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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/147 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. februdr 2.)

egy elnevezésnek az oltalom alatt 4ll6 eredetmegjellések és foldrajzi jelzések nyilvantartisiba valé
bejegyzésérdl [,,Cesky modry mik” (OFJ)]
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerzGdésre,

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

mivel:

(1) Az 1151/2012/EU rendelet 50. cikke (2) bekezdésének a) pontjaval 6sszhangban a Bizottsdg kozzétette az Eurdpai
Uni6 Hivatalos Lapjdban Csehorszag kérelmét () a ,Cesky modry mak” elnevezés bejegyzésére.

(2) A Bizottsighoz nem érkezett az 1151/2012[EU rendelet 51. cikke szerinti felszolaldsi nyilatkozat, ezért a ,Cesky
modry mak” elnevezést be kell jegyezni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A ,Cesky modry mak” (OF)) elnevezés bejegyzésre keriil.

Az els6 albekezdésben emlitett elnevezés egy, a 668/2014/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet (*) XI. mellékletének 1.8.
osztalyaba — A Szerz6dés 1. mellékletében felsorolt egyéb termékek (ftiszerek stb.) — tartozo terméket jelol.

2. cikk

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

() HLL 343.,2012.12.14, 1. 0.

() HLC 317, 2020.9.25. 31. 0.

() A Bizottsdg 668/2014/EU végrehajtdsi rendelete (2014. jinius 13.) a mez8gazdasigi termékek és az élelmiszerek minéségrendszereirdl
sz6016 1151/2012[EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alkalmazdsdra vonatkozé szabalyok megdllapitdsarél (HL L 179.,
2014.6.19., 36. 0.).



L 44/2 Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 2021.2.9.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. februér 2-4n.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,
Janusz WOJCIECHOWSKI
a Bizottsdg tagja
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/148 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. februar 8.)

az élelmiszer-adalékanyagokrol sz616 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerint
jovdhagyott élelmiszer-adalékanyagok djraértékelésére kidolgozott program létrehozdsirél
52616 257/2010/EU rendelet médositasirol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

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

tekintettel az élelmiszer-adalékanyagokrél sz6lo, 2008. december 16-i 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilondsen annak 32. cikkére,

az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sggal folytatott konzultaciét kovetden,
mivel:

(1) A 257/2010/EU bizottsagi rendelet (°) programot hoz létre az Uni6ban 2009. janudr 20. el6tt mér jévahagyott
élelmiszer-adalékanyagok biztonsigossiginak az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsdg (a tovabbiakban: EFSA)
altali Gjraértékelésére.

(2) Az (EU) 2019/1381 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () mddositotta a 178/2002/EK rendeletet () és az
1331/2008/EK rendeletet (). E modositdsok célja az unidés kockdzatértékelés dtlithatésdganak és fenntartha-
tosaganak erdsitése az élelmiszerldinc minden olyan teriiletén, ahol az EFSA tudomdnyos kockdzatértékelést végez.

(3) A 178/2002/EK rendeletet érint§ moddositdsok Gj rendelkezéseket vezettek be tobbek kozott a kovetkezdkre
vonatkozdan: a benyujtast megel6zGen adott dltaldnos tandcsadds az EFSA személyzete dltal a potencidlis kérelmezd
vagy bejelentS kérésére, bejelentési kotelezettség a villalkozok dltal a kérelem vagy bejelentés aldtdmasztdsira
megrendelt vagy elvégzett tanulmanyok tekintetében, valamint az e kotelezettségnek valé meg nem felelés
kovetkezményei. A modositdsok rendelkezéseket vezetettek be tovabbd a kérelmeket aldtimaszté valamennyi
tudomdnyos adat, tanulmdny és egyéb informdcié EFSA éltali kozzétételére vonatkozdan — a bizalmas informacidk
kivételével — a kockdzatértékelési folyamat korai szakaszdban, amelyet harmadik felekkel folytatott konzultdcié
kovet. A médositdsok konkrét eljardsi kovetelményeket is elSirtak a bizalmas informdcidkezelés irdnti kérelmek
benyujtdsdra és e kérelmeknek az EFSA éltali, a kérelmezd dltal benyjtott informdciokkal 6sszefiiggésben torténd
értékelésére nézve, amikor a Bizottsdg kikéri az EFSA véleményét.

