az EUMSz.
291. cikkének (2) bekezdése):

— 3. cikk (4) bekezdés: az esetlegesen elfogaddsra keriil§ tovabbi kritériumok elfogaddsa a 3. cikk
(2) bekezdése a) pontjdnak i-iv. alpontjdban, valamint c), d) és €) pontjdban foglalt fogalom-
meghatdrozdsok pontositdsa céljabol,

— 11. cikk (5) bekezdés: a harmadik orszdgokbdl szdrmazd hagyomdnyos élelmiszerek listdjanak
frissitése,

— 16. cikk (5) bekezdés: az unids lista frissitése az adatvédelem otéves idGtartama lejdrtat
megel8z6 adatvédelem esetében,
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— 27. cikk (2) bekezdés: a 27. cikk (1) bekezdésének alkalmazdsiahoz sziikséges, esetlegesen

elfogaddsra keriil§ dtmeneti intézkedések,

— 9. cikk: az 4j élelmiszerek uni6s listdjdnak frissitése. Az 1331/2008/EK rendeletet e célbdl

modositani kell (ldsd a tandcsi dlldspont 28. cikkét).

Amint azt a fenti ¢) pont emliti, a Tandcs megéllapodott abban, hogy az EUMSz. 290. cikke
értelmében a Bizottsdgra kell ruhdzni az annak értékelésére vonatkozd tovdbbi kritériumoknak e
rendelet alkalmazasinak id6pontjdig (azaz 24 hénappal e rendelet hatdlybalépését kovetGen)
torténd elfogaddsit, hogy egy élelmiszert jelentSs mértékben haszniltak-e az Unidban emberi
fogyasztasra 1997. mdjus 15. el6tt.

(2.2) Az Eur6pai Parlament el nem fogadott médositdsai

A Tandcs nem fogadott el a listdn szerepl6 46 modositdst, az aldbbi okok miatt:

ii.

iii.

iv.

Vi.

Vii.

2. médositds: az emberi egészségnek és a fogyasztdi érdekeknek az élelmiszerekkel kapcso-
latos magas szint(i védelme és a bels§ piac hatékony mtikodése az élelmiszerekre vonatkozd
uniods jog két 6 célkittizése (178/2002/EK rendelet 1. cikk). E két szempontot fedi az (1) és
(2) preambulumbekezdés.

9. médositds: mint a fenti ¢) pontban kifejtettiik, az élelmiszer Ujdonsdgdnak értékelésére
vonatkoz6 alapvetS kritérium tovabbra is az, hogy 1997. mdjus 15. el6tt haszndltdk-e
jelent8s mértékben emberi fogyasztdsra az Unidban. Médositott primer molekulaszerkezett
élelmiszerek, a mikroorganizmusokbdl, gombdkbdl vagy algdkbdl dll élelmiszerek, Gj mikro-
organizmus-torzsek, valamint az anyagok koncentrdtumai tovabbra is e fogalommeghatarozas
ald tartoznak, és nem kell Sket kiilon felsorolni.

22. médositds: az EFSA véleményeinek elkészitése sordn egyiittmikodik a tagdllamokkal, és
felhaszndlhatja a 178/2002/EK rendelet 36. cikkében és a 2230/2204/EK bizottsdgi rende-
letben el6irt hélozatot.

Allatkisérletek (21. és 87. médositds): az allatkisérletek kérdése — kiilonosen a gerinces dllat-
okon folytatott kisérletek elkeriilése és a kisérletek eredményének megosztdsa — nem esik e
rendelet hatdlya ald. Az 1331/2008/EK rendelet 9. cikkének (2) bekezdése szerint (egységes
engedélyezési eljards) az EFSA javaslatot nyujt be az Gj élelmiszerek kockdzatértékeléséhez
szitkséges adatokra vonatkozdan, és ezeknek el kell ismerniiik a szitkségtelen dllatkisérletek
elkeriilésének szitkségességét.

A klénozott édllatokbdl és utddaikbdl eredd élelmiszer eldallitdsdnak, forgalomba hozataldnak
és importjdnak tilalma (5., 10., 12,, 14., 91. ((2) bekezdés ba) pont), 92. ((2)bekezdés a)
pont ii. alpont és (2) bekezdés ca) pont) és 51. mddositds (mdsodik rész)): a Tandcs nem
tud egyetérteni a klénozott allatokbdl és utddaikbdl ereds élelmiszereknek a rendelet hata-
lydbol valé azonnali kizdrdsdval (Id. a fenti d) pontot). Megjegyzendd, hogy a Bizottsignak
joga van unids jogalkotdsi javaslat kezdeményezésére, és jogi aktussal nem kotelezhetd arra,
hogy jogalkotdsi javaslatot tegyen.

Nanoanyagok

a) 13. mddositds: nem esik az 1j élelmiszerekrdl sz616 rendelet hatélya ald; az élelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 anyagokrél és tdrgyakrdl széléo 1935/2004/EK
rendelet alkalmazando.

b) 90. mddositds: a nanoanyag formdjiban jelenlévs osszetevs szisztematikus kiilon cimké-
zése tilzo; a 9. cikk (2) bekezdése el6irja a cimkézési kovetelmények eseti alapon torténd
mérlegelését.

