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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2019/... RENDELETE

(2019. jénius 20.)

az élelmiszerlancban alkalmazott uniés kockazatértékelés atlathatosagarol és
fenntarthatosagarol, tovabba 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 a 2015/2283

rendelet és a 2001/18/EK iranyelv modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz61o szerzddésre €s kiillondsen annak 43. cikke (2)

bekezdésére, 114. cikkére, valamint 168. cikke (4) bekezdésének b) pontjara,
tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére!,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére?,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

1 HL C 440.,2018.12.6., 158. o.

2 HL C461.,2018.12.21., 225. o.

Az Europai Parlament 2019. aprilis 17-1 allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
ko6zzé) és a Tanacs 2019. junius 13-1 hatérozata.
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mivel:

(1) A 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! meghatarozza az élelmiszerjog
altalanos elveit és kovetelményeit annak érdekében, hogy unids és nemzeti szinten is
1étrej6jjon az élelmiszerekre iranyado intézkedések egységes alapja. Elrendeli tobbek
kozott, hogy az élelmiszerjognak kockazatelemzésen kell alapulnia, kivéve, ha a

koriilmények vagy az intézkedés jellege ezt nem teszik lehetdve.

(2) A 178/2002/EK rendeletben szerepld fogalommeghatarozas szerint a ,,kockazatelemzés”
olyan eljaras, amely harom 0sszefiiggd elembdl all: kockazatértékelésbol,
kockazatkezelésbdl és a kockazati kommunikaciobol. Az unids szinten végzett
kockazatértékelés céljabol az emlitett rendelet 1étrehozza az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosagot (a tovabbiakban: a Hatdsag), amely az ¢élelmiszer- és takarmanybiztonsaggal

kapcsolatos kérdésekben illetékes unios kockazatértékeld szerv.

3) A kockazati kommunikacio a kockazatelemzési eljaras alapvetd fontossagu része. Az
altalanos ¢élelmiszerjog (178/2002/EK rendelet) 2018-as REFIT értékelése (a tovabbiakban:
az altalanos élelmiszerjog célravezetdségi vizsgalata) sordn megallapitast nyert, hogy a
kockazati kommunikacié altalaban véve nem tekinthetd elég hatékonynak. Ez hatdssal van

a fogyasztoknak a kockazatelemzési eljaras eredményei iranti bizalmara.

1 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az
¢lelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Europai Elelmiszerbiztonsagi

Hatosag 1étrehozasarol és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasarol
(HL L 31.,2002.2.1., 1. 0.).
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4) Ezért a kockazatelemzés keretében atlathato, folyamatos €s inkluziv kockazati
kommunikécio6 biztositdsara van szilikség, amely garantalja az unids és a nemzeti
kockazatértékelok és kockazatkezelok részvételét. Ennek a kockazati kommunikacionak
meg kell erdsitenie a polgarok bizalmat a tekintetben, hogy a kockazatelemzés az emberi
egészség ¢és a fogyasztdi érdekek magas szintli védelmének biztositasara iranyuld
célkitiizésen alapul. Az emlitett kockézati kommunikécionak alkalmasnak kell lennie arra,
hogy eldsegitse az Osszes érdekelt fél kozotti, részvételen alapulod nyilt parbeszédet annak
biztositasa érdekében, hogy a kockazatelemzési eljaras soran figyelembe veszik a kozérdek
érvényesiilését, valamint a pontossagot, a teljességet, az atlathatésagot, a kdvetkezetességet

¢s az elszamoltathatosagot.

%) A kockézati kommunikécio sordn kiemelt hangsulyt kell fektetni nem csupan a
kockazatértékelési eredmények pontos, egyértelmii, atfogo, kovetkezetes, megfeleld és
iddszerli ismertetésére, hanem annak bemutatasara is, hogy ezek az eredmények — adott
esetben egyéb indokolt tényezdkkel egyiitt — hogyan hasznalhatok fel a kockazatkezelési
dontéshozatal megalapozasadhoz. Té4jékoztatast kell nyjtani arrdl, hogy miként zajlott a
kockazatkezelési dontések meghozatala, valamint hogy a kockazatértékelés eredményein
tul a kockazatkezelok mely egyéb tényezoket vették figyelembe €s az emlitett tényezoket

mi alapjan sulyoztak.

(6) Tekintve, hogy a kdzvélemény szamara nem egyértelmii, mi a kiilonbség a veszély és a
kockazat kozott, a kockdzati kommunikacioban térekedni kell e kiilonbség tisztazasara, és

ezaltal biztositani kell e kiilonbségtétel jobb megértését a lakossag kdrében.
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(8)

©)

Minden olyan esetben, amikor fennall az alapos gyanuja annak, hogy egy ¢élelmiszer vagy
takarmany — az alkalmazand6 unids jog csalard vagy megtévesztd gyakorlat atjan
elkovetett szandékos megsértésébdl eredé meg nem felelés miatt — veszélyt jelenthet az
emberek vagy az allatok egészségére, a hatosagoknak a lehetd leghamarabb megfeleléen
tajékoztatniuk kell errdl a nyilvanossagot, a lehetd legpontosabban meghatarozva az

érintett termékeket és az azokkal esetlegesen 0sszefiiggd kockazatot.

A kockazatértékelOk és a kockazatkezelok szerepét figyelembe véve, ugyanakkor a
fliggetlenségiiket is biztositva meg kell hatarozni a kockézati kommunikaci6 altalanos

célkitiizéseit és elveit.

Az altalanos célkitizések és elvek alapjan a Hatosaggal €s a tagallamokkal szoros
egylittmiikddésben és a megfeleld nyilvanos konzultaciokat kovetden sziikség van a
kockazati kommunikacié altalanos tervének kidolgozasara. Az emlitett altalanos terv célja,
hogy az 6sszes kockazatértékeld és kockazatkezeld korében eldmozditsa egy, az
¢lelmiszerlanccal 0sszefiiggd valamennyi kérdés tekintetében alkalmazando, a kockazati
kommunikéciora vonatkozo, unids €s nemzeti szintli integralt keret hasznalatat. Emellett
biztositania kell a sziikséges rugalmassagot is; nem kell azonban kitérnie azokra az

esetekre, amelyek kifejezetten az altalanos valsagkezelési terv hatalya alé tartoznak.
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(10) A kockazati kommunikacio altalanos tervében meg kell hatarozni a sziikséges kockéazati
kommunikécios tevékenységek tipusanak és szintjének mérlegelésekor figyelembe veendd
legfontosabb tényezdket, igy példaul a kiillonb6zo kockazati szinteket, a kockazat jellegét,
valamint annak az emberi egészségre, az allatok egészségére €és adott esetben a kdrnyezetre
kifejtett esetleges hatasat, azt, hogy a kockazat kit vagy mit érint kozvetlen vagy kozvetett
modon, a valamely veszélynek valo kitettségi szinteket, a siirgésséget, tovabba a kockazat
kezelésének képességét, valamint egyéb olyan tényezoket, amelyek befolyasoljak a

kockazat megitélését, beleértve az alkalmazandoé jogi keretet és piaci 0sszefiiggéseket.

(11) A kovetkezetes kockazati kommunikacid és az 6sszes érdekelt fél kozotti nyilt parbeszéd
biztositasa érdekében a kockazati kommunikacié altalanos tervének meg kell tovabba
hataroznia a haszndlando6 eszkozoket és csatornakat, €s megfelelé mechanizmusokat kell
kialakitania a kockdzatelemzési folyamatban részt vevd kockazatértékeldk és
kockazatkezel6k kozotti unids és nemzeti szintii koordinaciohoz és egyiittmiikodéshez,
kiilondsen azokban az esetekben, amikor tobb unios ligynokség is biztosit tudomanyos

eredményeket ugyanarrol a kérdésrdl vagy egymassal osszefiiggd kérdésekrol.

(12) A kockézatértékelési eljaras atlathatosaga megerdsiti a Hatosag legitimitasat a feladatainak
végrehajtasat illetéen a fogyasztok €s a kozvélemény szemében, ndveli a munkajaba vetett
bizalmukat, és biztositja a Hatosag unios polgarok eldtti fokozottabb, demokratikus
rendszerben torténd elszdmoltathatosagat. Ezért alapvetd fontossagu a kdzvélemény és az
egyéb érdekelt felek bizalmanak megerdsitése a relevans uniods jogot alatdmasztod
kockazatelemzés irant, kiilondsen a kockazatértékelés vonatkozasaban, ideértve a
kockazatértékelés atlathatdsagat, illetve a Hatdsag szervezését, miikodeését és

fliggetlenséget is.
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(13)

(14)

(15)

Indokolt novelni a tagallamok szerepét, valamint fokozni a Hatosag Igazgatotanacsaban (a
tovabbiakban: az Igazgatotanacs) kozremiikodo Osszes fél erfeszitéseit €s

szerepvallalasat.

A tapasztalat azt mutatja, hogy az Igazgatotanacs szerepe az adminisztrativ €s pénziigyi
szempontokra dsszpontosul, és nincs hatassal a Hatdsag altal végzett tudomanyos munka
fliggetlenségére. Ezért helyénvalo, hogy az Igazgatdtanacsban az 0sszes tagallam, az
Eurdpai Parlament és a Bizottsag, tovabba a civil tarsadalmi és iparagi szervezetek is
képviseltessék magukat, eldirva, hogy ezek a képviseldk tapasztalattal és szakértelemmel
rendelkezzenek nemcsak az élelmiszerlancra vonatkozo jog és szakpolitika, tobbek kozott
a kockazatértékelés teriiletén, hanem igazgatasi, adminisztrativ, pénziigyi és jogi

kérdésekben is, tovabba biztositva, hogy a kézérdek szolgalataban fliggetleniil jarjanak el.

Az Igazgatdtanacs tagjait ugy kell kivalasztani és kinevezni, hogy biztositott legyen a

legmagasabb szintli hozzaértés és a vonatkozo tapasztalatok legszélesebb kore.

PE-CONS 41/1/19 REV 1

(o)}



(16)

(17)

Az altalanos élelmiszerjog célravezetdségi vizsgalata bizonyos hidnyossadgokat azonositott
a Hatdsag azon képességét illetéen, hogy hosszll tdvon magas szintli szakértelmet tartson
fenn. Ezen beliil kiemelend6, hogy csokkent a Hatdsag tudomanyos testiileti tagsagara
jelentkezd személyek szama. Ezért sziikség van a rendszer megerdsitésére, a
tagallamoknak pedig aktivabb szerepet kell vallalniuk annak biztositdsa érdekében, hogy
elegend6 szakértd alljon rendelkezésre az unids kockazatértékelési rendszer magas szintii
tudomanyos szakértelemmel, fiiggetlenséggel és multidiszciplinaris szakértelemmel

kapcsolatos igényeinek kielégitéséhez.

