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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1935/04/EK RENDELETE
(2004. oktdber 27.)

az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriil§ anyagokrél és targyakrol, valamint a
80/590/EGK és a 89/109/EGK irdnyelv hatilyon kiviil helyezésérdl

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozé szerzédésre és kiils-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg
véleményére (1),

a  Szerz6dés 251. cikkében
megfelelGen (2),

megéllapitott  eljardsnak

mivel:

(1) Az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriils
anyagokra és tdrgyakra vonatkozé tagdllami jogszabdlyok
kozelitésérsl sz616, 1988. december 21-i 89/109/EGK
tandcsi irdnyelv (3) dltaldnos alapelveket dllapitott meg az
emlitett adalékanyagok hasznélatdra vonatkozé tagdllami
jogszabalyok kozotti kiilonbségek megsziintetése céljabal,
valamint az anyagok és tdrgyak meghatdrozott csoportja-
ira vonatkozdan végrehajtasi irdnyelvek elfogaddsat irta el§
(egyedi irdnyelvek). Ez a megkozelités sikeresnek bizonyult,
és azt folytatni kell.

(2) A 89/109/EGK irdnyelv szerint elfogadott egyedi irdnyel-
vek altaldban olyan rendelkezéseket tartalmaznak, amelyek
kevés teret hagynak a tagallamok mérlegelésére a belsé
jogba torténd atiiltetés sordn, és emellett gyakori modosi-
tds targyai, amely moédositdsok az egyedi irdnyelveknek a
technoldgiai fejlddéshez torténd gyors hozzdigazitdsdhoz
szitkségesek. Ezért lehetGvé kell tenni, hogy ezek az intéz-
kedések rendeletek vagy hatdrozatok formdjdban is megje-
lenhessenek. Ezzel egyidejtileg célszert néhany tovabbi
témanak a szabalyozds korébe torténd bevondsa. A
89/109/EGK irdnyelv helyébe ezért 4j jogszabalyt kell
léptetni.

(3) Az ezt arendeletet alitdimaszté elv az, hogy minden olyan
anyagnak vagy tdrgynak, amelyet arra szantak, hogy koz-
vetleniil vagy kozvetve érintkezésbe keriiljon élelmisze-
rekkel, megfelel6 mértékben k6zombosnek kell lennie
annak megakadalyozdsdra, hogy olyan mennyiség(i anyag
keriiljon at bel6le az élelmiszerbe, amely veszélyezteti az
emberi egészséget, elfogadhatatlan véltozast idézhet el§ az
élelmiszer Osszetételében, vagy az élelmiszer érzékszervi
tulajdonsdgainak rosszabboddsat idézheti eld.

(1) HL C 117., 2004.4.30., 1. o.

(%) Az Eurdpai Parlament 2004. mércius 31-i véleménye (a Hivatalos Lap-
ban még nem tették kozzé), és a Tandcs 2004. oktober 14-i hatdro-
zata.

() HL L 40., 1989.2.11, 38. 0. A legutébb az 1882/2003(EK eurépai
parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.) mddo-
sitott irdnyelv.

(4 Ellentétben az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintke-
zésbe keriil6 hagyomdnyos anyagokkal és targyakkal, az
élelmiszerek dllapotanak aktiv javitdsdra vagy fenntartdsira
tervezett anyagok és targyak uj tipusai (,élelmiszerrel érint-
kezg aktiv anyagok és targyak”) rendeltetésiiknél fogva
nem kozombosek. Az Uij anyagok és targyak mds tipusait
arra tervezték, hogy folyamatosan jelezzék az élelmiszer
allapotanak valtozdsait (,élelmiszerrel érintkezd intelligens
anyagok és targyak”). Ezeknek az anyagoknak és targyak-
nak mindkét tipusa érintkezésbe keriilhet élelmiszerekkel.
Ezért az egyértelmiség és a jogbiztonsdg szempontjabol
szitkséges az élelmiszerrel érintkezd aktiv és intelligens
anyagoknak és targyaknak e rendelet hatédlya ald vondsa,
valamint a haszndlatukra vonatkozé fébb kovetelmények
megdllapitdsa. A tovdbbi kovetelményeket kiilon intézke-
désekben kell megdllapitani, amely intézkedések maguk-
ban foglaljdk az engedélyezett Osszetevs anyagok és/vagy
anyagok és targyak pozitiv listdit, és amelyeket a lehetd leg-
hamarabb el kell fogadni.

(5) Az élelmiszerekkel érintkezd aktiv anyagok és targyak azt
a célt szolgaljak, hogy szdndékosan olyan ,aktiv” kompo-
nenseket tartalmazzanak, amelyeknek célja az élelmiszerbe
torténd bekeriilés, vagy az élelmiszer bizonyos osszetevd
anyagainak abszorpcidja. Ezeket meg kell kiilonboztetni
azoktdl az anyagoktdl és targyaktol, amelyeket hagyoma-
nyosan arra haszndlnak, hogy meghatdrozott élelmiszerek
eléallitasa sordn természetes Osszetevd anyagaikat az élel-
miszereknek atadjak (példaul fabol késziilt hordok).

(6) Az élelmiszerrel érintkezd aktiv anyagok és tdrgyak csak
akkor véltoztathatjak meg az élelmiszerek osszetételét vagy
érzékszervi tulajdonsagait, ha ezek a véltozdsok megfelel-
nek az élelmiszerekre vonatkozd kozosségi rendelkezések-
nek, példdul az élelmiszer-adalékanyagokrdl sz616
89/107EGK irdnyelv (%) rendelkezéseinek. Kiilonosen az
olyan Osszetev$ anyagokat kell az élelmiszerekre alkalma-
zand6 kozosségi rendelkezések szerint engedélyezni, és
kiilon intézkedésben megéllapitandé egyéb szabalyoknak
alavetni, mint példdul az adalékanyagok, amelyeket szan-
dékosan alkalmaznak egyes élelmiszerekkel érintkez§ aktiv
anyagokban és targyakban azzal a céllal, hogy csomagolt
élelmiszerekbe vagy azok kozvetlen kornyezetébe keriilje-
nek.

(*) A legutébb az 1882/2003/EK rendelettel médositott, az emberi

fogyasztasra szdnt élelmiszerekben felhaszndldsra engedélyezett
élelmiszer-adalékanyagokra vonatkozé tagéllami jogszabdlyok kozeli-
tésérdl sz616, 1988. december 21-i 89/107/EGK tandcsi irdnyelv
(HL L 40., 1989.2.11., 27. 0.
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(10)

(1)

Ezenkivill az élelmiszerekre vonatkozo jogszabélyok sze-
rint megfelel§ jeloléssel vagy informacioval kell segiteni a
felhasznaldkat az élelmiszerrel érintkezd aktiv anyagok és
targyak biztonsdgos és megfelel§ haszndlatiban, ideértve
az élelmiszerek jelolésére vonatkozé rendelkezéseket is.

Az élelmiszerrel érintkezd aktiv és intelligens anyagok és
targyak nem valtoztathatjak meg az élelmiszer osszetételét
vagy érzékszervi tulajdonsdgait, illetve nem nyujthatnak az
élelmiszer allapotardl olyan informdciét, amely félrevezet-
heti a fogyasztokat. Példdul az élelmiszerrel érintkez§ aktiv
anyagok és targyak nem bocsathatnak ki vagy abszorbedl-
hatnak olyan anyagokat, mint példdul az aldehidek vagy az
aminok, azzal a céllal, hogy elfedjék az élelmiszer kezd6d6
romldsit. Az ilyen viltoztatisok, amelyek elfedhetik a
megromlds jeleit, félrevezethetik a fogyasztokat, ezért nem
engedhet6k meg. Hasonloképpen, azok az élelmiszerrel
érintkez§ aktiv anyagok és targyak, amelyek olyan szinvél-
tozdst idéznek el§ az élelmiszerben, amely téves informa-
ciét nytjt az élelmiszer allapotardl, félrevezethetik a
fogyasztokat, ezért ezek sem engedhet8k meg.