¢) 50. moédositds: a nanoanyagokat tartalmazo6 élelmiszerek biztonsagat illet8 kétely esetén az
elgvigydzatossag elve érvényes. Ezenfeliil a rendelet alkalmazdsanak datumat elhalasztottak
24 hoénappal, ezzel tovabbi id6t hagyva a mesterséges nanoanyagok kockdzatértékelési
modszereinek kidolgozdsara.

Az élelmiszer mindsitésének meghatdrozdsa (18. moédositds és részben a 40. médositds): a
moédositasok nem OsszeegyeztethetSk a Tandcs altal elfogadott megkozelitéssel (Id. a fenti d)
pontot).
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vii.

ix.

Xi.

Xii.

Xiii.

Kiegészitd kritériumok az EFSA kockdzatértékeléséhez:

d) 70. médositds: a 6. cikkre (a kozos allaspontban a 8. cikkre) valé hivatkozds nem megfe-
lel6, mivel olyan feltételekre vonatkozik, melyeket a kockdzatkezelés, és nem az EFSA
dltali kockazatértékelés szakaszaban kell mérlegelni.

e) 71. modositds: beleavatkozik az EFSA belsd ecljardsaiba; az élelmiszerek biztonsdganak
értékelése sordn az EFSA az emberi szervezetre vald kiros vagy mérgezd hatdson kiviil
mds szempontokat is mérlegelhet.

f) 74. médositds: nem a kockazatértékelési szakaszhoz tartozik; egy tagdllam kérésére meg
lehet keresni a tudomdny és az j technoldgidk etikai kérdéseit vizsgdlé eurdpai csoportot
(EGE), és ekkor figyelembe vennék a kockazatkezelési szakaszban.

Az 1j élelmiszerek engedélyezésére vonatkozd kiegészit§ feltételek (kockdzatkezelés)

g) 23. modositds: a kockdzatkezelés sordn figyelembe vehetSk az etikai szempontok; az
Eurépai Kornyezetvédelmi Ugynokség értékelése nem alkalmazhatd.

h) 43. mddositds: nem sziikséges, az e moddositds dltal lefedett szempontokat az EFSA a
kockézatértékelési szakaszban figyelembe veszi.

i) 47. médositds: nem alkalmazhatd; nem szitkséges és nem is lehetséges kikérni az Eurdpai
Kornyezetvédelmi Ugynokség véleményét minden egyes dtjélelmiszer-engedély irdnti
kérelem esetén.

j) 48. médositds: nem lehet kikérni az EGE véleményét minden egyes tjélelmiszer-engedély
irdnti kérelem esetén. Amennyiben a 15. cikkben el6irtaknak megfelelen kérik e véle-
ményt, azt a kockdzatkezelési szakaszban figyelembe veszik.

k) 49. mddositds: az e modositds dltal lefedett szempontokat az EFSA a kockazatértékelési
szakaszban figyelembe veszi, és azok a 9. cikk (2) bekezdése értelmében a hasznalati
feltételek és a kiegészité cimkézési kovetelmény ald tartozhatnak.

El§vigyadzatossig elve (1. médositds (mdsodik rész), 19. és 52. mddositds): a 178/2002/EK
rendelet 7. cikkében foglalt elgvigyazatossagi elv mindig alkalmazandé. A (18) preambulum-
bekezdés hivatkozik erre az elvre. Ennélfogva ennek mds preambulumbekezdésekben vagy az
engedélyek kiegészitS feltételeként valé megismétlésére nincs szitkség.

Az 1j élelmiszernek az unids listira valé felvételére vonatkozé kiegészits el6irdsok:

) 54. médositds: a rendelet az Gsszes emlitett szempontot mér lefedi, az f) pont kivételével,
mely nem egyértelmd, mivel a hatdsdgi ellendrzésekrSl szolé6 882/2004/EK rendelet
értelmében a feliigyeletre vonatkozé kovetelmények és az ellendrzések két kiilon fogalmat
jelolnek.

m) 57. médositds: a 9. cikk (2) bekezdése értelmében az 1j élelmiszerben jelen 1évé nem
kivanatos anyagokat az élelmiszerre vonatkozé elSirdsok maér ellendrzik, az 6j élelmisze-
rekben jelen 1év8 anyagoknak valé kitettség korldtozdsa a ,hasznélati feltételek” alatt keriil
targyaldsra, és az EFSA-véleményt kovetGen keriilhet sor a bevezetésére.