Annak érdekében, hogy a kockéazatértékelés unids szinten megdrizze a kockéazatkezeléstol
¢s egyeb érdekektdl valo fiiggetlenségét, helyénvalo, hogy a Hatosag Tudoményos
Bizottsaganak és tudomdnyos testiiletei tagjainak a Hatosag ligyvezetd igazgatdja altali
kivélasztasa és az Igazgatotanacs altali kinevezése olyan szigort kritériumok alapjan
torténjen, amelyek biztositjak a szakértok kivalosagat és fiiggetlenségét, valamint az egyes
tudomanyos testiiletek altal megkovetelt multidiszciplinaris szakértelmet is. Ebbdl a célbol
alapvetd fontossagl, hogy a Hatdsag érdekeinek, kiillondsen pedig szakértelme
fliggetlenségének védelmét ellato ligyvezetd igazgatd szerepet kapjon ezeknek a
tudomanyos szakértoknek a kivalasztasaban. Az Igazgatdtanacsnak torekednie kell annak
biztositasara, hogy amennyire lehetséges, a tudomanyos testiiletek tagjaiva kinevezett
szakértok aktiv kutatast végzo és kutatasi eredményeiket szakértdi vizsgalatnak alavetett
tudomanyos folydiratokban publikaléd tudosok legyenek, feltéve, hogy eleget tesznek a
kivalosagra és a fliggetlenségre vonatkozo szigoru kritériumoknak. Gondoskodni kell a
szakértdk megfeleld pénziigyi kompenzaciojarol. Emellett tovabbi intézkedéseket kell
hozni annak biztositasa érdekében, hogy a tudomanyos szakértok rendelkezésére alljanak

azok az eszk6zok, amelyeknek koszonhetden fiiggetleniil jarhatnak el.
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(18)

(19)

Alapvet6 fontossagu a Hatosag hatékony miikodésének biztositasa és szakértelme
fenntarthatosaganak javitasa. Ezért meg kell erdsiteni a Hatosag és a tagallamok altal a
Tudomanyos Bizottsag és a tudomanyos testiiletek altal végzett munkahoz nytjtott
tamogatast. A Hatosagnak meg kell szerveznie a tudomanyos testiiletek feladataihoz
tamogatast nyjté elokészité munkat, tobbek kdzott a Hatosag személyzetének vagy a
Hatosaggal halozati egyiittmiikddést folytaté nemzeti tudomanyos szervezeteknek az arra
iranyul6 felkérésével, hogy eldkészité tudomanyos szakvéleményeket készitsenek,
amelyeket ezt kovetden az emlitett tudomanyos testiiletek szakmai vizsgalatnak vetnek ala

¢s elfogadnak. Ez nem sértheti a Hatdsadg tudomanyos értékeléseinek fliggetlenségét.

Az engedélyezési eljarasok alapjat az az elv képezi, hogy a kérelmezd vagy a bejelentd
feladata annak bizonyitasa, hogy a kérelem vagy bejelentés targya eleget tesz az unids
kovetelményeknek. Ez az elv azon a feltételezésen alapul, hogy az emberi egészség, az
allatok egészsége €s adott esetben a kornyezet védelme javul, ha a kérelmezdre vagy a
bejelentdre harul a bizonyitasi teher, mivel forgalomba hozatal el6tt neki kell bizonyitania
a kérelme vagy bejelentése targyat képezo termék biztonsdgossagat, nem pedig a
hatésagoknak kell a piacrol valo kitiltas érdekében bizonyitaniuk, hogy az emlitett kérelem
vagy bejelentés targyat képezo termék nem biztonsadgos. Ezen elvnek és a vonatkozo
szabalyozasi kovetelményeknek megfeleléen az unids agazati jog szerinti kérelmek vagy
bejelentések mellé a kérelmezdknek vagy a bejelentéknek mellékelniiik kell a megfeleld
tanulmanyokat, tobbek kozott kisérleti eredményeket, amelyek tantsitjak a kérelem vagy
bejelentés targyat képezd termék biztonsagossagat, bizonyos esetekben pedig a

hatékonysagat.
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(20) Az unids jog rendelkezik a kérelmek és bejelentések tartalmarol. A Hatosag altal végzett
tudomanyos értékelés lehetd legjobb mindségének biztositasa érdekében alapvetd
fontossagu, hogy a Hatosaghoz kockazatértékelés céljabol benyujtott kérelmek vagy
bejelentések eleget tegyenek az alkalmazandé specifikacioknak. A kérelmezok vagy
bejelentdk, kiilondsen a kis- és kozépvallalkozdsok nem minden esetben értik meg
hianytalanul ezeket a specifikacidkat. Ezért helyénvalo, hogy amennyiben a Hat6sagnak

esetlegesen tudomanyos eredményeket kell nyujtania, a potencialis kérelmezoknek vagy

bejelentoknek azok kérésére tanacsot adjon a kérelem vagy bejelentés hivatalos benyujtasa

elott. Az emlitett, benyujtas el6tt adott tandcsok a kérelmekre vagy bejelentésekre

alkalmazando szabalyokra és a kérelmek vagy bejelentések tartalmara vonatkoznak, és

azok nem vonatkozhatnak a benytjtani kivant tanulmanyok kialakitasara, ami a kérelmez6

feladata marad.

PE-CONS 41/1/19 REV 1

O



(21) Amennyiben a Hatdsadgnak esetlegesen tudoméanyos eredményeket kell nyujtania, tudnia
kell minden olyan tanulmanyrol, amelyet a kérelmezd az unids jog szerinti kérelem
alatdmasztasa c€ljabol végez. Ennek céljabol sziikséges és helyénvald, hogy amikor egy
vallalkoz6 egy kérelem vagy bejelentése benyujtasa céljabol tanulmanyokat rendel meg
vagy készit, bejelentést tegyen a Hatosagnak ezekrdl a tanulméanyokrol. Az ilyen
tanulmanyok bejelentésére vonatkozo6 kotelezettséget alkalmazni kell a tanulméanyokat
elkészitd laboratoriumokra és egyéb vizsgald intézményekre is. A bejelentett
tanulmanyokra vonatkozo6 informacidkat csak azt kovetden szabad nyilvanossagra hozni,
hogy a kapcsolddo kérelmet az atlathatosagra vonatkozé alkalmazand6 szabalyok szerint
kozzétették. Az emlitett kotelezettség hatékony végrehajtdsanak biztositasa érdekében
indokolt a meg nem felelés esetén alkalmazandé bizonyos eljarasi kovetkezményekrol
rendelkezni. A Hatosagnak ezzel 6sszefliggésben meg kell hatdroznia az emlitett
kotelezettség végrehajtasara vonatkozd gyakorlati szabalyokat, tobbek kozott a meg nem

felelésre vonatkozo indokolés kérésére és kozzétételére vonatkozo eljarast.

(22) A 2010/63/EU eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel! 6sszhangban az allatkisérletek
helyett mas modszereket kell alkalmazni, szamukat csdkkenteni kell, illetve kiméletesebbé
kell tenni azokat. Ezért e rendelet hatalyan beliil lehetdség szerint el kell keriilni az

allatkisérletek megkettdzését.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember 22.) a
tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl (HL L 276.,2010.10.20., 33. o.).
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(23)

Az engedélyek vagy jovahagyasok megujitasara vonatkozo6 kérelmek vagy bejelentések
esetén az engedélyezett vagy jovahagyott anyag vagy termék mar tobb éve piaci
forgalomban van. Kovetkezésképpen az emlitett anyagra vagy termékre vonatkozoan mar
tapasztalatok és ismeretek allnak rendelkezésre. Amennyiben a Hat6sagnak esetlegesen
tudomanyos eredményeket kell nytijtania, helyénvald, hogy a megujitasi kérelmek
alatamasztasat szolgald azon tervezett tanulmanyokkal kapcsolatban — a tervezett
kialakitasukra vonatkoz6 informéaciokat is ideértve —, amelyekrdl a kérelmez6 vagy a
bejelentd értesitette a Hatdsagot, konzultaciora keriiljon sor harmadik felekkel. A
Hatosagnak a beérkezd észrevételeket figyelembe véve szisztematikusan tanacsokkal kell
ellatnia a kérelmezdket vagy bejelentdket a benyujtani kivant megujitasi kérelmek vagy

bejelentések tartalmara és a tanulméanyok kialakitasara vonatkozoan.
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(24)

A kozvélemény aggéalyosnak talalja, hogy a Hatosag 4ltal az engedélyezési eljarasok
keretében végzett értékelés elsdsorban iparagi tanulmanyokon alapul. Rendkiviil fontos,
hogy a Hat6sag attekintse a tudomanyos irodalmat annak érdekében, hogy az értékelés
targyarol meglévo egyéb adatokat és tanulmanyokat is figyelembe vegye. Annak
fokozottabb garantalasa érdekében, hogy a Hatdsag hozzaférjen az engedélyezési kérelem
vagy az engedély vagy jovahagyas megljitasara vonatkozd kérelem vagy bejelentés
targyaval kapcsolatos minden 1ényeges tudomanyos adathoz €s tanulmanyhoz, helyénvalo
harmadik felekkel folytatott konzultacidt elrendelni annak megallapitasa céljabol, hogy
rendelkezésre allnak-e egyéb Iényeges tudomanyos adatok vagy tanulményok. A
konzultacioé hatékonysaganak novelése érdekében a konzultaciora kozvetleniil azt kovetden
kell sort keriteni, hogy a valamely iparagi szerepl6 altal a kérelem vagy bejelentés
keretében benyujtott tanulmanyokat a vonatkoz6 atlathatosagi szabalyoknak megfelelden
nyilvanossagra hoztdk. Amennyiben fenndll a kockazata annak, hogy a vonatkozd
hataridék miatt egy nyilvanos konzultaci6é eredményeit nem lehet kellen figyelembe
venni, helyénvalo elrendelni az emlitett hataridok korlatozott id6tartammal valé

meghosszabbitdsat.
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(25)

(26)

Az élelmiszerbiztonsdg minden unids polgéar szamara els6dleges fontossagh érzékeny
teriilet. Annak az elvnek a fenntartasa mellett, hogy az Uni6 kovetelményeinek valod
megfelelés bizonyitdsa az iparagat terheli, fontos Iétrehozni egy tovabbi ellendrzési eszkozt
— azaz olyan tovabbi tanulmanyok megrendelését, amelyek célja a kockazatértékelés
kontextusaban alkalmazott adatok ellenérzése — az olyan, nagy tarsadalmi jelentoséggel
bird konkrét esetek kezelésére, ahol sulyos ellentmondasok meriilnek fel vagy egymésnak
ellentmond6 eredmények sziiletnek. Tekintettel arra, hogy ezeknek az ellendrzési
tanulmanyoknak a finanszirozasa az unios koltségvetésbol torténne, €s hogy biztositani
kell a rendkiviili ellendrzé eszkdz hasznélatdnak aranyossagat, a Bizottsag feladata, hogy
az Europai Parlament és a tagallamok véleményét figyelembe véve elinditsa az ilyen
ellendrzd tanulmanyok megrendelését. Szem el6tt kell tartani azt, hogy bizonyos sajatos
esetekben a megrendelt ellendrzési tanulmanyoknak az érintett bizonyitékok mellett egyéb
szempontokra is ki kell terjedniiik, példaul azokban az esetekben, amikor 11j tudomanyos

eredmények valnak elérhetové.