(4) Az (EU) 2019/1381 rendelet modositotta az 1331/2008/EK rendeletet is, hogy az tartalmazzon olyan
rendelkezéseket, amelyek biztositjdk az 6sszhangot a 178/2002/EK rendelet kiigazitdsaival, és figyelembe veszik az
dgazati sajatossdgokat a bizalmas informéciok tekintetében.

(50 Az (EU) 2019/1381 rendelet nem tartalmaz a 257/2010/EU rendeletben meghatirozott élelmiszer-adalékanyagok
tjraértékelési eljrdsira vonatkozd rendelkezéseket. Mig az (EU) 2019/1381 rendelet szabalyokat dllapit meg a
kérelmekre és bejelentésekre vonatkozdan, a 257/2010/EU rendelet fontos szerepet tulajdonit nemcsak az
élelmiszer-adalékanyagok jévahagydsdnak folyamatossdgaban érdekelt vallalkozoknak, hanem mads érdekelt feleknek

() HLL 354.,2008.12.31,, 16. o.

() A Bizottsig 257/2010/EU rendelete (2010. mdrcius 25.) az élelmiszer-adalékanyagokrdl sz6l6 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet szerint jovdhagyott élelmiszer-adalékanyagok ujraértékelésére kidolgozott program létrehozdsar6l (HL L 80.,
2010.3.26., 19. 0.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1381 rendelete (2019. jinius 20.) az élelmiszerlincban alkalmazott unids
kockdzatértékelés 4tlithatosdgarél és fenntarthatdsdgardl, tovdbbd a 178/2002/EK, az 1829/2003[EK, az 1831/2003[EK, a
2065/2003[EK, az 1935/2004[EK, az 1331/2008/EK, az 1107/2009/EK, valamint az (EU) 2015/2283 rendelet és a 2001/18/EK
irdnyelv médositdsarél (HL L 231., 2019.9.6., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog édltalinos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sdg létrehozdsdrdl és az élelmiszerbiztonsigra vonatkozé eljdrdsok megillapitdsarél (HL L 31.,
2002.2.1,, 1. 0).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1331/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek
és az €lelmiszer-aromak egységes engedélyezési eljarasanak létrehozdsardl (HL L 354., 2008.12.31., 1. 0.).
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is, példaul az iparnak vagy a fogyasztéi szervezeteknek. Ezért egy élelmiszer-adalékanyag tjraértékeléséhez nem egy
kijelolt kérelmezdnek kell kérelmet benydjtania, és valamennyi érdekelt véllalkozé és mds érdekelt fél benyjthat e
célbdl adatokat és informdcidkat.

(6)  Mindazondltal helyénvalonak tiinik ezen eljirds keretében olyan tlathatosdgi és titoktartdsi szintet biztositani, amely
osszehasonlithaté a jovdhagyott élelmiszer-adalékanyagok unids jegyzékének naprakésszé tételére vonatkozd eljards
keretében alkalmazandé szintekkel, figyelembe véve ugyanakkor az tjraértékelési eljards sajitossagait. Helyénvald
kiilonosen arrdl rendelkezni, hogy a jovdhagyott élelmiszer-adalékanyagok unids listdjanak naprakésszé tételi
eljdrdsdra vonatkozé bizonyos szabdlyok az djraértékelési eljards keretében is alkalmazandok legyenek, ugyanakkor
valamennyi érdekelt vallalkozora és mds érdekelt felekre is vonatkozzanak. Ez vonatkozik a 178/2002/EK
rendelet 32a. cikkében el6irt azon lehetdségre, hogy azokban az esetekben, amikor az EFSA-nak véleményt kell
nyilvanitania, a kérelem benytjtdsdt megel6z8en lehetGség legyen szakvéleményt kérni az EFSA személyzetétdl, az
ugyanezen rendelet 32b. cikkében elSirt azon kotelezettségre, hogy az EFSA-t értesiteni kell a vonatkozd
tanulmdnyokrél, a 178/2002/EK rendelet 39f. cikkében el6irt beadvdnyok formdja tekintetében el6irt
kotelezettségekre, valamint a 178/2002/EK rendelet 39. cikkében és az 1331/2008/EK rendelet 12. cikkében el6irt
titoktartdsi szabalyokra.