Az élelmiszerekkel torténd érintkezésre szant minden for-
galomba hozott anyagnak vagy tdrgynak meg kell felelni
az ebben a rendeletben foglalt kovetelményeknek. Azokat
az anyagokat és targyakat azonban, amelyeket régiségként
arusitanak, ki kell vonni e rendelet hatdlya aldl, mivel azok
korldtozott mennyiségben vannak jelen a piacon, ezért
azoknak az élelmiszerekkel torténd érintkezése s
korlatozott.

Azok a bevoné- vagy boritéanyagok, amelyek az élelmi-
szer részét képezik és feltehet8en azzal egyiitt kertilnek
elfogyasztdsra, nem tartoznak e rendelet hatalya ald. Alkal-
mazni kell azonban ezt a rendeletet azokra a fedd- vagy
boritéanyagokra, amelyek a sajtok kérgét, a feldolgozott
hustermékeket vagy a gyiimolcsoket fedik, de nem képe-
zik az élelmiszer részét, és nem szantdk Sket az ilyen élel-
miszerrel egyiitt torténg elfogyasztdsra.

Az ennek a rendeletnek a hatdlya ald tartozé anyagok és
targyak haszndlatdra, valamint az azok gydrtdsaban hasz-
nalt 6sszetevd anyagokra vonatkozodan kiilonbozd tipusa
korldtozasokat és feltételeket kell meghatdrozni. Helyén-
val6 ezeket a korldtozdsokat és feltételeket kiilon intézke-
désekben megdllapitani, tekintettel az anyagok és targyak
egyes csoportjaira jellemzd technikai sajitossdgokra.

Az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurdpai Elelmiszer-biztonsdgi Hatdsdg létrehozdsardl és az
élelmiszer-biztonsdgra vonatkoz6 eljarasok megallapitasa-
16l 52616, 2002. janudr 28-i 178/2002[EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet (1) értelmében az Eurdpai
Elelmiszer-biztonsdgi Hatésaggal (,a Hat6sdg”) konzultd-
ci6t kell folytatni az olyan rendelkezések kiilon intézkedé-
sekben torténd elfogadasa eldtt, amelyek hatassal lehetnek
a kozegészségre.

(") HL L 31., 2002.2.1,, 1. 0. Az 1642/2003[EK rendelettel (HL L 245.,
2003.9.29., 4. 0.) modositott rendelet.

(12)

(14)

(15)

(16)

17)

Ha a kiilon intézkedések tartalmazzak azoknak az 6ssze-
tev anyagoknak a listdjat, amelyek kozosségi felhasznéld-
sdt engedélyezték az élelmiszerekkel rendeltetésszertien
érintkezésbe keriil§ anyagok és targyak elGallitdsa sordn,
ezeknek az Osszetev$ anyagoknak engedélyezésiiket meg-
el6z8en biztonsagi értékelésen kell dtesniiik. Ezeknek az
Osszetev$ anyagoknak a biztonsdgi értékelése és engedé-
lyezése nem sértheti a kozosségi jognak a vegyi anyagok
bejegyzése, értékelése, engedélyezése és korlatozdsa vonat-
kozdsiban alkalmazandé kovetelményeit.

Az élelmiszerekkel érintkezésbe keriilésre szant anyagok és
targyak el@allitasa sordn felhaszndlt osszetevs anyagok biz-
tonsagi értékelésére és engedélyezésére vonatkozd nemzeti
jogszabalyok, rendeletek és kozigazgatasi intézkedések
kozotti killonbségek akadalyozhatjdk ezeknek az anyagok-
nak és targyaknak a szabad mozgdsat, tovdbbd egyenl6t-
len és tisztességtelen versenyfeltételeket teremthetnek.
Ezért szitkséges egy kozosségi szintli engedélyezési eljards
megallapitdsa. Az ilyen Osszetevd anyagok harmonizélt
biztonsagi értékelésének biztositdsa céljabol a Hatbsagnak
kell elvégeznie az ilyen értékeléseket.

Az 6sszetevs anyagok biztonsagi értékelését kockdzatke-
zelési dontésnek kell kovetnie arrdl, hogy a kérdéses dssze-
tevG anyagokat fel lehet-e venni az engedélyezett dsszetevd
anyagok kozosségi listdjra.

Célszert biztositani e rendeletben a kozigazgatisi feliilvizs-
gilat lehet8ségét a Hatdsdg kilon intézkedései vagy
mulasztdsai tekintetében. Ez a felulvizsgalat nem érinti a
Hatdsdgnak a kockdzatelemzésben jdtszott figgetlen tudo-
maényos hivatkozdsi pont szerepét.

A jelolés segiti a felhaszndlokat az anyagok és tdrgyak
helyes hasznalatdban. A jelolésre vonatkozé médszerek
felhasznal6tdl fiiggben kiilonbozhetnek.

Az 80/590/EGK bizottsdgi irdnyelv (2) bevezetett egy szim-
bélumot, amely kisérheti az élelmiszerekkel torténd érint-
kezésre szant anyagokat és tdrgyakat. Ezt a szimbdélumot
az egyszertiség érdekében e rendeletbe is bele kell foglalni.

Az élelmiszerekkel val6 érintkezésre szdnt anyagok és tar-
gyak nyomon kévethet8ségét minden szakaszban biztosi-
tani kell az ellen6rzés megkonnyitése, a hibds termékek
visszahivdsa, a fogyasztok tdjékoztatdsa és a felelgsség
megallapitdsa elémozditdsanak céljdbol. Sziikséges, hogy a
véllalkozok legaldbb azonositani tudjdk azokat a véllalko-
zasokat, amelyektSl és amelyek részére az anyagokat és
targyakat szallitottdk.

(?) ABizottsdg 1980. jinius 9-i 80/590/EGK irdnyelve az élelmiszerekkel

rendeltetésszertien érintkezésbe keriil anyagokon és targyakon
feltiintetheté szimbolum meghatdrozdsarl (HL L 151., 1980.6.19.,
21. 0.). A legutébb a 2003-as csatlakozdsi okmdnnyal modositott
irdnyelv.
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(19) Az anyagok és targyak e rendeletnek valé megfelelésének
ellenSrzése sordn helyénvalé figyelembe venni a fejl6dé
orszdgok és killonosen a legkevésbé fejlett orszagok kiilon-
leges igényeit. A Bizottsdgot az élelmiszer- és takarmany-
jog, az allat-egészségiigyi és az éllatjolétre vonatkozd sza-
balyoknak valé megfelelés ellenérzésének biztositdsa
céljabol végrehajtott hatosagi ellendrzésekrdl sz616, 2004.
aprilis 29-i 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (1) kotelezi a fejl6d6 orszdagok tdmogatdsdra az
élelmiszer-biztonsdggal kapcsolatban, ideértve az élelmi-
szerekkel érintkezésbe kertil§ anyagok és tdrgyak bizton-
sdgdt is. Az emlitett rendelet ezért kiilon rendelkezéseket
allapit meg, amelyek az élelmiszerekkel kapcsolatba kertil§
anyagokra és targyakra nézve is alkalmazandok.

(20)  Sziikséges eljarasokat kialakitani védintézkedések elfoga-
ddsa céljabol olyan helyzetekben, amikor egy anyag vagy
targy komoly kockdzatot jelenthet az emberi egészségre.

(21) Az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg dokumen-
tumaihoz valé nyilvanos hozzaférésrél sz616, 2001. médjus
30-i 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
let (%) a Hatdsdg birtokdban levé dokumentumokra is
alkalmazandd.