Az altalanos élelmiszerjog célravezetdségi vizsgalata ramutatott, hogy bar a Hatosag
jelentds eldrelépéseket tett az atlathatosag teriiletén, a kockazatértékelési eljarast,
kiilondsen az élelmiszeripari lancot érintd engedélyezési eljarasok 0sszefiiggésében, nem
minden esetben itélik teljesen atlathatonak. Ez részben a 178/2002/EK rendeletben ¢és az
egyéb unios adgazati jogalkotasi aktusokban foglalt, az atlathatosaggal é€s a titoktartassal
kapcsolatos eltérd szabalyoknak tudhatd be. Az ezen aktusok kozotti kolesonhatasok
hatéssal lehetnek arra, hogy a kozvélemény mennyiben tartja elfogadhatonak a

kockazatértékelést.
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(27) A ,,Tiltsak be a glifozatot, és védjék meg az embereket és a kornyezetet a mérgezo

'97

névényveédo szerektdl!” cimill eurdpai polgari kezdeményezés szintén igazolta az iparag
altal megrendelt és engedélyezési eljarasok keretében benytjtott tanulméanyok

atlathatosagara vonatkozo aggalyokat.

(28) Ezért sziikség van a kockazatértékelés atlathatosaganak proaktiv javitasara. A
kockazatértékelési eljaras lehetd legkorabbi szakaszaban proaktiv modon nyilvanossagra
kell hozni és konnyen hozzaférhetové kell tenni az unids jog szerinti engedélyezési vagy
jovahagyasi kérelmeket, illetve a tudomanyos eredményekre vonatkozé egyéb kérelmeket
alatdmaszté minden tudomanyos adatot és informaciot. Az emlitett kozzététel azonban
nem sértheti a szellemitulajdon-jogokkal kapcsolatos szabalyokat vagy az unios jog
barmely azon rendelkezéseit, amelyek védelmet nyljtanak az innovatorok altal a
kérelmeket vagy bejelentéseket alatdmasztod informaciok és adatok megszerzésének
érdekében végzett beruhdzasok szamara. Gondoskodni kell arrél, hogy az emlitett
nyilvanos kozzétételt ne lehessen a tovabbi felhasznalasra vagy hasznositasra vonatkozo
engedélynek tekinteni, de ugy, hogy ez egyuttal ne képezze akadalyat a kozzététel proaktiv
jellegének és a kozzétett adatokhoz és informacidkhoz vald, barki szamara val6 konnyl

hozzaférhetdéségnek.

(29) A kockazatértékelés atlathatésaganak biztositasa érdekében a kérelem vagy bejelentés
benyujtasa el6tt adott tanacsokrol szolo Osszefoglald kozzétételére kizardlag azt kovetden
kertilhet sor, hogy a kapcsolddo kérelmet vagy bejelentést az atlathatdosagra vonatkozo

alkalmazand6 szabalyok szerint kozzétettek.
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(30) Tekintettel arra, hogy az altala nyujtott tudomanyos eredmények keretében a Hatosdgnak
biztositania kell a nyilvanossag hozzaférését minden alatdmaszto informacidhoz, azokban
az esetekben, amikor az unios jog szerint benyujtott kérelmekkel vagy bejelentésekkel
kapcsolatban kikérik a Hatosag véleményét, a Hatosag feladata a bizalmas kezelés iranti

kérelmek értékelése.

(31) Annak meghatarozasa érdekében, hogy a proaktiv kozzététel tekintetében mi mindsiil
megfeleld egyensulynak, a 178/2002/EK rendelet célkitlizéseit figyelembe véve dssze kell
vetni a nyilvanossagnak a kockazatértékelési eljaras atlathatésagara vonatkozoé jogait a

kérelmezok vagy bejelentdk jogaival.
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(32)

(33)

Tekintettel a kérelmekre és bejelentésekre vonatkozo, az unids jog szerinti eljarasokra, az
eddigi tapasztalatok azt mutatjak, hogy bizonyos informacids elemek altalaban
érzékenynek mindsiilnek, ezért a kiillonb6zo agazati eljarasok soran meg kell 6rizni azok
bizalmas jellegét. Helyénvalo ezért a 178/2002/EK rendeletben meghatarozni azoknak az
informdacios elemeknek a horizontalis listdjat, amelyekrol a kérelmezd vagy bejelentd
igazolja, hogy kozzétételiik jelentds mértékben sértheti az érintett kereskedelmi érdekeket,
¢s ezért nem tehetok kozz¢. Az emlitett elemek koz¢ tartoznak a gyartasi vagy eldallitasi
eljarasokra vonatkozo, a biztonsag értékelése szempontjabol Iényeges informacioktol
eltérd informaciok, beleértve az eljarasok modszerét €s innovativ vonatkozasait is, tovabba
az eljaras részét képezd miiszaki és ipari specifikéciok, példaul szennyezd anyagok. Ezek
az informaciodk csak olyan, nagyon korlatozott és rendkiviili koriilmények kozott tehetdok
kozzé, amikor eldrelathatd egészségiigyi hatasokkal, illetve ha az unids adgazati jog
értelmében kornyezeti értékelést kell késziteni, kornyezeti hatasokkal lehet szamolni, vagy
ha az érintett hatésagok megallapitottak, hogy az emberi egészség, az allati egészség vagy

a kornyezet siirgdsen védelemre szorul.

Az egyértelmiiség céljabol és a jogbiztonsag novelése érdekében sziikség van azoknak a
konkrét eljarasi kovetelményeknek a meghatarozasara, amelyeknek a kérelmezének vagy a
bejelentonek meg kell felelnie az uniods jog szerinti kérelmek vagy bejelentések
alatdmasztasa keretében benyujtott informaciok bizalmas kezelésére iranyuld kérelmekkel

kapcsolatban.
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(34) Emellett az (EU) 2018/1725! és az (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek? a figyelembevételével sziikség van a kockazatértékelési eljaras
atlathatosagahoz kapcsolodo személyes adatok védelmére és bizalmas kezelésére
vonatkoz6 konkrét kovetelmények meghatarozasara. Ennek megfelelden e rendelet
értelmében semmilyen személyes adat nem hozhat6 nyilvanossagra, kivéve ha ez a
kockazatértékelési eljaras atlathatosadganak, fliggetlenségének és megbizhatosaganak
biztositasa c€ljabol sziikséges €s ezzel a céllal aranyos, mikdzben biztositott az
Osszeférhetetlenségek megeldzése. Az atlathatosag biztositasa és az Gsszeférhetetlenség
elkertilése érdekében kiilondsen szlikség van a Hatosag egyes iilésein részt vevo személyek

¢s megfigyelok nevének kozzétételére.

(35) Az atlathatdsag javitdsanak céljabol és a tudomanyos eredményekre iranyulo, a
Hatosagnak benytjtott kérelmek hatékony feldolgozasa érdekében standard

adatformatumokat kell kifejleszteni.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a
természetes személyeknek a személyes adatok unios intézmények, szervek, hivatalok és
igynokseégek altali kezelése tekintetében vald védelmérdl €s az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 295., 2018.11.21., 39. 0.).

2 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. prilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen
adatok szabad aramlasardl, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).
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(36) Tekintettel arra, hogy a Hatosagnak tudoményos adatokat, tobbek kdzott bizalmas és
személyes adatokat kell majd tarolnia, biztositani kell e tarolas biztonsdganak magas

szintjét.

(37) A Hatodsagra alkalmazando kiilonb6z6 jogi rendelkezések hatékonysaganak és
hatasossaganak értékelése érdekében tovabba helyénvalo eldirni a Hatosag Bizottsag altali
értékelését. A fiiggetlenség és a hozzaértés biztositasa, illetve az Osszeférhetetlenségek
megeldzése érdekében az emlitett értékelés keretében meg kell vizsgélni a Tudomanyos
Bizottsag ¢és a tudomanyos testiiletek tagjainak kivalasztasi eljarasait atlathatosagi szint,

koltséghatékonysag és fenntarthatésag szempontjabol.
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(38)

A vallalkozok 4ltal a kérelmek alatdmasztasahoz benyujtott tanulmanyok, a vizsgélatokat
is beleértve, altalaban eleget tesznek a nemzetkozileg elismert elveknek, ami a mindségiik
szempontjabol egységes alapot biztosit, kiilondsen az eredmények megismételhetoségének
tekintetében. Mivel azonban bizonyos esetekben problémak meriilhetnek fel az
alkalmazand6 standardoknak, igy példaul a 2004/10/EK eurodpai parlamenti és tanacsi
iranyelvben! meghatarozott vagy a Nemzetkozi Szabvanyiigyi Szervezet altal kidolgozott
standardoknak valé megfelelés tekintetében, a megfelelések ellendrzését nemzetkozi és
nemzeti rendszerek biztositjak. Ezért helyénvalo, hogy a Bizottsag tényfeltaré missziokat
hajtson végre annak vizsgalata céljabol, hogy a laboratériumok és az egyéb vizsgalo
intézmények alkalmazzak-e a kérelem részeként a Hatosaghoz benyujtott vizsgalatok és
tanulmanyok végzésére vonatkoz6 megfeleld standardokat. Ezek a tényfeltaro missziok
lehetdve tennék a Bizottsag szdmara a rendszerek esetleges hidnyossadgainak és a meg nem
felelés eseteinek feltarasat, valamint az azok orvosoldsara vald torekvést, valamint olyan
tovabbi garancidkat nyujthatnanak, amelyek erdsitenék a kdzvéleménynek a tanulmanyok
mindségébe vetett bizalmat. Az emlitett tényfeltaré missziok eredményei alapjan a
Bizottsag a vonatkozo standardoknak vald megfelelés javitasat célzo megfeleld jogalkotasi

intézkedéseket javasolhatna.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2004/10/EK iranyelve (2004. februar 11.) a helyes
laboratoriumi gyakorlat alapelveinek alkalmazasara €s annak a vegyi anyagokkal végzett
kisérleteknél torténd alkalmazasanak ellendrzésére vonatkozo térvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl (HL L 50., 2004.2.20., 44. o0.).
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(39)