(7)  Avonatkozé tanulmdnyokkal kapcsolatos bejelentési kotelezettséget illetGen azonban az eljdras tovabbi kiigazitdsdra
van szitkség. A 178/2002/EK rendelet 32b. cikkében el8irt eljdrasi kovetkezmények a rendelet rendelkezéseinek be
nem tartdsa esetén késedelmet okoznak az djra benyujtott kérelmek értékelésében. Tekintettel azonban arra, hogy a
mér j6vahagyott ¢élelmiszer-adalékanyagok djraértékelésének késedelme azt jelenti, hogy hosszabb ideig
maradhatnak forgalomban, mint egyébként maradndnak, ezek az eljirdsi kovetkezmények az Gjraértékelési eljards
tekintetében nem megfeleldek, és el6irdsuk nem indokolt.

(8)  Tovabbd, bara 178/2002/EK rendelet 38. cikkének (1) bekezdése mér rendelkezik az élelmiszer-adalékanyagok EFSA
altali djraértékeléséhez benyujtott informdcidk és adatok kozzétételérdl, az Gjraértékelési eljaras atlathatdsdganak és
hatékonysdganak novelése érdekében helyénvalé elSirni, hogy a 178/2002/EK rendelet 32c. cikkében el8irthoz
hasonl6 konzultdciéra keriiljon sor harmadik felekkel annak megdllapitdsa érdekében, hogy rendelkezésre dllnak-e
egyéb relevans tudomdanyos adatok vagy tanulméanyok az tjraértékelés targyat képezd élelmiszer-adalékanyagrol.

(9) Az élelmiszer-adalékanyagok Gjraértékelésének lehet6vé kell tennie az EFSA szdmdra, hogy kovetkeztetést vonjon le
az érintett élelmiszer-adalékanyagoknak, valamint azok felhasznédldsinak, felhaszndldsi szintjeinek és
specifikdcidinak a biztonsdgossdgardl. A tapasztalatok azt mutatjdk, hogy az EFSA dltal kért adatok nem mindig
elegendGek ahhoz, hogy az EFSA megerGsithesse bizonyos élelmiszer-adalékanyagoknak, valamint azok
felhaszndldsdnak, felhaszndldsi szintjeinek és specifikdcidinak a biztonsdgossigit, azonban ahhoz sem, hogy
komoly biztonsagi aggélyokat térjon fel. Mivel az Gjraértékelési program célja annak biztositdsa, hogy az élelmiszer-
adalékanyagok biztonsdgossigit az unids jegyzéken val6 fenntartisukrdl vagy a listardl vald torlésikrdl sz6lo
hatdrozat meghozatala el6tt teljeskortien tjra lehessen értékelni, helyénvalé egyértelmdvé tenni, hogy az érintett
élelmiszer-adalékanyag djraértékelésének elvégzése érdekében — az EFSA véleményének nyomon kovetéseként —
tovabbi lépéseket lehet tenni, példaul tovabbi adatokat lehet bekérni. Ezek a tovdbbi 1épések azonban nem
terjeszthetik ki az Gjraértékelési eljardst az érintett élelmiszer-adalékanyagoknak, valamint azok felhaszndldsdnak,
felhasznaldsi szintjeinek és specifikdcidinak a biztonsdgossdgdra vonatkoz6 kovetkeztetések levondsdhoz szitkséges
mértéken tal. Ezért azt is helyénvald egyértelmiivé tenni, hogy amennyiben az emlitett 1épések nyomdn nem
nydjtanak be informdcidkat, vagy ha a benytjtott informacidk nem elégségesek, a Bizottsdg lezdrhatja az
tjraértékelési eljardst, és az EFSA meglévs véleménye alapjin hozhat kockdzatkezelési dontést. Mivel az EFSA elsé
véleményének nyomon kovetésére szolgdlé kérések az ujraértékelési eljdrds részét képezik, ugyanazokat a
szabélyokat kell alkalmazni az eljdrds, valamint annak dtldthat6sdga és bizalmas jellege tekintetében.