(22)  Célszerdi az innovativ befektetések védelme az e rendelet
szerint benytjtott kérelem aldtdmasztdsdhoz kapcsolodd
informdci6- és adatgyfjtés sordn. A kutatdsok és kiilono-
sen az allatkisérletek sziikségtelen ismétlésének elkeriilése
céljabol azonban engedélyezni kell az adatok megosztdsit,
amennyiben errdl az érintett felek megegyeztek.

(23)  Kozosségi és nemzeti referencialaboratériumokat kell kije-
16lni az analitikai eredmények magas szinvonaldnak és
egységességének el6mozditdsa céljabol. Ezt a célt a
882/2004/EK rendelet keretei kozott kell elérni.

(24)  Kornyezetvédelmi okokbdl az tjrafeldolgozott anyagok-
nak és targyaknak a Kozosségben torténd felhaszndldsat
elényben kell részesiteni, amennyiben szigorti kovetelmé-
nyeket allapitottak meg az élelmiszer-biztonsdg és a

() HLL 165.,2004.4.30., 1. 0. AHL L 191., 2004.5.28., 1. 0.-nak meg-
felelGen javitott rendelet.
(2) HL 145., 2001.5.31,, 43. 0.

fogyasztovédelem biztositdsara. E kovetelményeket az 1.
mellékletben emlitett kiilonb6z6 anyag- és trgycsoportok
technoldgiai sajatossdgainak figyelembevételével kell meg-
hatdrozni. Elényben kell részesiteni az tjrafeldolgozott
mtianyagokra és miianyag tdrgyakra vonatkozé szabdlyok
harmonizaciéjat, mivel azok felhasznaldsa novekszik, és a
nemzeti jogszabdlyok és rendelkezések hidnyoznak vagy
eltérnek egymdstdl. Ezért az djrafeldolgozott mianyagokra
és mUanyag targyakra vonatkozo kiilon intézkedés terve-
zetét a lehetd leghamarabb elérhet6vé kell tenni a nyilva-
nossag szamadra a jogszabalyi hdttérnek a K6zosségben tor-
ténd tisztdzdsa céljabol.

(25) Az e rendelet végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket,
valamint az I. és II. mellékletek médositdsait a Bizottsagra
ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok gyakorldsara vonatkozd
eljardsok megdllapitdsardl sz6l6, 1999. jlnius 28-i
1999/468/EK tandcsi rendelettel (3) osszhangban kell
elfogadni.

(26) A tagdllamok megéllapitjdk az e rendelet rendelkezései
megszegése esetén alkalmazandd szankcidk szabalyait, és
biztositjdk azok végrehajtdsat. Ezeknek a szankcidknak
hatékonynak, ardnyosnak és visszatarté erejiinek kell
lenniiik.

(27)  Sziikséges, hogy a villalkozoknak elegendd idejitk legyen

az e rendelet dltal megéllapitott kovetelményekhez torténd
alkalmazkoddshoz.

(28)  Mivel ennek a rendeletnek a célkittizéseit az egyes tagalla-
mok a nemzeti jogok és rendelkezések kozott fennallo
killonbségek miatt nem képesek hatékonyan elérni, és ezért
azokat kozosségi szinten jobban meg lehet valésitani, a
Kozosség a Szerz8dés 5. cikkében megallapitott szubszidi-
aritds elvének megfelelGen intézkedéseket fogadhat el. Az
ugyanabban a cikkben megallapitott ardnyossdg elvével
Osszhangban ez a rendelet nem [ép til a célok eléréséhez
szitkséges mértéken.

(29) A 80/590/EGK és a 89/109/EGK rendeletet ezért hatdlyon
kiviil kell helyezni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Cél és targy

(1)  Ennek a rendeletnek a célja az, hogy biztositsa a belsg piac
hatékony miikodését az olyan anyagoknak és targyaknak a K6zos-
ségben torténd forgalomba hozataldval kapcsolatban, amelyeket
arra szantak, hogy kozvetleniil vagy kozvetve érintkezésbe keriil-
jenek élelmiszerekkel, és ezzel egyidejtileg az emberi egészség,
valamint a fogyasztovédelem magas szintje biztositdsanak alap-
jaul szolgéljon.

(}) HLL 184.,1999.7.17., 23. o.
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(2)  Eztarendeletet az olyan anyagokra és targyakra kell alkal-
mazni — ideértve az élelmiszerrel érintkezd aktiv és intelligens
anyagokat és targyakat is — (a tovdbbiakban ,anyagok és targyak”),
amelyek:

a) rendeltetése késztermék dllapotukban, hogy élelmiszerrel
érintkezésbe keriiljenek;

vagy

b) késztermékdllapotukban madr érintkezésbe keriiltek élelmi-
szerrel, és ezt a célt szolgaljak;

vagy

¢) ésszer(ien elvirhat6, hogy késztermékallapotukban szokdsos
vagy eldrelathaté felhaszndldsi korillményeik kozott érintke-
zésbe keriilnek élelmiszerrel, vagy alkotéelemeiket az élelmi-
szereknek 4tadjdk.

(3)  Ez a rendelet nem alkalmazhato:

a) az olyan anyagokra vagy tdrgyakra, amelyeket régiségként
értékesitenek;

b) a bevoné- vagy boritdanyagokra, amelyek a sajtok kérgét, a
feldolgozott histermékeket vagy a gyiimolesoket fedik, ame-
lyek az élelmiszer részét képezik és elfogyaszthatdk az emli-
tett élelmiszerrel egytt;

¢) a telepitett koz- vagy magdn vizmiberendezésekre.

2. cikk

Fogalommeghatdrozisok

(1)  Erendelet alkalmazdsdban a 178/2002/EK rendelet vonat-
koz6 fogalommeghatdrozasai alkalmazandok, a ,nyomon kovet-
het8ség” és a ,forgalomba hozatal” fogalommeghatarozasok kivé-
telével, amelyek jelentése a kovetkezd:

a) ,nyomon kovethetGség™ egy anyag vagy targy alkalmassdga
arra, hogy az eldallitas, a feldolgozds és a forgalmazas vala-
mennyi szakaszdban nyomon kovessék;

b) ,forgalomba hozatal” az anyagok vagy targyak értékesités
céljabdl torténd rendelkezésre tartdsa, ideértve az eladdsra
vagy barmilyen mds formdja atruhdzasra torténd felkindlast
— torténjék akdr ingyenesen, akdr ellenérték fejében —, az ela-
dést, a forgalmazdst, illetve az dtruhdzds egyéb formdit.

(2) A kovetkezd szintén

alkalmazandok:

fogalommeghatdrozasok

a) ,élelmiszerrel érintkezd aktiv anyagok és targyak” (a tovab-
biakban: ,aktiv anyagok és targyak”): azok az anyagok és tar-
gyak, amelyek rendeltetése a csomagolt élelmiszerek eltart-
hatésdganak meghosszabbitasa, illetve dllapotuk megtartasa
vagy javitdsa. Ezeket ugy tervezték, hogy tartalmazzanak
olyan Osszetevg anyagokat, amelyek bizonyos anyagokat
bocsdtanak ki a csomagolt élelmiszerbe vagy annak kozvet-
len kornyezetébe, illetve ilyen anyagokba abszorbealdédnak;

b) ,élelmiszerrel érintkezd intelligens anyagok és targyak” (a
tovédbbiakban: ,intelligens anyagok és tdrgyak”): azok az
anyagok és targyak, amelyek folyamatosan jelzik a csomagolt
élelmiszer vagy annak kozvetlen kornyezete dllapotat;

¢) ,véllalkozds” minden olyan profitorientalt vagy non-profit,
illetve magan- vagy kozcélu vallalkozds, amely az anyagok és
targyak el@allitisdnak, feldolgozdsanak és forgalmazdsanak
barmelyik szakaszaval kapcsolatos tevékenységet végez;

d) ,véllalkoz6™ azok a természetes vagy jogi személyek,
akik/amelyek felelgsek annak biztositdsdért, hogy ennek a
rendeletnek a kovetelményeit az ellendrzésiik alatt allo vél-
lalkozds miikodtetése sordn kielégitsék.