A 178/2002/EK rendelet javasolt mddositasaival vald dsszhang biztositasa érdekében
modositani kell az 1829/2003/EK!, az 1831/2003/EK?2, a 2065/2003/EK3, az
1935/2004/EK#, az 1331/2008/EKS3, az 1107/2009/EK®, valamint az (EU) 2015/2283
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek” és a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvnek® a nyilvanos hozzaférésre és a bizalmas informaciok védelmére vonatkozd

rendelkezéseit.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1829/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a
géntechnoldgiaval modositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrol (HL L 268., 2003.10.18.,
1.0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1831/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a
takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol (HL L 268., 2003.10.18., 29. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2065/2003/EK rendelete (2003. november 10.) az
¢élelmiszerekben, illetve azok feliiletén felhasznalt vagy felhasznélasra szant fiistaromakrol
(HL L 309.,2003.11.26., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1935/2004/EK rendelete (2004. oktober 27.) az
¢lelmiszerekkel rendeltetésszerlien érintkezésbe keriilé anyagokrol és targyakrol, valamint a
80/590/EGK ¢és a 89/109/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 338.,
2004.11.13., 4. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1331/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
¢lelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromak egységes
engedélyezési eljarasanak létrehozasarol (HL L 354., 2008.12.31., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktober 21.) a
novényvédo szerek forgalomba hozatalarol valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK
tanacsi iranyelvek hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 309., 2009.11.24., 1. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az 0j
élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol,
valamint a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tanéacsi rendelet €s az 1852/2001/EK bizottsagi
rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 327.,2015.12.11., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a
géntechnoldgidval modositott szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsatasarol és a
90/220/EGK tanécsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 106., 2001.4.17., 1. 0.).
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(40) A bizalmas informacidkkal kapcsolatos dgazati sajatossagok figyelembevételének
biztositasa érdekében — az unids agazati jog kiilonos célkitlizéseit €s a megszerzett
tapasztalatokat is tekintetbe véve — 6ssze kell vetni a nyilvanossagnak a kockazatértékelési
eljaras atlathatdsagara vonatkozo jogait a kérelmezok jogaival. Ennek megfelelden sziikség
van az 1829/2003/EK, az 1831/2003/EK, az 1935/2004/EK, az 1331/2008/EK, az
1107/2009/EK, ¢és az (EU) 2015/2283 rendelet, valamint a 2001/18/EK iranyelv egyedi
modositasaira, annak érdekében, hogy a 178/2002/EK rendeletben meghatarozottakhoz

képest tovabbi bizalmas informacids elemekrol rendelkezzenek.
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(41)

E rendelet nem érinti a dokumentumokhoz vald hozzaférés tekintetében az 1049/2001/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben! biztositott jogokat, valamint a kornyezeti
informaciokat illetden az 1367/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben? és a
2003/4/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irAnyelvben? biztositott jogokat. Az informéciok
proaktiv terjesztésére vonatkozo, ebben a rendeletben megallapitott rendelkezések és a
bizalmas kezelés iranti kérelem vonatkozo értékelése semmilyen mdédon nem

korlatozhatjak az emlitett jogi aktusok altal biztositott jogokat.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.) az Europai
Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg dokumentumaihoz val6 nyilvanos hozzaférésrél (HL L
145.,2001.5.31., 43. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1367/2006/EK rendelete (2006. szeptember 6.) a
kornyezeti ligyekben az informaciohoz valo hozzaférésrdl, a nyilvanossagnak a
dontéshozatalban torténd részvételérdl és az igazsagszolgaltatdshoz valo jog biztositasarol
sz016 Aarhusi Egyezmény rendelkezéseinek a k6zosségi intézményekre és szervekre vald
alkalmazasarol (HL L 264., 2006.9.25., 13. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2003/4/EK iranyelve (2003. januar 28.) a kornyezeti
informaciokhoz valé nyilvanos hozzaférésrol és a 90/313/EGK iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 41.,2003.2.14., 26. 0.).
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(42) A 178/2002/EK rendeletnek a kockazati kommunikacid altalanos tervének elfogadésa és a
standard adatformatumok elfogadasa tekintetében torténd végrehajtasa egységes
feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni.
Ezeket a végrehajtasi hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi

rendeletnek! megfeleléen kell gyakorolni.

(43) Annak lehet6vé tétele érdekében, hogy a Bizottsag, a tagallamok, a Hatosag, és a
vallalkozok képesek legyenek alkalmazkodni az e rendelet altal meghatarozott 1j
kovetelményekhez, mikozben a Hatosag zavartalanul folytathatja a munkajat, e rendelet

alkalmazasa tekintetében atmeneti intézkedések meghatarozasara van sziikség.

(44) Mivel a Tudoményos Bizottsag és a tudomanyos testiiletek tagjainak kinevezése az 1j
Igazgatdtanacs hivatalba 1épésétdl fiigg, olyan konkrét atmeneti rendelkezésekre van
szlikség, amelyek lehetdvé teszik a Tudomanyos Bizottsag €s a tudomanyos testiiletek

tagjai jelenlegi hivatali idejének a meghosszabbitasat.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag
végrehajtasi hataskoreinek gyakorldsara vonatkozo tagallami ellendrzési mechanizmusok
szabalyainak ¢€s altalanos elveinek megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. o0.).
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(45) Az eurdpai adatvédelmi biztossal a 45/2001/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! 28.

cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban konzultaciora keriilt sor,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 45/2001/EK rendelete (2000. december 18.) a személyes
adatok k6zosségi intézmények és szervek éltal torténd feldolgozasa tekintetében az egyének
védelmérdl, valamint az ilyen adatok szabad dramlasarol (HL L 8., 2001.1.12., 1. 0.).
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1. cikk
A 178/2002/EK rendelet modositasai

A 178/2002/EK rendelet a kdvetkezoképpen moddosul:

1.

a 6. cikk a kovetkez0 bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A kockézati kommunikacionak meg kell felelnie a 8a. és 8b. cikkben foglalt
célkitlizéseknek ¢és tiszteletben kell tartania az emlitett cikkekben foglalt altaldnos

elveket.”;
a 1. fejezet a kovetkez6 szakasszal egésziil ki:

»1A. SZAKASZ

KOCKAZATI KOMMUNIKACIO

8a. cikk

A kockazati kommunikacio célkitiizesei

A kockazati kommunikécionak az alabbi célkitizéseket kell szolgalnia, figyelembe véve a

kockazatértékelok és a kockazatkezelOk szerepét:

a)  avizsgalt kérdésekkel kapcsolatos tudatossag €s tdjékozottsag ndovelése — tobbek
kozott eltéré tudoményos értékelések esetén is — a kockdzatelemzési eljaras teljes

ideje alatt;
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b) akovetkezetesség, az atlathatdsag és az egyértelmiiség biztositasa a kockdzatkezelési
ajanlasok és dontések megfogalmazasaban;

c) akockazatkezelési dontések hatterének megismerését lehetévé tevo szilard alap
mellett adott esetben tudomanyos alap biztositasa;

d) akockézatelemzés altalanos eredményességének és hatékonysaganak javitasa;

e) akockézatelemzés és azon beliil a kockazatértékeldk €s a kockazatkezeldk feladatai
¢s feleldsségi korei nyilvanossag altali megismerésének tdmogatasa, az
eredményekbe vetett bizalom novelése érdekében;

f)  afogyasztok, az élelmiszer- és a takarmanyipari vallalkozasok, a tudomanyos
kozosség és minden egyéb érdekelt fél megfeleld bevonasanak biztositasa;

g)  azélelmiszerlanccal kapcsolatos kockazatokra vonatkoz6 informaciok érdekelt
felekkel valo megfeleld ¢és atlathatdo megosztasanak biztositasa;

h)  gondoskodas a fogyasztoknak a kockdzat-megel6zési stratégidkrol vald
tajékoztatasarol; valamint

1)  hozzdjarulas a valdtlan informaciok terjesztése és azok forrasai elleni kiizdelemhez.
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8b. cikk

A kockazati kommunikadcio altalanos elvei

A kockazati kommunikacionak a kockazatértékelOk és a kockéazatkezeldk szerepének

figyelembevételével:

a)

b)

az atlathatosag, a nyilvanossag €s a valaszkészség elvei alapjan biztositania kell,
hogy az 6sszes megfeleld €s pontos informacidt interaktiv modon €s idében

megosszak az 6sszes érdekelt féllel;

atlathato informacidkkal kell szolgélnia a kockazatelemzési eljaras minden
szakaszaban, a tudoményos tanacsadasra vonatkozoé kérelmek kidolgozasatol a
kockazatértékelés elvégzésén keresztiil a kockazatkezelési dontések meghozatalaig,
beleértve az arrdl vald tdjékoztatést is, hogy hogyan sziilettek a kockézatkezelési

dontések és ennek sordn milyen tényezdket vettek figyelembe;
figyelembe kell vennie a kockézatoknak az dsszes érdekelt fél altali megitélését;

minden érdekelt fél szamara meg kell konnyitenie a megismerést és a kdlesonos

parbeszédet; valamint

vilagosnak és hozzaférhetdnek kell lennie, azok szdmara is, akik nincsenek
kozvetleniil érintve az eljarasban, illetve akiknek nincs tudomanyos hatteriik,
ugyanakkor tiszteletben kell tartania a személyes adatok bizalmas jellegére €s

védelmére vonatkozd, alkalmazando jogi rendelkezéseket.
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8c. cikk

A kockazati kommunikdcio altalanos terve

(1) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan elfogadja a kockazati kommunikacio
altalanos tervét annak érdekében, hogy a 8b. cikkben foglalt altalanos elveknek
megfeleléen megvaldsuljanak a 8a. cikkben foglalt célok. A Bizottsag az emlitett
altalanos tervet a miiszaki és tudoményos fejlodés, illetve a szerzett tapasztalatok
figyelembevételével rendszeresen aktualizalja. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat
az 58. cikk (2) bekezdésében emlitett eljaras keretében kell elfogadni. A Bizottsag az

emlitett végrehajtasi jogi aktusok eldkészitésekor konzultal a Hatosaggal.