(10) Az (EU) 2019/1381 rendelet célkittizései nem érhetSk el az élelmiszer-adalékanyagok wjraértékelési eljdrdsanak
keretében, ha az djraértékelési program 257/2010/EU rendelet altali létrehozdsa olyan tudomdnyos eredmények
irdnti kérésnek szdmitana, amelynek id6pontja meghatirozza az alkalmazandé datlathat6sdgi és titoktartdsi
szabdlyokat. Ezért — az (EU) 2019/1381 rendelet hatékonysdgdnak biztositdsa érdekében — ezt a rendeletet az
emlitett rendelet alkalmazdsdnak kezdénapjatdl kell alkalmazni, tovabbd az EFSA dltal az emlitett idépontot
kovetSen ténylegesen elinditott wjraértékelési eljrdsokkal kapcsolatban benyujtott adatokra és informdcidkra,
valamint az emlitett id6pontot kovetSen az EFSA-vélemények nyomon kovetéseként tett 1épésekre, példaul az
emlitett id6pontot kovetSen inditott adatkérésekre.
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(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 257/2010/EU rendelet médositdsai

A 257[2010/EU rendelet a kovetkezS8képpen médosul:
1. A 4. cikk ¢) pontja helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,¢) meg kell vizsgdlnia az érdekelt véllalkozd(k) és/vagy barmely mds érdekelt fél dltal az e rendelet 5., 6. és 7. cikkével
osszhangban benyjtott adatokat;”.

2. Arendelet a kovetkezd 7a—7e. cikkekkel egésziil ki:
,7a. cikk

Az EFSA véleményeinek nyomon kovetése

(1)  Amennyiben a 4. cikkben emlitett informdcidk alapjin az EFSA nem tudja megersiteni egy élelmiszer-
adalékanyagnak, valamint az anyag felhaszndldsanak vagy felhasznaldsi szintjének a biztonsdgossagat, vagy nem tudja
javasolni a specifikdciok modositdsdt, a Bizottsdg vagy — a Bizottsdg kérésére — az EFSA a biztonsagi értékelés elvégzése
érdekében tovabbi 1épéseket tehet, beleértve az adatok benydjtdsdra irdnyuld felhivds megszervezését.

(2)  Amennyiben az (1) bekezdéssel osszhangban kért adatokat és informdcidkat nem nydjtottdk be, vagy azok révén
nem erdsithetd meg az élelmiszer-adalékanyagnak, valamint az anyag felhaszndldsdnak, felhaszndldsi szintjeinek és
specifikdcidinak a biztonsigossiga, az élelmiszer-adalékanyag az 1333/2008/EK rendelet 10. cikkének (3)
bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen torolhet az unids listarol.

7b. cikk

A kérelem vagy bejelentés benytjtisit megel6z6 tandcsadds

Amennyiben e rendelettel sszhangban az EFSA-nak véleményt kell nyilvanitania, illetve véleménynyilvénitdsra kérik, az
érdekelt vallalkozo(k) vagy barmely mds érdekelt fél kérésére az EFSA személyzete tandcsot ad a 4-7a. cikk szerinti
informéciok benydjtdsdra vonatkozdan alkalmazandé szabdlyokat és azok tartalmdt illetGen. Az ilyen tandcsaddsra
a 178/2002[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 32a. cikkével 6sszhangban keriil sor, amely értelemszertien
alkalmazando.