3. cikk
Altalénos kovetelmények

(I) Az anyagokat és targyakat, ideértve az aktiv és intelligens
anyagokat és targyakat is, a helyes gydrtdsi gyakorlattal 6sszhang-
ban olyan médon kell gyartani, hogy azok szokdsos vagy el6re-
lathaté felhaszndldsi korilmények kozott alkotérészeiket ne
adhassdk at az élelmiszereknek olyan mennyiségben, amely:

a) veszélyeztetheti az emberi egészséget;

vagy

b) elfogadhatatlan valtozdst idézhet el6 az élelmiszer
osszetételében;

vagy

¢) az élelmiszer érzékszervi tulajdonsdgainak rosszabboddsat
idézheti el6.

(2)  Egy anyag vagy targy jelolése, reklimozasa vagy kiszerelése
nem tévesztheti meg a fogyasztokat.

4. cikk

Az aktiv és intelligens anyagokra és tirgyakra vonatkozo
kiilonos kovetelmények

(1) A 3. cikk (1) bekezdésének b) és c) pontjdnak alkalmazédsa
esetén az aktiv anyagok és targyak elSidézhetnek véltozdsokat az
élelmiszerek Osszetételében vagy érzékszervi tulajdonsigaiban,
azzal a feltétellel, hogy ezek a véltozdsok 6sszhangban vannak az
élelmiszerekre alkalmazandd kozosségi szabélyokkal, példaul az
élelmiszer-adalékanyagokrol sz6l6 89/107/EGK irdnyelvvel és a
kapcsolodo végrehajtdsi intézkedésekkel, vagy — kozosségi szaba-
lyozds hidnydban — az élelmiszerekre alkalmazand6 nemzeti sza-

balyokkal.



L 338/8

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2004.11.13.

(2) Az aktiv és intelligens anyagokra és targyakra vonatkozd,
kiilon intézkedésbe foglalt tovabbi szabélyok elfogadésdig azokat
az aktiv és intelligens anyagokhoz és tdrgyakhoz szdndékosan
hozzdadott Osszetevs anyagokat, amelyek rendeltetése az élelmi-
szerbe vagy az élelmiszer kozvetlen kornyezetébe torténd beke-
rillés, az élelmiszerekre vonatkozd kozosségi szabalyokkal ossz-
hangban kell engedélyezni és alkalmazni, és ezeknek meg kell
felelniiik ennek a rendeletnek, valamint e rendelet végrehajtdsi
intézkedéseinek.

Ezek az 6sszetevd anyagok a 2000/13/EK rendelet (1) 6. cikke (4)
bekezdésének a) pontja szerint osszetevének mindsiilnek.

(3) Az aktiv anyagok és targyak nem idézhetnek el olyan val-
tozdsokat az élelmiszerek osszetételében vagy érzékszervi jellem-
zGiben, példaul az élelmiszer romldsdnak elfedésével, amelyek fél-
revezethetik a fogyasztdkat.

(4) Az intelligens anyagok és targyak nem szolgdltathatnak
olyan informdcidt az élelmiszer dllapotdrdl, amely megtévesztheti
a fogyasztokat.

(5)  Azokat az aktiv és intelligens anyagokat és targyakat, ame-
lyek mar érintkezésbe keriiltek élelmiszerekkel, megfelelGen fel
kell cimkézni, hogy lehet6vé tegyék a fogyasztok szdmdra a nem
chetd részek azonositdsat.

(6) Az aktiv és intelligens anyagokat és targyakat megfelelGen
fel kell cimkézni olyan mddon, hogy az jelezze az anyagok és a
targyak aktiv, illetve intelligens mivoltt.

5. cikk

Az egyes anyag- vagy targycsoportokra alkalmazandé
kiilén intézkedések

(1) Az I mellékletben felsorolt anyag- és targycsoportokra,
valamint sziikség szerint ezeknek az anyagoknak és targyaknak a
kombindcidira vagy az ezeknek az anyagoknak és tdrgyaknak az
eléllitasa sordn felhaszndlt Gjrafeldolgozott anyagokra és tar-
gyakra nézve a 23. cikk (2) bekezdésében leirt eljards szerint kiilon
intézkedéseket lehet elfogadni vagy modositani.

Ezek a kiilon intézkedések a kovetkezsket tartalmazhatjak:

a) azoknak az Osszetevs anyagoknak a listdja, amelyek felhasz-
néldsa engedélyezett az anyagok és targyak eldallitdsandl;

(1) Az élelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére és reklimozdsdra vonat-
koz6 tagéllami jogszabdlyok kozelitésérdl sz616, 2000. mércius 20-i
2000/13/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 109.,
2000.5.6., 29. 0.). A legutobb a 2003/89/EK irdnyelvvel (HL L 308.,
2003.11.25., 15. 0.) médositott irdnyelv.

b)

az élelmiszerekkel érintkezd aktiv vagy intelligens anyagok és
targyak altal tartalmazott, engedélyezett dsszetevd anyagok
listdja (listdi) vagy az aktiv vagy intelligens anyagok és targyak
listdja (listai), és szitkség szerint ezeknek az Osszetevs anya-
goknak és[vagy az ilyen GsszetevS anyagokat tartalmazd
anyagoknak és targyaknak a haszndlatdra vonatkoz6 kilon-
leges feltételek;

az a) pontban emlitett Osszetevé anyagok tisztasagi
szabvéanyai;

kiilonleges hasznlati feltételek az a) pontban emlitett Ossze-
tevS anyagokra ésfvagy azokra az anyagokra és tdrgyakra
nézve, amelyekben ezek az dsszetevs anyagok felhasznéldsra
kertilnek;

bizonyos 6sszetevéknek vagy dsszetevéesoportoknak az élel-
miszerekbe vagy élelmiszerekre torténd kioldoddsara vonat-
koz6 kiilonos hatdrértékek, kell§ figyelemmel az élelmisze-
rek ilyen OsszetevSknek vald kitettségének egyéb lehetséges
forrdsaira is.

az alkotérészeknek az élelmiszerekbe vagy élelmiszerekre
torténd osszkiolddddsara vonatkozé hatarértékek;

rendelkezések, amelyek védik az ember egészségét minden
olyan veszéllyel szemben, amely az anyagoknak és targyak-
nak szdjjal torténd érintkezésébdl eredhet;

a 3. é 4. cikknek torténd megfelelést biztositd egyéb
szabalyok;

az a)-h) pontoknak torténé megfelelés ellenérzésére szolgdld
alapvetd szabalyok;

az a)-h) pontoknak torténd megfelelés vizsgalatara irdnyul6
mintavételre és vizsgalati mddszerekre vonatkozé szabalyok;

az anyagok és trgyak nyomon kovetésének biztositdsdra ird-
nyul6 kiilon szabdlyokat, ideértve az iratok meg6rzési idejére
vonatkoz6, vagy sziikség esetén a 17. cikk kovetelményei
aloli mentességeket tartalmazoé rendelkezéseket is;

az aktiv és intelligens anyagok és tdrgyak jelolésére vonat-
koz6 tovabbi szabdlyok;

olyan rendelkezések, amelyek el6irjak a Bizottsdg szdmdra,
hogy nyilvdnosan hozzaférhet6 Kozosségi Nyilvantartast
(.Nyilvantartds”) hozzon létre és tartson fenn az engedélye-
zett Osszetevs anyagokra, eljdrdsokra, illetve anyagokra vagy
targyakra vonatkozdan;



2004.11.13.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

L 338/9

n) kilonos eljardsi szabalyok, amelyek szitkség szerint médosit-
jak a 8-12. cikkekben szabdlyozott eljrdst, vagy azt alkal-
massd teszik az anyagok és targyak bizonyos csoportjainak
és|vagy az azok elGdllitdsa sordn felhaszndlt eljarasoknak
engedélyezésére, sziikség szerint ideértve egy Osszeteve
anyag, eljdrds, illetve anyag vagy targy a kérelmezdének cim-
zett hatdrozattal torténd egyedi engedélyezését.