(2) A kockézati kommunikaci6 altalanos tervének el kell segitenie a kockazati
kommunikécio integralt keretének megteremtését, amelyet a kockazatértékeldk és a
kockazatkezel6k kotelesek kovetkezetes €s szisztematikus modon kdvetni unios €s

nemzeti szinten egyarant. A tervben:

a)  meg kell hatdrozni azon kulcsfontossagu tényezoket, amelyeket a sziikséges
kockazati kommunikacids tevékenységek tipusanak és szintjének

mérlegelésekor figyelembe kell venni;

b)  meg kell hatdrozni a kockéazati kommunikacios tevékenységek kiilonb6zo
tipusait €s szintjeit, valamint — az érintett célcsoportok figyelembevételével — a
kockézati kommunikacids célokra igénybe vett megfeleld f6 eszkdzoket és

csatornakat;
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c) megfeleld koordinacios és egyiittmiikodési mechanizmusokat kell
megallapitani a kockazatértékelok és kockazatkezelok altal végzett kockazati

kommunikécid kovetkezetességének megerdsitése céljabol; valamint

d) megfeleld mechanizmusokat kell megallapitani a fogyasztok, az élelmiszer- és
a takarmanyipari vallalkozasok, a tudomanyos kdzosség és minden egyéb
érdekelt fél kozotti nyilt parbeszéd biztositasa és a megfeleld bevondsuk

érdekében.”;
3. a 22. cikk (7) bekezdésének masodik albekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,»A Hatosag szorosan egyiittmiikddik a tagallamokban a Hatosagéhoz hasonlo feladatokat

ellato illetékes szervekkel és adott esetben az érintett unios iigynokségekkel.”;
4. a 25. cikk a kovetkezoképpen modosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) Minden tagallam egy tagot és egy pottagot jelol az Igazgatotanacsban vald
képviseletére. Az igy jelolt tagokat és pottagokat a Tanacs nevezi ki, €s azok

szavazati joggal rendelkeznek.”;
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b) acikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

»(1a) Az (1) bekezdésben emlitett tagok €s pottagok mellett az Igazgatotanacsban

helyet kap:

a)  a Bizottsag altal a képviseldinek kinevezett két tag és két pottag, akik

szavazati joggal rendelkeznek;

b) az Eurdpai Parlament altal kinevezett két tag, akik szavazati joggal

rendelkeznek;

c) acivil tarsadalmat és az €élelmiszerlanc szereploit képviseld, szavazati
joggal rendelkez6 négy tag €s négy pottag: egy tag €s egy pottag a
fogyasztoi szervezetek, egy tag és egy pottag a kornyezetvédelmi nem
kormanyzati szervezetek, egy tag €s egy pottag a gazdalkodoi
szervezetek, valamint egy tag €s egy pottag az iparagi szervezetek

képviseletében.
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Az els6 albekezdés c) pontjaban emlitett tagokat és pottagokat a Tandcs nevezi
ki az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultaci6 utan, a Bizottsag altal
Osszeallitott és a Tanacsnak megkiildott névjegyzeékbol. A jegyzek a betdltendd
helyek szamanal tobb nevet tartalmaz. A Bizottsag altal 6sszeallitott
névjegyzéket a Tanacs a Iényeges hattéranyagokkal egyiitt megkiildi az
Eurdpai Parlamentnek. Az Eurdpai Parlament a lehetd leghamarabb, de
legkésobb az emlitett jegyzék kézhezvételétdl szamitott harom honapon beliil
megfontolasra megkiildheti véleményét a Tanacsnak, amely azt kovetden

kinevezi az emlitett tagokat.

(1b) Az Igazgatotanacs tagjainak és pottagjainak jeldlésénél és kinevezésénél azt
kell figyelembe venni, hogy az adott személyek mekkora tapasztalattal és
szakértelemmel rendelkeznek az élelmiszerlanccal kapcsolatos jog és
szakpolitika — igy tobbek kozott a kockazatértékelés — terén, ugyanakkor az
Igazgatdtanacsban biztositani kell a megfeleld igazgatési, adminisztrativ,

pénziigyi €s jogi szakértelmet is.”;
c) a(2)bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(2) A tagok és a pottagok hivatali ideje négy év, amely megujithat6. Az (1a)
bekezdés elsd albekezdésének c¢) pontjaban emlitett tagok €s pottagok hivatali

ideje azonban csak egyetlen alkalommal Gjithaté meg.”;
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d) az(5) bekezdés masodik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1€ép:

,,Eltérd rendelkezés hianyaban az Igazgatdtanacs tobbségi szavazassal hozza meg
dontéseit. Ha egy tag hianyzik, akkor a pottag latja el a képviseletét és szavaz a

nevében.”;
5. a 28. cikk a kovetkezoképpen modosul:
a)  az (5) bekezdés helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

»(5) A Tudomanyos Bizottsag azon tagjait, akik nem tagjai a tudomanyos
testiileteknek, valamint a tudomdanyos testiiletek tagjait az ligyvezetd igazgatd
javaslatara az Igazgatdtanacs nevezi ki 6téves — megujithatd — hivatali idore,
miutan palyazatot tettek kozz¢ a tisztségek betdltésére az Eurdpai Unio
Hivatalos Lapjdban, a vezetd tudomanyos kiadvanyokban ¢s a Hatdsag
honlapjan. A Hatosdgnak azt kovetden kell ilyen palydzatot kozzétennie, hogy
tajékoztatta a tagallamokat a sziikséges kritériumokrol és a szakmai tapasztalat

megkovetelt teriileteirdl.
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A tagallamok:

a)

b)

d)

a palyazatot kozzéteszik illetékes hatosagaiknak €s a Hatdsag

feladataihoz hasonl6 feladatokat ellaté illetékes szerveiknek a honlapjan;
tajékoztatjak a teriiletiikon talalhaté érintett tudomanyos szervezeteket;

0sztonzik a potencidlis jelolteket arra, hogy jelentkezzenek a palyazatra;

valamint

meghoznak minden egyéb megfeleld intézkedést a palyazat

lebonyolitasanak tAmogatasara.”;

b) aszdveg az alabbi bekezdésekkel egésziil ki:

,»(5a) A Tudomanyos Bizottsag azon tagjait, akik nem tagjai a tudomanyos

testiileteknek, valamint a tudoményos testiiletek tagjait az alabbi eljarasnak

megfelelden kell kivalasztani és kinevezni:

a)

a palyazatra beadott jelentkezések alapjan az ligyvezetd igazgato egy
szakértdi lista tervezetet allit 6ssze az alkalmas jelltekr6l, amelynek
legalabb kétszer annyi jeloltet kell tartalmaznia, mint ahdny betdltendd
hely van a Tudomanyos Bizottsdgban és a tudomanyos testiiletekben, és
megkiildi ezt a szakértdi lista tervezetet az Igazgatotanacsnak, feltiintetve
egyuttal az egyes tudomanyos testiiletek multidiszciplinaris szakértelem

iranti igényeit;
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b)

az emlitett szakértdi lista tervezet alapjan az Igazgatotanacs kinevezi a
Tudomanyos Bizottsag azon tagjait, akik nem tagjai a tudomanyos
testlileteknek, valamint a tudomanyos testiiletek tagjait, és dsszeallitja a
jelolteket tartalmazo tartaléklistakat a Tudomanyos Bizottsag és a

tudomanyos testiiletek tekintetében;

a Tudomanyos Bizottsadg azon tagjaira, akik nem tagjai a tudomanyos
testlileteknek, valamint a tudomanyos testiiletek tagjaira vonatkozé
kivalasztasi eljaras és az emlitett tagok kinevezése az alabbi kritériumok

alapjan torténik:
1. magas szintli tudomanyos szakértelem;

ii.  fliggetlenség €s az dsszeférhetetlenség hidnya, a 37. cikk (2)
bekezdésével, valamint a Hatosag fiiggetlenségre vonatkozd
politikajaval és e politikdnak a tudomanyos testiiletek tagjaival

kapcsolatos végrehajtasaval 6sszhangban;

iii.  annak a tudomanyos testiiletnek a multidiszciplinaris szakértelem
iranti igénye, amelybe a szakértdt kinevezik, valamint az

alkalmazando nyelvi szabalyok;
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d) amennyiben a jeloltek egyenértékii tudoményos szakértelemmel
rendelkeznek, az Igazgatotanacsnak biztositania kell, hogy a

kinevezésekkel a lehetd legszélesebb foldrajzi képviselet valdosuljon meg.

(5b) Amennyiben a Hatosag egy vagy tobb tudomanyos testiilet esetében a
sziikséges szakértelem hianyat azonositja, az ligyvezeto igazgato a relevans
tudomanyos testiiletekbe valé kinevezés céljabol tovabbi tagokat javasol az
Igazgatotanacs szamara, az (5) €s (5a) bekezdésben meghatarozott eljarassal

0sszhangban.

(5¢) Az Igazgatdtanacs az ligyvezetd igazgatd javaslata alapjan szabalyokat fogad el
az (5a) és (5b) bekezdésben meghatarozott eljarasok részletes szervezésére és

utemezésére vonatkozoan.

(5d) A tagallamok, valamint a Tudomanyos Bizottsag €és a tudomanyos testiiletek
tagjainak munkaltatoi nem adhatnak az emlitett tagoknak, illetve a
Tudomanyos Bizottsag és a tudomanyos testiiletek munkacsoportjaiban részt
vevO kiilsd szakértéknek olyan utasitdsokat, amelyek Osszeegyeztethetetlenek e
tagok ¢és szakértOk egyéni feladataival, illetve a Hatosag feladataival,

felelosségi koreivel és fliggetlenségével.
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(5¢) A Hatosag tamogatast nyujt a Tudomanyos Bizottsag ¢s a tudoményos
testiiletek feladatainak elvégzéséhez azzal, hogy megszervezi a munkajukat,
kiilonosen a Hat6sag személyzete vagy a 36. cikkben emlitett kijelolt nemzeti
tudoményos szervezetek altal végzendo eldokészité munkat, tobbek kozott
azaltal, hogy adott esetben megszervezi a szakvélemények elkészitését,
amelyeket a tudomanyos testiiletek elfogadas elott szakértdi vizsgalatnak

vetnek ala.
(5f) Az egyes tudomanyos testiiletek legfeljebb 21 tagbol allnak.

(5g) A tudomanyos testiiletek tagjai szadmara biztositani kell, hogy a

kockazatértékelésre vonatkozdan atfogo képzésben vehessenek részt.”;
c) a(9)bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»b) ,,az egyes tudomanyos testiiletek tagjainak a szama, amely nem lehet magasabb

az (5f) bekezdésben meghatarozott maximalis 1étszamnal.”;
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6. a szoveg a kovetkezd cikkekkel egésziil ki:

»32a. cikk

A kérelem vagy bejelentés benyujtasa elotti tandcsadas

(1) Amennyiben az unios jog rendelkezéseket tartalmaz tudomanyos eredmények —
tobbek kozott tudomanyos vélemények — Hatosag altali nytjtasara vonatkozoan, a
Hatdésag személyzete valamely potencidlis kérelmezd vagy bejelentd kérésére a
kérelem vagy bejelentés benyujtasat megeldzden tanacsot nyujt a kérelmekre vagy
bejelentésekre alkalmazando szabalyokra, valamint a kérelmek vagy bejelentések
eloirt tartalmara vonatkozéan. A Hatosag személyzete altal nyujtott ilyen tandcsadas
nem é€rintheti a kérelmeknek vagy bejelentéseknek a tudomanyos testiiletek altali
késdbbi értékelését, és annak szempontjabol nem kotelezd jellegli. A Hatosag azon
alkalmazottai, akik tanacsot nyujtanak, nem vehetnek részt semmilyen olyan
tudomanyos és szakmai eldkészitd munkéaban, amely kozvetlentil vagy kozvetetten

kapcsolodik a tanacsadas targyat képezo kérelemhez vagy bejelentéshez.

(2) A Hatoésag a honlapjan éltalanos iranymutatast tesz k6zz¢ egyrészt a kérelmekre vagy
bejelentésekre alkalmazandé szabalyokra, valamint a kérelmek és a bejelentések
el6irt tartalmara vonatkozdan, masrészt adott esetben a sziikséges tanulmanyok

kialakitasara vonatkozodan is.
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32b. cikk

Tanulmanyok bejelentése

(1)

2)

€)

A Hatodsag 1étrehozza ¢és kezeli a vallalkozok altal annak érdekében megrendelt vagy
elvégzett tanulmanyok adatbazisat, hogy alatdmasszak az olyan kérelmeket vagy
bejelentéseket, amelyeket illetden az unids jog rendelkezéseket tartalmaz
tudomanyos eredmények — tobbek kozott tudomanyos vélemények — Hatosag altali

nyujtasara vonatkozoan.