7c. cikk

Tanulmdnyok bejelentése

Az érdekelt villalkozok és mds érdekelt felek haladéktalanul bejelentik a Hatésignak a jovdhagyott élelmiszer-
adalékanyagnak az e rendelet 4-7a. cikke szerinti Gjraértékelése aldtdmasztdsdra dltaluk megrendelt vagy elvégzett
tanulmdnyok cimét és targydt, az emlitett tanulmdanyt elkészitd laboratérium vagy vizsgdld intézmény nevét, valamint a
tanulmdny kezdetének és tervezett befejezésének az idSpontjat.

Az Uniéban taldlhaté laboratériumok és az egyéb vizsgdld intézmények is haladéktalanul bejelentik a Hatésdgnak a
valamely jovdhagyott élelmiszer-adalékanyagnak az e rendelet 4-7a. cikke szerinti djraértékelése aldtdmasztisdra a
véllalkozok vagy érdekelt felek dltal megrendelt és az ilyen laboratériumok vagy egyéb vizsgdlé intézmények éltal
elkészitett tanulményok cimét és targyat, a tanulmdny kezdetének és tervezett befejezésének az idépontjit, valamint az
emlitett tanulmdnyt megrendel6 véllalkoz6k vagy érdekelt felek nevét.

Az e cikkel 6sszhangban bejelentett tanulmdnyokat az EFSA felveszi a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkének (1)
bekezdésében emlitett adatbdzisba.
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7d. cikk

A bejelentések formatuma

A 178/2002[EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformdtumok elfogaddsit megel6z8en az e rendelettel
osszhangban benyujtandé adatokat olyan elektronikus formatumban kell benydjtani, amely lehetdvé teszi a
dokumentumok letoltését, nyomtatdsdt és keresését. A 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard
adatformatumok elfogaddsit kovetSen az adatokat az emlitett standard adatformdtumoknak megfelelGen kell
benytjtani.

7e. cikk

Atlithat6sig

Amennyiben az EFSA-nak e rendelettel 6sszhangban véleményt kell nyilvanitania, vagy véleménynyilvanitdsra kérik,

akkor az e rendelet szerint benyujtott adatok nyilvdnos véltozata alapjin konzultdl az érdekelt felekkel és a
nyilvanossdggal a 178/2002/EK rendelet 32c. cikke (2) bekezdésének megfelelGen, amely értelemszertien alkalmazandé.

(*) z Eurdpai Parlament és A Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog 4ltaldnos elveirdl és
kovetelményeirl, az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg létrehozdsardl és az élelmiszerbiztonsdgra vonatkozd
eljdrasok megallapitasar6l (HL L 31., 2002.2.1., 1. 0.)”

3. A 8. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,8. cikk
Az informéciék bizalmas kezelése
Az adatok e rendelet szerinti benyujtdsat kovetden az érdekelt vallalkozé vagy mds érdekelt fél kérelmet nyujthat be az
informdci6k vagy az adatok bizonyos részeinek bizalmas kezelése irdnt. Az ilyen kérelemhez irdsos indoklast kell

mellékelni. A bizalmas kezelés irdnti kérelem elbirdldsdra az 1331/2008/EK rendelet 12. cikkének megfelelSen keriil
sor, amely értelemszertien alkalmazandé.”

2. cikk
Hatalybalépés és alkalmazds
Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.
Ezt a rendeletet 2021. mdrcius 27-t8l kell alkalmazni, és alkalmazdsa az EFSA-hoz vagy a Bizottsdghoz az ezen idGpontot

kovetden inditott Gjraértékelési eljardsokkal és azezen idGpontot kovetd intézkedésekkel kapcsolatban benydjtott adatokra
és informdciokra terjed ki.

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

Kelt Briisszelben, 2021. februdr 8-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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