(2) Az anyagokrol és targyakrol sz6l0, jelenleg hatdlyban levd
egyedi irdnyelveket a 23. cikk (2) bekezdésében emlitett eljards-
nak megfelelGen kell médositani.

6. cikk

Kiilén nemzeti intézkedések

Az 5. cikkben emlitett kiilon intézkedések hidnydban ez a rende-
let nem akaddlyozza meg a tagdllamokat abban, hogy nemzeti
intézkedéseket tartsanak fenn vagy fogadjanak el, feltéve hogy
azok Osszhangban vannak a Szerz8dés rendelkezéseivel.

7. cikk

Az Eurépai Elelmiszer-biztonsigi Hatésig szerepe

Azokat az intézkedéseket, amelyek hatdssal lehetnek a kozegész-
ségre, az Eur6pai Elelmiszer-biztonsdgi Hat6sdggal (a tovabbiak-
ban: ,Haté6sdg”) folytatott konzulticiét kovetGen kell elfogadni.

8. cikk
Az bsszetevl anyagok engedélyezésének dltalinos
kovetelményei

(1)  Miutdn az 5. cikk (1) bekezdése mdsodik albekezdésének a)
és b) pontjaban emlitett dsszetevs anyagok listdjat elfogadtdk, bar-
kinek, aki egy olyan Osszetevs anyag engedélyezését kéri, amelyet
még nem vettek fel a listdra, a 9. cikk (1) bekezdése szerinti kérel-
met kell benydjtania.

(2)  Osszetevé anyagot csak akkor lehet engedélyezni, ha meg-
felel6en és kielégitd mértékben bizonyitott, hogy a kiilon intéz-
kedésekben meghatdrozandé feltételek szerinti hasznélat sordn a
végsG anyag vagy targy megfelel a 3., és amennyiben alkalma-
zando, a 4. cikk kovetelményeinek.

9. cikk

Uj anyag engedélyezésére irinyul6 kérelem

(1) A 8. cikk (1) bekezdésében emlitett engedély megszerzése
a kovetkez§ eljarasnak megfelel@en szerint torténik:

a) a kérelmet a tagdllam illetékes hatdsdgdhoz kell benydjtani,
csatolva a kovetkezSket:

i)  akérelmezd neve és cime;

ii) technikai dosszié, amely tartalmazza az anyag biztonsagi
kockazatdnak felmérésérsl szolo, a Hatdsdg altal kia-
dandé irdnymutatdsokban meghatdrozott
informdci6kat;

i) a technikai dosszié 6sszefoglaldsa;

b) az a) pont szerinti illetékes hatdsdg:

i) az atvételt kovet§ 14 napon beliil irdsban visszaigazolja
a kérelmez§ részére a kérelem dtvételét. A visszaigazo-
las tartalmazza a kérelem atvételének idSpontjat;

ii) haladéktalanul tdjékoztatja a Hatdsdgot;

iii) a Hatosdg részére elérhetdvé teszi a kérelmet és a kérel-

mez§ dltal szolgéltatott kiegészits informdacidkat;

¢) a Hatdésdg haladéktalanul tdjékoztatja a tagdllamokat és a
Bizottsigot a kérelemrdl, és elérhet6vé teszi szamukra a
kérelmet és a kérelmezs altal szolgéltatott kiegészitd
informdcidkat.

(2) A Hatésag kozzéteszi a kérelmek elkészitésére és benyjta-
sdra vonatkozé irdnymutatésait (?).

10. cikk

A Hatésdg véleménye

(1) A Hatdsdg az érvényes kérelem dtvételét kovetd hat hona-
pon beliil véleményt ad arrdl, hogy az Osszetev anyag, annak az
anyagnak vagy targynak a kivant felhasznéldsa szerint, amelyben
azt felhasznaltdk, kielégiti-e a 3., és amennyiben alkalmazando, a
4. cikkben meghatarozott biztonsagi kovetelményeket.

A Hatésag az emlitett idGtartamot egy maximum tovabbi hat
hénappal meghosszabbithatja. Ebben az esetben a Hatdsdg
magyarazatot koteles adni a kérelmezd, a Bizottsdg és a tagélla-
mok szdmadra a késedelemrdl.

(") A kozzététel megtorténtéig a kérelmezdk felhaszndlhatjak ,A Tudo-
ményos Elelmiszer-bizottsignak az dsszetevd anyagoknak az élelmi-
szerekkel érintkez8 anyagokban torténd, engedélyezésiiket megel6z6
felhaszndldsdnak biztonsdgi értékelésére irdnyuld kérelem elSterjesz-
tésérdl 52616 irdnymutatdsait”. -
http://europa.eu.int/comm/food|fs/sc/scflout82_en.pdf
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(2) A Hatésag szitkség szerint felkérheti a kérelmez6t, hogy az
dltala megjelolt hatdrid6n beliil egészitse ki a kérelemhez csatolt
dokumentdciét. Amennyiben a Hatdsdg kiegészit§ informdcidt
kér, az (1) bekezdésben megéllapitott hatdrid6t felfiiggeszti addig,
amig az ilyen informdciét meg nem adjdk. Hasonl6képpen, a
hatdridé felfuggesztésre keriil az alatt az id6tartam alatt, amely a
kérelmezd rendelkezésére all irdsbeli vagy szébeli magyardzata-
nak elkészitésére.

(3) A Hatdsdg véleményének elkészitéséhez:

a) ellendrzi, hogy a kérelmezd éltal elSterjesztett informdcid és
dokumentacié osszhangban van-e a 9. cikk (1) bekezdésének
a) pontjaval, amely esetben a kérelmet érvényesnek kell tekin-
teni, és megvizsgdlja, hogy az sszetevd anyag megfelel-e a
3., és amennyiben alkalmazandd, a 4. cikkben meghatdrozott
biztonsdgi kovetelményeknek;

b) tdjékoztatja a kérelmezdt, a Bizottsdgot és a tagdllamokat, ha
a kérelem érvénytelen.

(4)  Amennyiben a vélemény kedvezd az értékelt osszetevd
anyag engedélyezése szempontjabodl, a vélemény az aldbbiakat
tartalmazza:

a) az Osszetevs anyag megnevezése, ideértve annak részletes lei-
rdsdt is;

b) sziikség esetén a mindsitett Gsszetevd anyag és/vagy az azt
tartalmaz6 anyag vagy tdrgy haszndlatdnak feltételeire vagy
korldtozdsdra vonatkozé ajanldsok;

valamint

¢) annak felmérése, hogy a javasolt analitikai modszer
alkalmas-e a kivdnt ellendrzés elvégzésére.

(5) A Hatdsag a Bizottsdg, a tagéllamok és a kérelmezd részére
tovabbitja véleményét.

(6) A Hatdsag a bizalmas informdciok torlését kovetSen a 20.
cikk szerint kozzéteszi a véleményét.