Az (1) bekezdés alkalmazasaban a véllalkozok haladéktalanul bejelentik a
Hatosagnal a valamely kérelem vagy bejelentés aldtdmasztasa céljabol altaluk
megrendelt vagy elvégzett tanulmanyok cimét és targyat, az emlitett tanulmanyt
elvégzd laboratorium vagy vizsgdlo intézmény nevét, valamint a tanulméany

kezddidOpontjat és tervezett befejezési idopontjat.

A (1) bekezdés alkalmazasdban az Unioban talalhato laboratdriumok és az egyéb
vizsgald intézmények is haladéktalanul bejelentik a Hatosagnal a valamely kérelem
vagy bejelentés alatamasztasa céljabol valamely véllalkoz6 altal megrendelt és ilyen
laboratériumok vagy az egyéb vizsgalo intézmények altal elvégzett tanulmanyok
cimét és targyat, a tanulmany kezd6idOpontjat és tervezett befejezési idopontjat,

valamint az emlitett tanulményt megrendeld vallalkozo6 nevét.

Ez a bekezdés értelemszeriien alkalmazandé a harmadik orszagokban talalhato
laboratoriumokra vagy az egyéb vizsgalo intézményekre is, amennyiben az emlitett
harmadik orszadgokkal kotott, vonatkozo — tobbek kdzott a 49. cikkben emlitett —

megallapodasok igy rendelkeznek.
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(4) A kérelem vagy a bejelentés nem nyilvanithatd érvényesnek vagy elfogadhatonak, ha
azt olyan tanulmanyokkal tamasztottak ala, amelyeket nem jelentettek be elézdleg a
(2) vagy (3) bekezdésnek megfelelden, kivéve, ha a kérelmezd vagy a bejelentd

megfeleléen megindokolja az emlitett tanulmanyok bejelentésének elmulasztasat.

Amennyiben a tanulmanyokat nem jelentették be el6zdleg a (2) és (3) bekezdésnek
megfelelden és nem nyujtottak megfeleld indokolast, a kérelmet vagy a bejelentést
ujra be lehet nyujtani, feltéve, hogy a kérelmezo vagy a bejelentd bejelenti a
Hatosagnal az emlitett tanulmanyokat, €s mindenekel6tt a tanulmanyok cimét,
targyat, a tanulmanyt elvégzd laboratérium vagy vizsgald intézmény nevét, valamint

a tanulmany kezddiddpontjat és tervezett befejezési iddpont;jat.

Az ilyen Gjra benyujtott kérelem vagy bejelentés érvényességének vagy
elfogadhatdsaganak értékelését hat honappal a tanulmanyok masodik albekezdés

szerinti bejelentését kovetden meg kell kezdeni.

(5) A kérelem vagy a bejelentés nem nyilvanithatd érvényesnek vagy elfogadhatonak, ha
a kérelem vagy a bejelentés nem tartalmazza a (2) vagy (3) bekezdésnek megfeleléen
elézdleg bejelentett tanulmdnyokat, kivéve, ha a kérelmezd vagy a bejelentd

megfelelden megindokolja az ilyen tanulméanyok csatolasanak elmulasztasat.
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(6)

()

Amennyiben a kérelem vagy a bejelentés nem tartalmazza a (2) vagy (3)
bekezdésnek megfelelden el6zdleg bejelentett tanulmanyokat és nem nyujtottak
megfeleld indokolast, a kérelmet vagy a bejelentést uijra be lehet nytjtani, feltéve,
hogy a kérelmezd vagy a bejelentd minden olyan tanulmanyt benytjt, amelyet a (2)

vagy (3) bekezdésnek megfelelden bejelentettek.

Az ilyen tjra benyujtott kérelem vagy bejelentés érvényességének vagy
elfogadhatdsaganak értékelését hat honappal a tanulményok mésodik albekezdés

szerinti benyujtasat kovetéen meg kell kezdeni.

Amennyiben a Hatosag a kockazatértékelés soran észleli, hogy a (2) vagy (3)
bekezdésnek megfelelden bejelentett tanulmanyokat nem tartalmazza teljes
egészében a kapcsolddo kérelem vagy bejelentés, a kérelmezd vagy bejelentd erre
vonatkoz6 megfeleld indokoldsanak hianyaban fel kell fiiggeszteni azon
alkalmazand6 hatariddt, amelyen beliil a Hat6sagnak rendelkezésre kell bocsatania
tudomanyos eredményeit. E felfiiggesztést hat honappal az emlitett tanulmanyok

Osszes adatanak benyujtasat kovetden meg kell sziintetni.

A bejelentett informaciokat a Hatdsag csak akkor hozhatja nyilvanossagra, ha a
kapcsolodo kérelmet vagy bejelentést a Hatdsag kézhez kapta, és ha a Hatosag a 38—

39e. cikknek megfelelden a kisérd tanulmanyok koézzététele mellett dontott.
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(8) A Hatosag megallapitja az e cikk rendelkezéseinek végrehajtasara vonatkozo
gyakorlati szabalyokat, beleértve a (4), (5) és (6) bekezdésben emlitett esetekben a
megfeleld indokolasok kérésére és kozzétételére vonatkozo szabalyokat is. Ezeknek

a szabalyoknak 0sszhangban kell lenniiik e rendelettel €s az egyéb vonatkozd unids

joggal.

32c. cikk
Konzultacio harmadik felekkel

(1) Amennyiben a vonatkozo6 unios jog lehetdvé teszi valamely jovahagyas vagy
engedély bejelentés titjan torténd megujitasat, a megujitas potencialis kérelmezdje
vagy bejelentdje bejelenti a Hatésagnak az ebbdl a célbol altala elvégezni kivant
tanulmanyokat, a szabalyozési kovetelményeknek valé megfelelés biztositasa
érdekében a kiilonféle tanulmanyok elvégzésének modjara vonatkozé informéciokat
is beleértve. A tanulmanyok ilyen bejelentését kovetden a Hatosag az érdekelt
felekkel és a nyilvanossaggal konzultacioba kezd a megujitashoz kapcsolodo
tervezett tanulmanyokrodl, a tanulméanyok tervezett kialakitasat is beleértve. A
tervezett megljitas kockazatértékelése szempontjabol relevans, az érdekel felek és a
nyilvanossag altal megkiildott, beérkezett észrevételek figyelembevételével a
Hatosag tanacsot ad a benyujtani kivant meguyjitasi kérelem vagy bejelentés
tartalmdra €s a tanulméanyok kialakitasara vonatkozdan. A Hatdsag altal adott
tanacsok nem érinthetik a megujitasra vonatkoz6 kérelmek vagy bejelentések
tudomanyos testiiletek altali késdbbi értékelését, és azok szempontjabol nem

kotelezd jellegiiek.
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€)

A Hatodsag a kérelemnek vagy bejelentésnek az altala a 38—39e. cikkel dsszhangban
kozzétett, bizalmas informéciokat nem tartalmazo valtozata alapjan, kdzvetleniil az
ilyen kozzétételt kovetden konzultaciot folytat az érdekelt felekkel és a
kozvéleménnyel annak megallapitasa céljabol, hogy a kérelem vagy bejelentés
targyara vonatkozoan rendelkezésre allnak-e egyéb lényeges tudomanyos adatok
vagy tanulmanyok. Kelléen indokolt esetekben, amennyiben fennall a veszélye
annak, hogy az e bekezdéssel 6sszhangban lefolytatott nyilvanos konzultacio
eredményeit nem lehet kelléen figyelembe venni azon alkalmazando hatarido
kozelsége miatt, amelyen beliil a Hatosagnak rendelkezésre kell bocsatania
tudomanyos eredményeit, e hataridd legfeljebb hét héttel meghosszabbithat6. Ez a
bekezdés nem érinti a Hatdsag 33. cikk szerinti kotelezettségeit, és nem vonatkozik
azokra a kiegészitd informaciokra, amelyeket a kérelmezdk vagy a bejelentdk a

kockazatértékelési eljaras soran nyujtanak be.

A Hatosag megallapitja az e cikkben és a 32a. cikkben emlitett eljarasok

végrehajtasara vonatkoz6 gyakorlati szabalyokat.
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32d. cikk

Ellenorzo tanulmanyok

Anélkiil, hogy ez érintené a kérelmezdkre haruld azon kotelezettséget, hogy bizonyitsak az
engedélyezési kérelem targyanak biztonsagossagat, a Bizottsag rendkiviili koriilmények
esetén — ha sulyos vitas kérdések vagy egymasnak ellentmondé eredmények meriilnek fel —
tudomanyos tanulmanyok megrendelésére kérheti fel a Hatosagot, a kockazatértékelési
eljarasban hasznalt bizonyitékok ellendrzésének céljabol. A megrendelt tanulmanyok az

ellendrzés targyat képezo bizonyitéktdl eltéré szempontokra is kiterjedhetnek.”;
7. a 38. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a)  az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(1) A Hatosag valamennyi tevékenységét magas foku atlathatosaggal végzi. A

Hatosag nyilvanossagra hozza kiilondsen a kovetkezoket:

a)  az Igazgatdtanacs, a Tanacsad6 Forum, a Tudomanyos Bizottsag, a
tudomanyos testiiletek és a munkacsoportok napirendjei, résztvevoi listai

¢s jegyzokonyvei;

b)  a Hatésag minden tudomanyos eredménye, beleértve a Tudomanyos
Bizottsag és a tudomanyos testiiletek mar elfogadasra kertilt
szakvéleményeit, tovabba minden esetben ideértve az esetleges
kisebbségi véleményeket €s a kockazatértékelési eljaras soran végzett

konzultacidk eredményeit is;
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c) akérelmeket alatdmasztoé tudomanyos adatok, tanulméanyok és egyéb
informéaciok, beleértve a kérelmezok altal benyujtott kiegészitd
informaciokat is, valamint az Eurdpai Parlament, a Bizottsag és a
tagallamok tudomanyos eredmények, tobbek kdzott tudomanyos
szakvélemény iranti kérelmeit alatdmasztoé egyéb tudoméanyos adatok és
informéciok, a bizalmas informaciok és a személyes adatok 39-39e. cikk

szerinti védelmének figyelembevételével;

d) a Hato6sag altal nytjtott tudomanyos eredmények, tobbek kozott
tudomanyos szakvélemények alapjat képez6 informaciok, a bizalmas
informéaciok €s a személyes adatok 39-39e. cikk szerinti védelmének

figyelembevételével;

e) az Igazgatdtanacs tagjai, az ligyvezetd igazgatd, a Tandcsadd Forum
tagjai, valamint a Tudomanyos Bizottsag, a tudoményos testiiletek és a
munkacsoportok tagjai altal elkészitett éves érdekeltségi nyilatkozatok,
valamint az iilések napirendjén szerepld kérdésekkel kapcsolatos

érdekeltségi nyilatkozatok;
f)  aHatosag 32. és 32d. cikk szerinti tudomanyos tanulmanyai;

g) a Hatosag tevékenyseégérdl szolo éves jelentés;
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h)  az Eurdpai Parlament, a Bizottsag vagy a tagallamok elutasitott vagy
modositott tudomanyos szakvélemény-kérelmeli, és az elutasitasok vagy

modositasok indokolasa;

1) a Hatosag altal a potencialis kérelmezoknek a benyujtas elotti szakaszban

a 32a. és a 32c. cikk szerint nytjtott tandcsok Osszefoglalasa.