A forgalomba hozatalt kovetd feliigyelet (55. és 75. mddositis): a forgalomba hozatalt kévetd
szisztematikus feltigyelet és az engedélyek ot év utdn torténd felilvizsgdlata minden forga-
lomba hozott 4j élelmiszer esetében ardnytalan kovetelmény. Az élelmiszeripari szereplSkre
és a tagdllami hat6sdgokra adminisztrativ terhet rona. A 14. cikk biztositja a forgalomba
hozatalt kovet§ feliigyelet eseti alapon valé kirovasinak lehet@ségét. A gyartdk kotelesek
tdjékoztatni a Bizottsigot minden olyan @j tudomédnyos vagy technikai informdaci6rdl,
amely befolyasolhatja az uniés piacon mér forgalomba hozott 1j élelmiszer biztonsigos
hasznélatdnak értékelését.

Az 1) élelmiszerek cimkézése (60. és 62. modositds): minden @j élelmiszer szisztematikus
cimkézése (62. modositds) ardnytalan és adminisztrativ terhet jelentene. A 9. cikk (2) bekez-
dése lehetdséget ad egyedi cimkézési kovetelményekre. A géntechnoldgidval médositott takar-
mdnnyal etetett dllatokbdl elgallitott termékek cimkézése (60. mddositds) nem esik e rendelet
hatdlya ald (az 1829/2003/EK rendelet egyértelmtien kizdrt).
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Xiv.

XV.

XVi.

XVii.

XViii.

XiX.

XX.

XXi.

XXii.

A harmadik orszdgokbdl szdrmazé hagyomdnyos élelmiszerek (28., 64. és 66. médositds): a
Tandcs ezen élelmiszerek esetében a Bizottsdg dltal ajanlott eljardstdl (Id. a fenti h) pontot)
eltérd engedélyezési eljdrdst hagyott jovd.

Konzultdcié az EGE-vel (29. médositds): a (28) preambulumbekezdés Tandcs altali megfogal-
mazdsa jobban megfelel az EGE-vel valé konzultdciokrél sz616 15. cikk tartalmanak (Id. a
fenti j) pontot).

Az egészségre vonatkozé dllitdsok és az ) élelmiszerek engedélyezésével kapcsolatos hatdr-
id6k 6sszehangoldsa az adatvédelem vonatkozdsdban (27., 80. médositas): az ilyen dsszehan-
golas kivanatos lehet, dm nehéz lenne gyakorlatban biztositani, mivel az értékelések eltérd
menetrendek szerint folynak, és a két dontést kiilon hozzdk meg.

61. modositds: az unids lista aktualizdlasdval kapcsolatos dontésre az adatvédelem vonatko-
zdsdban a szabdlyozési eljardssal osszhangban dontenek, mivel ezek egyedi engedélyek és nem
dltaldnos hatalyu intézkedések.

Az 56. mbdositds és a 91. mddositds ((2a) bekezdés): az élelmiszer-adalékanyagok, az élel-
miszeripari enzimek és az olyan élelmiszer-aromaanyagok engedélyezését, melyek esetében
olyan 1j gyértdsi mddszert alkalmaznak, mely az élelmiszerben szdmottevd véltozdsokat idéz
els, mar lefedik az adalékanyagokra (1333/2008/EK rendelet 12. cikk és (11) preambulum-
bekezdés), az enzimekre (1332/2008/EK rendelet 14. cikk és (12) preambulumbekezdés) és
az aromaanyagokra (1334/2008/EK rendelet 19. cikk) vonatkozé dgazati jogszabalyok. Az
ilyen engedélyekre az egységes engedélyezési eljards érvényes.

78. médositds: a Tandcs nem vette figyelembe az Eurdpai Unid ésfvagy kozintézmények dltal
finanszirozott kutatdsi projektek kérdését.

81. médositds: a takarmany- és élelmiszerjog kovetelményeinek torténd megfelelés ellenérzé-
sének biztositdsa céljabdl végrehajtott hatdsagi ellendrzésekrsl sz6lo 882/2004/EK rendelet
alkalmazandé és megismétlésére nincs sziikség.

82. mddositds: a Tandcs megdllapodott abban, hogy a rendelet alkalmazdsdnak ddtumdt a
kihirdetésétdl szamitott 24 honapra elhalasztja. A tagdllamok szdmadra ugyanezt a hatdrid6t
szabtdk meg a szankcidkra vonatkozd rendelkezésekrdl sz016 értesitések esetében.

83. moédositds: Nem sziikséges; a 178/2002/EK rendelet 53. és 54. cikke értelmében alkal-
mazandé rendelkezések megkettSzése.

A Tandcs nem fogadta el a 8. és a 85. mddositdst, mivel nem egyértelmtek, valamint a 4., a 17.
modositést és az 51. mddositds els6 részét, melyek tartalma magitdl értet6dd, és nem jelentenek
hozzaadott értéket.

Iv. OSSZEGZES

A Tandcs tgy itéli meg, hogy az elsé olvasatban kialakitott dllispontja a megoldandé kérdések és az
érdekek kozott egyensilyt teremtd, a rendelet célkitiizéseit tiszteletben tarté megolddst jelent. A Tandcs
varakozdssal tekint az emberi egészség és a fogyasztévédelem magas szinvonaldt biztositd rendelet
mihamarabbi elfogaddsa érdekében az Eurdpai Parlamenttel folytatandé konstruktiv tdrgyaldsok elé.