11. cikk

Koz§sségi engedély

(1) Az Osszetevd anyagok kozosségi engedélyezése kiilon
intézkedés elfogaddsaval torténik. A Bizottsdg szitkség szerint
elkésziti a kiilon intézkedés tervezetét az 5. cikkben foglaltak sze-
rint, egy vagy tobb, a Hat6sdg dltal engedélyezett Osszetevs anyag
engedélyezése céljabol, és meghatirozza vagy megviltoztatja az
emlitett Osszetevd anyag(ok) hasznélatdnak feltételeit.

(2) A kilon intézkedés tervezete figyelembe veszi a Hatdsdg
véleményét, a kozosségi jog vonatkozé rendelkezéseit, valamint a
kérdés szempontjabol fontos tovabbi jogosan felmeriil§ tényezs-
ket. Amennyiben a kiilon intézkedés tervezete nincs 6sszhangban
a Hatésdg véleményével, a Bizottsdg haladéktalanul koteles
magyardzatot adni az eltérés okaira. Amennyiben a Bizottsig nem
kivan kiilon intézkedéstervezetet késziteni a Hatdsdg kedvezd
véleménye alapjdn, errdl haladéktalanul tdjékoztatja a kérelmezdt,
és magyarazatot ad a szdmdra.

(3) A kilon intézkedés formdjaban az (1) bekezdés szerint
megadott kozosségi engedélyt a 23. cikk (2) bekezdésében emli-
tett eljaras szerint fogadjdk el.

(4)  Egy Osszetev$ anyagnak az e rendelet szerinti engedélye-
zését kovetSen az engedélyezett Gsszetevd anyagot, illetve az
engedélyezett Osszetevd anyagot tartalmazé anyagot vagy targyat
hasznalé vallalkoz6 koteles eleget tenni az engedélyhez csatolt
minden feltételnek vagy korlatozasnak.

(5) A kérelmez§ vagy az engedélyezett Gsszetevs anyagot,
illetve az engedélyezett Gsszetevd anyagot tartalmazd anyagot
vagy targyat haszndlé barmely véllalkozé haladéktalanul tdjékoz-
tatja a Bizottsdgot minden olyan 4j miszaki vagy tudoményos
informdaci6rol, amely hatdssal lehet az engedélyezett sszetevd
anyag biztonsdgossdgdnak értékelésére az emberi egészség vonat-
kozdsaban. Szikség esetén a Hatdsdg ezt kovetSen felilvizsgalja
az értékelést.

(6) Az engedély megaddsa nem érinti a vallalkozonak az enge-
délyezett Osszetevd anyag, az engedélyezett Osszetevs anyagot
tartalmaz6 anyag vagy tdrgy, illetve az ilyen anyaggal vagy trgy-
gyal érintkezésbe keriil§ élelmiszer vonatkozasdban fenndll6 dlta-
lanos polgari jogi és biintetGjogi felelGsségét.

12. cikk

Az engedély médositisa, felfiiggesztése és visszavondsa

(1) A kérelmez8 vagy az engedélyezett Osszetevd anyagot,
illetve az engedélyezett Gsszetevd anyagot tartalmazd anyagot
vagy tdrgyat haszndld véllalkozé a 9. cikk (1) bekezdésében
meghatdrozott eljards szerint kérheti a meglev engedély
modositdsat.

(2) A kérelemhez a kovetkezdket kell csatolni:

a) hivatkozds az eredeti kérelemre;

b) technikai dosszié, amely a 9. cikk (2) bekezdésében emlitett
irdnymutatds szerint tartalmazza az 4j informéciokat;

¢) a technikai dosszié 1j, teljes Osszefoglaldsa szabvdnyositott
formdban.
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(3) A Hat6sdg sajat hatdskorében, illetve valamely tagallam
vagy a Bizottsdg kérelmére értékeli, hogy a vélemény vagy az
engedély tovabbra is 6sszhangban van-e ezzel a rendelettel, sziik-
ség szerint a 10. cikkben leirt eljards szerint cselekedve. A Haté-
sdg sziikség szerint konzultdlhat a kérelmezdgvel.

(4) A Bizottsdg késedelem nélkiil megvizsgalja a Hatdsdg véle-
ményét, és elkésziti a meghozandé kiilon intézkedés tervezetét.

(5) Az engedélyt médosité kiilon intézkedés tervezetében meg
kell hatdrozni az emlitett engedélyhez csatolt haszndlati feltételek
és, sziikség szerint, a korldtozdsok minden sziikséges valtozdsat.

(6) Az engedély médositasarol, felfiggesztésérdl vagy vissza-
vondsardl rendelkezd végleges kiilon intézkedést a 23. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljards szerint kell elfogadni.

13. cikk

A tagillamok illetékes hatdsdgai

Minden tagdllam koteles bejelenteni a Bizottsdgnak és a Hat6sdg-
nak annak az illetékes nemzeti hatsdgnak vagy hat6sdgoknak a
nevét, cimét és kapcsolattartdjat, amely a teriiletén hatdskorrel
rendelkezik a 9-12. cikk szerinti engedélyezési kérelmek fogada-
sdra. A Bizottsdg kozzéteszi az e cikk szerint megnevezett illeté-
kes nemzeti hatdsdgok nevét, cimét és kapcsolattartojat.

14. cikk

Kozigazgatisi feliilvizsgdlat

A Bizottsag sajat hatdskorében, illetve egy tagllam vagy barmi-
lyen kozvetleniil és személyesen érintett személy kérelmére feliil-
vizsgalhat minden, e rendelet alapjan meghozott aktust, vagy az e
rendelettel a Hatésdgra ruhdzott jogkor gyakorldsanak
elmulasztdsat.

A kozigazgatasi feliilvizsgdlatra vonatkozé kérelmet a Bizott-
sdghoz kell benytjtani attdl a naptol szdmitott két hénapon beliil,
amelyen az érintett fél tudomdst szerzett a kérdéses aktusrol vagy
mulasztasrol.

A Bizottsdg két honapon belil dontést hoz, amelyben sziikség
szerint kotelezi a Hat6sdgot intézkedésének visszavondsdra vagy
az intézkedés elmulasztdsinak orvosldsara.

15. cikk

Jelolés

(1) Az 5. cikkben emlitett kiilon intézkedések sérelme nélkiil,
azokat az anyagokat vagy targyakat, amelyek a forgalomba hoza-
taluk id6pontjdban még nem kertiltek érintkezésbe élelmisze-
rekkel, a kovetkezSknek kell kisérniiik:

a) az ,élelmiszerekkel érintkez8” szavak, vagy az azok hasznd-
lata szerinti kiilonés megjel6lés, mint példaul kavéfszg,
borosiiveg, leveseskandl, vagy a IL. melléklet szerinti
szimbdlumot;

b) sziikség szerint a biztonsigos és megfelel haszndlathoz
sziikséges, betartandd kiilonos utasitdsok;

¢) a Kozosségben letelepedett, a forgalomba hozatalért felel6s
gyartd, feldolgozd vagy értékesitd nevét vagy cégnevét, illetve
mindkét esetben a cimét vagy bejegyzett székhelyét;

d) olyan megfelel§ jelolést vagy azonositdst, amely lehetévé
teszi az anyag vagy targy nyomon kovetését a 17. cikkben
meghatarozottak szerint;

e) aktiv anyagok és targyak esetében informaciét az engedélye-
zett haszndlatr6l vagy haszndlatokrdl, és egyéb lényeges
informdci6t, mint példdul az aktiv osszetevd anyagbdl szar-
mazd anyag nevét és mennyiségét, hogy az anyagokat és tar-
gyakat haszndl6 élelmiszeripari vallalkozénak lehetGsége
legyen minden egyéb, az élelmiszerekre vonatkoz6 kozosségi
rendelkezésnek vagy annak hidnyaban nemzeti rendelkezés-
nek valé megfelelésre, ideértve az élelmiszerek jelolésére
vonatkozé rendelkezéseket is.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjdban emlitett informécié szolgal-
tatdsa azonban nem kotelez§ az olyan targyak esetében, amelye-
ket jellegiiknél fogva kétséget kizdrdan arra szdntak, hogy élelmi-
szerekkel keriiljenek érintkezésbe.