Az els6 albekezdésben emlitett informaciokat haladéktalanul nyilvanossagra
kell hozni, kivéve a kérelmekkel kapcsolatos, az elsé albekezdés ¢) pontjaban
emlitett informéaciokat és az elsé albekezdés 1) pontjaban emlitett
informéaciokat, amelyeket azutan kell haladéktalanul nyilvanossagra hozni,

hogy az adott kérelmet érvényesnek vagy elfogadhatonak nyilvanitottak.

A masodik albekezdésben emlitett informaciokat a Hatdsag honlapjanak egy
kiilon erre a célra fenntartott részén kell kozzétenni. Az emlitett honlap e célra
fenntartott részének nyilvanosan elérhetének és konnyen hozzaférhetének kell
lennie. Az emlitett informacioknak letolthetdnek, kinyomtathatonak és

elektronikus formatumban kereshetonek kell lenniiik.”;

PE-CONS 41/1/19 REV 1 45



b) acikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) Az (1) bekezdés els6 albekezdésének c), d) és 1) pontjaban emlitett informaciok

kozzététele nem sértheti:

a)  akozzétett dokumentumok vagy azok tartalma meghatarozott
felhasznalasanak korlatozasait megallapitd, a szellemi tulajdonjogokat

érintd hatalyos szabalyokat; valamint

b)  azunids jog barmely olyan rendelkezéseit, amelyek védelmet nyujtanak
az innovatorok altal a vonatkozo6 engedélyezési kérelmeket alatamaszto
informéciok és adatok megszerzésének érdekében végzett beruhazasok

szamara (»adatkizarolagossagi szabalyok«).

Az (1) bekezdés elsd albekezdésének c¢) pontjadban emlitett informéciok
kozzététele nem tekinthetd a vonatkozd adatokra és informaciokra vonatkozo
kifejezett vagy hallgatolagos engedélynek vagy licencnek, és azok tartalma
nem hasznalhat6 fel, nem sokszorosithato, illetve semmilyen mas mdédon nem
hasznosithato a szellemitulajdon-jogra, illetve az adatkizardlagossagra
vonatkoz6 szabdlyokat sérté modon, valamint harmadik felek altali
felhasznalasukért az Unio nem felelds. A Hatosag gondoskodik arrdl, hogy a
vonatkoz6 informéciokhoz hozzaféré személyek az emlitett informaciok
kozzétételét megeldzden ilyen iranyu egyértelmi vallalasokat, illetve alairassal

ellatott nyilatkozatokat tegyenek.”;
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c) a(3) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(3) A Hatosag megéllapitja az e cikk (1), (1a) és (2) bekezdésében emlitett
atlathatosagi szabalyok végrehajtasara vonatkoz6 gyakorlati szabalyokat, a 39—

39g. és a 41. cikk figyelembevételével.”;
8. A 39. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»39. cikk

Bizalmas informaciokezelés

(1) A 38. cikktdl eltérve a Hatosag nem hoz nyilvanossagra olyan informaciokat,
amelyekre vonatkozoan az ezen cikkben szerepl6 feltételek mellett bizalmas kezelést

kérelmeztek.

(2) A kérelmez6 kérésére a Hatosag kizardlag az aldbbi informacids elemek tekintetében
biztosithatja a bizalmas informacidkezelést, és csak abban az esetben, ha a kérelmezd

igazolja, hogy ezen informaciok kozzététele jelentds mértékben sértheti az érdekeit:

a)  a gyartasi vagy eldallitasi folyamat, beleértve az alkalmazott mddszert és az
innovativ elemeket, valamint az adott folyamat vagy modszer 1ényegi részét
képezb egyéb miiszaki vagy ipari specifikaciokat, azon informaciok

kivételével, amelyek a biztonsag értékelése szempontjabol relevansak;
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b)  adott esetben a gyarto, illetve az importdr és a kérelmezd, illetve az engedélyes

kozotti kereskedelmi kapcesolatok;

felfed6 kereskedelmi informaciok; valamint

d) akérelem targydnak mennyiségi Osszetétele, azon informaciodk kivételével,

amelyek a biztonsag értékelése szempontjabol relevansak.

(3) A (2) bekezdésben emlitett informaciok listaja nem sérthet semmilyen agazati unios

jogot.
(4) A (2)és(3) bekezdés ellenére:

a)  amikor az emberi egészség, az allatok egészsége vagy a kornyezet védelme
érdekében siirgds fellépésre van sziikség, példaul vészhelyzetek esetén, a

Hatosag kozzéteheti a (2) és (3) bekezdésben emlitett informaciokat;

b)  kozzétehetOk azok az informacidk, amelyek a Hatdsag altal nyujtott
tudomanyos eredmények, tobbek kozott a tudomanyos szakvélemények
kovetkeztetéseinek részét képezik és amelyek az elérelathatdéan az emberi
egészséget, az allatok egészségét vagy a kornyezetet érintd hatasokkal

kapcsolatosak.”;

PE-CONS 41/1/19 REV 1 48



9. a szoveg a kovetkezd cikkekkel egésziil ki:

,,39a. cikk

Bizalmas informaciokezelés iranti kérelem

(1) Kérelem, alatamasztoé tudomanyos adatok és egyéb kiegészitd informacidk unios
jognak megfelelé benytjtasakor a kérelmezd kérheti a benyujtott informaciok egyes
részeinek a 39. cikk (2) és (3) bekezdésének megfeleld bizalmas kezelését. Az ilyen
kérelemhez olyan ellendrizheté indokolast kell csatolni, amely igazolja, hogy a 39.
cikk (2) és (3) bekezdésének megfeleléen az €rintett informacidk nyilvanossagra

hozatala miért sérti sulyosan az érintett érdekeket.

(2) Ha egy kérelmezd bizalmas informacidkezelés iranti kérelmet nyujt be, akkor
biztositania kell a benytjtott informaciok nem bizalmas és bizalmas verziojat, a 391.
cikk szerinti standard adatformatumokban, amennyiben 1éteznek ilyenek. A nem
bizalmas verzié nem tartalmazhatja azokat az informacidkat, amelyeket a kérelmez6
a 39. cikk (2) és (3) bekezdése alapjan bizalmasnak tekint, és meg kell benne jelolni
azokat a helyeket, ahonnan az ilyen informaciot torolték. A bizalmas verzidonak az
Osszes benyujtott informaciot tartalmaznia kell, beleértve a kérelmezd altal
bizalmasnak tekintett informaciokat is. A bizalmas verzidban egyértelmiien meg kell
jelolni azokat az informdaciokat, amelyekkel kapcsolatban bizalmas kezelést kérnek.
A kérelmezonek egyértelmiien meg kell jeldlnie, hogy milyen alapon kéri a

kiillonboz6 informacidk bizalmas kezelését.
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39b. cikk

A bizalmas informdciokezelésre vonatkozo dontés
(1) A Hatoésag:

a)  haladéktalanul kozzéteszi a kérelemnek a kérelmezd altal benytjtott nem
bizalmas valtozatat, amint a kérelmet érvényesnek vagy elfogadhatonak

nyilvanitottak;

b)  késedelem nélkiil elvégzi az ezen cikknek megfeleld bizalmas

informaciokezelés iranti kérelem konkrét és egyedi vizsgalatat;

c)  irasban tajékoztatja a kérelmezdt kozzétételi szandékarol és annak okairdl,
miel6tt hivatalos dontést hozna a bizalmas informaciokezelés iranti kérelmet
illetden. Ha a kérelmezd nem ért egyet a Hatosag értékelésével, a kérelmezd a
Hatosag allaspontjarol valo értesitésétdl szamitott két héten beliil kifejtheti

allaspontjat, vagy visszavonhatja kérelmét;
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d)

a kérelmezd észrevételeinek figyelembevételével a kérelmek esetében a
bizalmas informacidkezelés iranti kérelem kézhezvételétdl szamitott 10 héten
beliil, kiegészitd adatok és informéaciok esetében pedig késedelem nélkiil
indokolt dontést hoz a bizalmas informaciokezelés iranti kérelmet illetoen,
értesiti a kérelmez6t a dontésérdl és tajékoztatja azon jogardl, hogy a (2)
bekezdésnek megfelelden megerdsitd kérelmet nytjtson be, tovabba adott

esetben tajékoztatja dontésérol a Bizottsagot €s a tagallamokat; valamint

e) nyilvanossagra hoz minden olyan kiegészitd adatot és informaciot, amelyek
esetében a bizalmas informéciokezelés iranti kérelmet nem tekintette
indokoltnak €s ezért nem fogadta el, legkorabban két héttel azt kdvetden, hogy
értesitette a kérelmezot a d) pont szerint meghozott dontésérol.
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G)

Miutan a Hatdésag az (1) bekezdés alapjan dontést hozott a bizalmas
informacidkezelés iranti kérelemrol, a kérelmezo az errdl valo értesitését
kovetd két héten beliil megerdsito kérelmet nyujthat be a Hatdsaghoz, kérve,
hogy vizsgalja feliil a dontését. A megerdsito kérelem minden esetben
felfliggesztd hatallyal bir. A Hatdsag megvizsgélja a megerdsitd kérelem
indokait, és indokolt dontést hoz a széban forgé megerdsitd kérelemrdl. Errdl a
dontésérdl a megerdsitd kérelem benytjtasat kovetd harom héten beliil értesiti
a kérelmezot, €s az értesitésben tajékoztatast nydjt a jogorvoslat lehetdségérol,
azaz arr6l, hogy a kérelmezd a (3) bekezdés alapjan az Europai Unid Birosaga
(a tovabbiakban: a Birdsag) elott eljarast indithat a Hatosaggal szemben. A
Hatosag nyilvanossagra hoz minden olyan kiegészitd adatot €s informéciot,
amelyek esetében a bizalmas informacidkezelés iranti kérelmet nem tekintette
indokoltnak ¢s ezért nem fogadta el, de legkorabban két héttel azt kdvetden,
hogy értesitette a kérelmezdt a megerdsitd kérelem vonatkozasédban e bekezdés

szerint meghozott indokolt dontésérdl.