(3) Az (1) bekezdés dltal kért informacionak szembettindnek,
konnyen olvashatonak és eltavolithatatlannak kell lennie.

(4) Az anyagok és targyak kiskereskedelmi értékesitése tilos, ha
az (1) bekezdés a), b) és e) pontja dltal kért informdciét nem olyan
nyelven adtdk meg, amely a vasdrlok szdmadra konnyen érthetd.
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(5)  Sajat teriiletén az a tagdllam, amelyben az anyagot vagy tar-
gyat értékesitik, a Szerz6dés rendelkezéseivel 6sszhangban eldir-
hatja, hogy ezeket a jelolési kovetelményeket egy vagy tobb olyan
nyelven kell teljesiteni, amelyet e tagdllam a K6zo6sség hivatalos
nyelvei koziil meghatdroz.

(6) A (4) és (5) bekezdés nem akadilyozza meg azt, hogy a
jelolési kovetelményeket tobb nyelven teljesitsék.

(7) A kiskereskedelmi értékesités szakaszaban az (1) bekezdés
szerint kért informaciot a kovetkezSkon kell feltiintetni:

a) az anyagokon és targyakon vagy azok csomagoldsdn;

vagy

b) az anyagokhoz és tirgyakhoz vagy azok csomagoldsihoz
csatolt cimkéken;

vagy

¢) az anyagok és targyak kozvetlen kornyezetében elhelyezett
olyan tdjékoztaton, amely jol lathat6 a fogyasztok szdmara;
az (1) bekezdés c) pontjaban emlitett informéciok esetében
azonban ez a lehet8ség csak akkor 4ll fenn, ha technikai
okokbdl az azt tartalmazé cimkét sem az el@allitdsi, sem az
értékesitési szakaszban nem lehet az anyagokhoz és targyak-
hoz erdsiteni.

(8) A kiskereskedelmi értékesitéstdl eltérd értékesitési szaka-
szokban az (1) bekezdésben emlitett informaciot a kovetkez8kon
kell feltiintetni:

a)  a kisérédokumentumokon;

vagy

b) a cimkéken vagy a csomagoldson;
vagy
¢) magukon az anyagokon ¢és targyakon.

(9) Az (1) bekezdés a), b) és e) pontjaiban el8irt informéciot
csak azokon az anyagokon és targyakon lehet feltiintetni, ame-
lyek megfelelnek:

a) a3, és amennyiben alkalmazandé, a 4. cikkben meghatdro-
zott kovetelményeknek;

és

b) az 5. cikkben emlitett kiilon intézkedéseknek, vagy ezek hid-
nydban az ezekre az anyagokra és tdrgyakra alkalmazandé
barmilyen nemzeti rendelkezésnek.

16. cikk

MegfelelGségi nyilatkozat

(1) Az 5. cikkben emlitett kiilon intézkedéseknek el§ kell irni-
uk, hogy az ilyen intézkedések hatilya ald tartoz6 anyagokhoz és
targyakhoz irasbeli nyilatkozatot kell csatolni, amely jelzi, hogy
ezek az anyagok és tdrgyak megfelelnek a rdjuk alkalmazandé
szabalyoknak.

A megfelel6ség igazoldsdhoz sziikséges megfelels dokumentu-
moknak rendelkezésre kell dllniuk. Ezeket a dokumentumokat az
illetékes hatdsdg kérésére be kell mutatni.

(2)  Kilon intézkedések hidnydban ez a rendelet nem akada-
lyozza meg a tagallamokat abban, hogy az anyagok és targyak
megfelelGségi nyilatkozataira nézve nemzeti rendelkezéseket tart-
sanak hatdlyban vagy fogadjanak el.

17. cikk

Nyomon kévethetGség

(1) Az anyagok és targyak nyomon kovethetGségét minden
szakaszban biztositani kell, az ellenérzés, a hibds termékek vissa-
hivésa, a fogyasztok tdjékoztatdsa és a felel@sség megéllapitdsa
megkonnyitése céljabol.

(2) A technolbgiai megvaldsithatésdgra kell§ figyelemmel a
véllalkozoknak olyan rendszerekkel és eljarasokkal kell rendelkez-
nitik, amelyek lehet6vé teszik azoknak a vallalkozdsoknak az azo-
nositasat, amelyektdl és amelyek részére az e rendeletnek és e ren-
delet végrehajtasi intézkedéseinek a hatdlya ald tartoz6 anyagokat
és targyakat, valamint szitkség szerint az azok el&dllitdsa sordn fel-
hasznélt Osszetev$ anyagokat és termékeket szolgdltattak. Ezt az
informdci6t kérésre be kell mutatni az illetékes hatdsagok részére.

(3) A Kozosség piacdra bocsdtott anyagoknak és targyaknak
azonosithatoknak kell lenniiik egy olyan megfelelGen kialakitott
rendszer dltal, amely lehetévé teszi azok — jelolés, illetve a vonat-
kozé dokumentumok vagy informdcié Gtjan torténé — nyomon
kovetését.

18. cikk
Védintézkedések

(1)  Ha egy tagdllam 4j informdcié vagy a meglevé informdcié
tjraértékelése eredményeként megalapozottan arra a kovetkezte-
tésre jut, hogy egy anyag vagy tdrgy haszndlata veszélyezteti az
emberi egészséget, annak ellenére, hogy az megfelel a vonatkozé
kiilon intézkedéseknek, ideiglenesen felfiiggesztheti vagy korla-
tozhatja a kérdéses rendelkezéseknek a teriiletén torténd
alkalmazdsat.

A tagédllam koteles haladéktalanul tdjékoztatni errdl a tobbi tag-
allamot és a Bizottsdgot, és indokolnia kell a felfiggesztést vagy
korlatozast.
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(2) A Bizottsdg a lehet6 leghamarabb, sziikség szerint a Hato-
sag véleményének beszerzését kovetden, a 23. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett bizottsdg keretében megvizsgilja az e cikk (1)
bekezdésében emlitett tagéllam altal felhozott indokokat, haladék-
talanul véleményt alkot, és megteszi a megfelel§ intézkedéseket.

(3)  Ha a Bizottsg tgy véli, hogy az (1) bekezdésben emlitett
nehézségek orvosldsa és az emberi egészség védelme céljabdl a
vonatkoz6 kiilon intézkedések mddositdsa sziikséges, ezeket a
modositasokat a 23. cikk (2) bekezdésében emlitett eljards szerint
fogadja el.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett tagallam addig tarthatja fenn a
felfiiggesztést vagy korldtozdst, ameddig a (3) bekezdésben emli-
tett modositasokat elfogadjak, vagy a Bizottsdg tigy dont, hogy
nem fogad mdédositdsokat.

19. cikk

Dokumentumokhoz valé hozziférés

(1) Az engedélyezés irdnti kérelmeket, a kérelmezSktél szar-
maz6 kiegészit§ informacidkat, valamint a Hatosdg véleményét —
a bizalmas informdcidk kivételével —a 178/2002/EK rendelet 38.,
39. és 41. cikkével dsszhangban a nyilvanossdg szamara hozza-
férhet6vé kell tenni.

(2) A tagillamok a dokumentumokhoz torténé hozzéaférésre
irdnyuldé, az e rendelet szerint fogadott kérelmeket az
1049/2001EK rendelet 5. cikke szerint kezelik.

20. cikk

Titoktartds

(1) A kérelmez6 megjelolheti, hogy a 9. cikk (1) bekezdése, a
10. cikk (2) bekezdése és a 12. cikk (2) bekezdése szerint benytj-
tott mely informécié kezelendd bizalmasan, mivel annak nyilva-
nossdgra hozatala nagymértékben sértené versenyhelyzetét. Ez
utébbit hitelt érdeml8en igazolni kell.

(2) A kovetkezdkre vonatkozé informaciok nem tekinthet&k
bizalmasnak:

a)  kérelmezd neve és cime, valamint az 9sszetevd anyag kémiai
neve;

b) az Osszetevd anyag biztonsdgossigdnak megallapitasahoz
kozvetleniil kapesolddd informéciok;

¢) az analitikai mddszer vagy mddszerek.

(3) A Bizottsdg a kérelmezdvel folytatott konzulticiot kove-
téen meghatdrozza, hogy melyik informdci6t kell bizalmasan
kezelni, és dontésérdl tdjékoztatja a kérelmezdt és a Hatdsdgot.

(4) A Hatésdg — kérésre — a birtokdban lev$ valamennyi infor-
maéciét kiadja a Bizottsag és a tagallamok részére.

(5) A Bizottsag, a Hat6sdg és a tagdllamok megteszik a sziik-
séges intézkedéseket az dltaluk az e rendelet szerint kapott infor-
méciok megfelel6 bizalmas kezelésének biztositdsa céljdbol,
kivéve azokat az informaciokat, amelyeket az emberi egészség
védelme céljabol kell nyilvanossdgra hozni, ha a kortilmények igy
kivanjak.

(6)  Ha egy kérelmezd visszavon vagy visszavont egy kérelmet,
a Hatdsdg, a Bizottsdg és a tagdllamok tiszteletben tartjak a szol-
géltatott kereskedelmi és ipari informécié bizalmassagat, ideértve
a kutatdsi-fejlesztési informdciokat, valamint azokat az informd-
cidkat is, amelyek bizalmas jellegében a Bizottsdg és kérelmezd
kozott nincs egyetértés.

21. cikk

A meglevd adatok megosztisa

A 9. cikk (1) bekezdése, a 10. cikk (2) bekezdése és a 12. cikk (2)
bekezdése szerint benyujtott kérelemben szerepld informdciot egy
mdsik kérelmez§ elényére fel lehet haszndlni, feltéve hogy a Haté-
sag tigy véli, hogy az Osszetev$ anyag azonos az eredeti kérelem-
ben szerepl6 dsszetevs anyaggal, ideértve annak tisztasdgi fokat és
szennyezd anyagai természetét is, és a masik kérelmezd megélla-
podott az eredeti kérelmezdvel arrél, hogy ezek az informdciok
felhaszndlhatok.

22. cikk

Az 1. és a II. melléklet médositdsai

Az L és a II. melléklet mddositdsait a 23. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljards szerint fogadjak el.

23. cikk
Bizottsdgi eljdras
(1) A Bizottsdgot a 178/2002/EK rendelet 58. cikkének (1)

bekezdése szerint létrehozott Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Alland6 Bizottsag segiti.

(2) Az erre a bekezdésre torténd hivatkozds esetén az
1999/468EK hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel
az emlitett hatdrozat 8. cikkének rendelkezéseire.

Az 1999/468EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében megha-
tarozott idGtartam harom hénap.

(3) A bizottsig megallapitja sajat eljardsi szabalyzatat.

24. cikk

Vizsgilati és ellendrzési intézkedések

(1) A jelen rendelet betartatdsa érdekében a tagallamok hiva-
talos ellendrzéseket végeznek az élelmiszerek és takarmanyok
hatdsagi ellenSrzését szabdlyozo kozosségi jog vonatkozd rendel-
kezései szerint.
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(2)  Sziikség szerint, a Bizottsdg kérelmére a Hat6sdg kozremd-
kodik a mintavételre és vizsgalatokra vonatkoz6 technikai irdny-
mutatds kidolgozdsdban, hogy el6segitse az (1) bekezdés alkalma-
zdséra vonatkoz6 osszehangolt szemléletmdd kialakitdsat.

(3) Az élelmiszerekkel torténd érintkezésre szant anyagok és
targyak kozosségi referencialaboratériuma, valamint a nemzeti
referencialaboratériumok, amelyeket a 882/2004/EK rendelet
szerint hoznak létre, segitik a tagdllamokat az (1) bekezdés alkal-
mazdsdban azdltal, hogy hozzdjdrulnak a vizsgdlati eredmények j6
mindségének és egységességének eléréséhez.

25. cikk

Szankciok

A tagéllamok megéllapitjak e rendelet rendelkezéseinek megsér-
tésére alkalmazandé szankcidkra vonatkozd szabélyokat, és min-
den intézkedést megtesznek a szabélyok végrehajtasanak biztosi-
tasahoz. A megéllapitott szankcidknak hatékonynak, ardnyosnak
és visszatartd erejiinek kell lenniiik. A tagdllamok 2005.
méjus 13-ig kozlik a Bizottsdggal a vonatkoz6 rendelkezéseket,
tovabba késedelem nélkiil kozlik a Bizottsiggal az azokat érint§
ut6lagos méddositdsokat.

26. cikk
Hatélyon kiviil helyezés

A 80/590/EGK irdnyelv és a 89/109/EGK irdnyelv hatalyat veszti.
A hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvekre vonatkoz6 hivatkozdso-

kat az erre a rendeletre torténd hivatkozdsként, és a III. melléklet-
ben foglalt megfelelési tablazattal osszhangban kell értelmezni.

27. cikk
Atmeneti rendelkezések
Azok az anyagok és tdrgyak, amelyeket 2004 december 13-at

megel6zGen jogszertien hoztak forgalomba, a készletek kimerii-
1éséig forgalmazhatok.

28. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

A 17. cikk 2006. oktdber 27-t6l alkalmazando.

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

Kelt Strasbourgban, 2004. oktéber 27-én.

az Eurdpai Parlament részérdl

az elnok
J. BORRELL FONTELLES

a Tandcs részérél
az elnok
A. NICOLAI
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Azoknak az anyag- és tdrgycsoportoknak a felsoroldsa, amelyek kiilon intézkedések hatdlya ald tartozhatnak

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

17.

Aktiv és intelligens anyagok és targyak
Ragasztok

Kerdmidk

Parafa

Gumik

Uveg

loncserél§ gyantak

Fémek és 6tvozetek

Papir és kartonpapir
Mtanyagok
Nyomdafestékek
Regenerdlt celluloz
Szilikonok

Textilidk

Lakkok és bevondanyagok
Viaszok

Fa

I. MELLEKLET
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II. MELLEKLET

Szimbo6lum
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II. MELLEKLET

Megfelelési tdblizat

89/109/EGK irdnyelv E rendelet
1. cikk 1. cikk
- 2. cikk
2. cikk 3. cikk
- 4. cikk
3. cikk 5. cikk
- 7. cikk
- 8. cikk
- 9. cikk
- 10. cikk
- 11. cikk
- 12. cikk
- 13. cikk
- 14. cikk
4. cikk -
6. cikk 15. cikk
- 16. cikk
- 17. cikk
5. cikk 18. cikk
7. cikk 6. cikk
- 19. cikk
- 20. cikk
- 21. cikk
- 22. cikk
8. cikk -
9. cikk 23. cikk
- 24, cikk
- 25. cikk
10. cikk 26. cikk
- 27. cikk
11. cikk -
12. cikk -
13. cikk 28. cikk

I. melléklet
II. melléklet
III. melléklet

80/590/EGK irdnyelv
Melléklet

1. melléklet

I1I. melléklet

E rendelet

II. melléklet