A Hatosag altal e cikk szerint meghozott dontések ellen keresetet lehet
benyujtani a Birdsagnal, az Eurdpai Uniorol miikodésérdl szolo szerzodés

(EUMSZ) 263. ¢és 278. cikkében megallapitott feltételek szerint.
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39c. cikk

A bizalmas informaciokezelés feliilvizsgalata

Miel6tt a Hatdsag tudomanyos eredményeket, tobbek kdzott tudomanyos
szakvéleményeket biztosit, feliilvizsgalja, hogy az elé6zdleg bizalmasként jovahagyott
informaciok nem hozhatdk-e nyilvanossagra a 39. cikk (4) bekezdésének b) pontjaval
Osszhangban. Amennyiben igen, a Hatdsag a 39b. cikkben megallapitott eljarast koveti,

amely értelemszertien alkalmazando.

39d. cikk

Az informaciok bizalmas kezelésére vonatkozo kotelezettségek

(1) A Hatosag kérelemre a Bizottsag ¢s a tagadllamok rendelkezésére bocsatja a

kérelmekre, illetve az Eurdpai Parlament, a Bizottsag vagy a tagallamok tudoményos

eredmények, tobbek kozott tudomanyos szakvélemények irdnti kérelmeire

vonatkoz0, a birtokaban 1év6 0sszes informaciot, kivéve ha az unids jog masképpen

rendelkezik.
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3)

A Bizottsag és a tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak
érdekében, hogy az unids jog alapjan tudomasukra hozott olyan informaciok,
amelyekre vonatkozoan bizalmas informacidkezelés iranti kérelmet nyujtottak be, ne
keriiljenek nyilvanossagra, amig a Hat6sdg meg nem hozza a bizalmas
informaciokezelés iranti kérelemre vonatkozo dontését és az véglegessé nem valik. A
Bizottsag ¢s a tagallamok meghozzak tovabba a sziikséges intézkedéseket annak
érdekében, hogy azok az informacidk, amelyek esetében a Hatdsag jovahagyta a

bizalmas informécidkezelés iranti kérelmet, ne kertiljenek nyilvanossagra.

Ha egy kérelmez0 visszavonja vagy visszavonta a kérelmét, a Hatosag, a Bizottsag
¢s a tagallamok mego6rzik az informaciok bizalmas jellegét, ahogyan azt a Hatdsag a
39-39e. cikk alapjan biztositotta. A kérelem attol a pillanattdl tekintendd
visszavontnak, amikor az eredeti kérelem cimzettjének szamito illetékes hatosaghoz
megérkezik az ez irdnyt irasos kérelem. Ha a kérelem visszavonasara azt
megeldzden keriil sor, hogy a Hat6sag adott esetben a 39b. cikk (1) vagy (2)
bekezdésével 6sszhangban meghozta volna a bizalmas informacidkezelés iranti
kérelemre vonatkoz6 végleges dontését, a Bizottsag, a tagallamok és a Hatdsag nem
hozhatjék nyilvanossagra azokat az informaciokat, amelyekre vonatkozdan bizalmas

informaciokezelés iranti kérelmet nytjtottak be.
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)

Az Igazgatdtandcs tagjai, az ligyvezetd igazgatod, a Tudomanyos Bizottsag és a
tudomanyos testiiletek tagjai, valamint az ezek munkacsoportjaiban résztvevo kiilso
szakértok, a Tandcsado Forum tagjai, valamint a Hatosag alkalmazottai megbizasuk
lejarta utan is kotelesek eleget tenni az EUMSZ 339. cikkében emlitett szolgalati

titoktartasi kotelezettség kovetelményének.

A Hatdsag a Bizottsaggal konzultalva megéllapitja a 39., 39a., 39b. és 39e. cikkben,
valamint e cikkben meghatarozott, a bizalmas informécidkezelésre vonatkozé
szabalyok végrehajtasanak gyakorlati szabalyait, beleértve a 38. cikk szerint
nyilvanossagra hozandé informaciokhoz kapcsolddo, bizalmas informaciokezelés
iranti kérelmek benytjtasara és kezelésére vonatkozé rendelkezéseket is, a 39f. és a
39g. cikk figyelembevételével. A 39b. cikk (2) bekezdését illetden a Hatdsag
biztositja a feladatok megfeleld elkiilonitését a megerdsitd kérelmek értékelése

tekintetében.

39e. cikk

A személyes adatok védelme

(1)

Az unios jog szerinti tudomanyos eredményekre, tobbek kozott a tudoményos
szakvéleményekre vonatkozo kérelmek tekintetében a Hatdsdg minden esetben

nyilvanossagra hozza az alabbi adatokat:

a)  akérelmezd neve és cime;
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€)

b)  akérelmeket alatdmaszto, kozzétett vagy nyilvanosan elérhetd tanulméanyok

szerzdinek neve; valamint

¢) aTudoményos Bizottsag, a tudomanyos testiiletek, a munkacsoportjaik és a
témaval foglalkoz6 mas ad hoc csoportok iilésein részt vevo személyek €s

megfigyelok neve.

Az (1) bekezdés ellenére a gerinces allatokon végzett kisérletekben vagy a
toxikologiai informacidk gyljtésében részt vevo természetes személyek nevének és
cimének kozzététele sulyosan sértené ezeknek a természetes személyeknek a
maganélethez ¢s sérthetetlenséghez vald jogat, ezért nem hozhatdk nyilvanossagra,
kivéve ha az (EU) 2016/679" és az (EU) 2018/1725™ eurdpai parlamenti és tanacsi

rendelet masként rendelkezik.

A személyes adatok e rendelet szerinti kezelésekor az (EU) 2016/679 és az (EU)
2018/1725 rendeletet kell alkalmazni. Az e rendelet 38. cikke és e cikk szerint
nyilvanossagra hozott minden személyes adat kizarélag az e rendelet szerinti
kockazatértékelés atlathatosaganak biztositasara hasznalhato fel, és minden olyan
tovabbi adatkezelés tilos, amely az (EU) 2016/679 rendelet 5. cikke (1) bekezdése b)
pontjanak ¢s az (EU) 2018/1725 rendelet 4. cikke (1) bekezdése b) pontjanak

megfelelden nem egyeztethetd 6ssze ezekkel a célkitlizésekkel.
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39f. cikk
Standard adatformatumok

(1)

)

A 38. cikk (1) bekezdése c) pontjanak alkalmazasaban, valamint a Hat6sagnak
benyujtott, tudomanyos eredményekre vonatkozé kérelmek hatékony
feldolgozasanak biztositasa érdekében e cikk (2) bekezdésének megfeleléen olyan
standard adatformatumokat kell elfogadni, amelyek lehetévé teszik dokumentumok
benyujtasat, keresését, masolasat és kinyomtatasat, mikézben biztositjak az unids
jogban meghatarozott szabalyozasi kovetelményeknek valdé megfelelést. Ezek a

standard adatformatumok:
a) nem alapulhatnak jogvédett standardokon;

b) alehetd legnagyobb atjarhatosagot kell, hogy biztositsdk a meglévd

adatszolgaltatasi rendszerekkel;

c) felhasznalobaratak kell, hogy legyenek, és hozza kell igazitani dket a kis- €s

kozépvallalkozéasok felhasznalési igényeihez.

Az (1) bekezdésben emlitett standard adatformatumokat az alabbi eljaras szerint kell

elfogadni:

a)  a Hatosag standard adatformatum-tervezeteket allit 6ssze a kiillonb6zo
engedélyezési eljarasokhoz, valamint az Eurdpai Parlament, a Bizottsag és a

tagallamok tudoményos eredmények iranti kérelmeihez;
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b)  aBizottsag a kiilonb6z6 engedélyezési eljarasok alkalmazando
kovetelményeinek és az egyéb jogi kereteknek a figyelembevételével, valamint
a sziikséges kiigazitasok elvégzését kovetden végrehajtasi jogi aktusok utjan
elfogadja a standard adatformatumokat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az

58. cikk (2) bekezdésében emlitett eljaras keretében kell elfogadni;

c) elfogadasukat kovetden a Hatosag a honlapjan elérhetéveé teszi a standard

adatformatumokat;

d) miutan e cikk szerint sor keriilt a standard adatformatumok elfogadasara, a
kérelmek, valamint az Eurdpai Parlament, a Bizottsag és a tagallamok
tudomanyos eredmények, tobbek kozott tudomanyos szakvélemény iranti
kérelmei csak az emlitett standard adatformatumoknak megfeleléen nytjthatok

be.
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39g. cikk

Informacios rendszerek

A Hatodsag altal adatok, tobbek kozott bizalmas és személyes adatok tarolasara hasznalt
informacios rendszereket a 39-39f. cikk figyelembevételével ugy kell kialakitani, hogy
garantalni lehessen az azokhoz vald hozzaférés teljes korii ellendrzését, valamint a fennalld
biztonsagi kockéazatoknak megfeleld legmagasabb szintii biztonsagi standardok

érvényestilését.”

* Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. &prilis 27.) a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlaséarol, valamint a 95/46/EK rendelet
hatélyon kiviil helyezésérdl (4ltalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119.,2016.5.4.,
1.0.).

" Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a
természetes személyeknek a személyes adatok unios intézmények, szervek, hivatalok
¢s ligynokségek altali kezelése tekintetében valo védelmérdl és az ilyen adatok
szabad aramlasarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 295.,2018.11.21., 39.0.).
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10. a 40. cikk (3) bekezdésének masodik albekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»A Hatdsag a 38-39e. cikknek megfelelden kozzéteszi a tle szarmazo 0sszes tudomanyos
eredményt, tobbek kozott a tudomanyos szakvéleményeket, valamint az alatdmaszto

tudomanyos adatokat és egyéb informaciodkat is.”;
11. a 41. cikk a kovetkez6éképp modosul:
a)  az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(1) A bizalmas informacidkezelésre vonatkozoan az e rendelet 39—39d. cikkében
meghatarozott szabalyok ellenére a Hatosag birtokaban 1évé dokumentumokra

az 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet” kell alkalmazni.
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Kornyezetvédelmi informacidk esetében az 1367/2006/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendeletet™ szintén alkalmazni kell. A 2003/4/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi iranyelv™™ az e rendelet 39-39d. cikkében meghatarozott, a bizalmas
informaciokezelésre vonatkozo szabalyok ellenére alkalmazandoé a tagallamok

birtokéban 1év6 kornyezeti informéciokra.

¥ Az Europai Parlament és a Tanacs 1049/2001/EK rendelete (2001. méjus 30.)
az Europai Parlament, a Tanacs €s a Bizottsdg dokumentumaihoz valé
nyilvanos hozzaférésrél (HL L 145.,2001.5.31., 43. 0.).

" Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1367/2006/EK rendelete (2006. szeptember

6.) a kornyezeti ligyekben az informacidhoz valé hozzaférésrol, a

nyilvanossagnak a dontéshozatalban torténd részvételérdl és az

igazsagszolgaltatashoz vald jog biztositasardl szolé Aarhusi Egyezmény
rendelkezéseinek a kdzosségi intézményekre és szervekre vald alkalmazéasarol

(HL L 264.,2006.9.25., 13. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2003/4/EK irdanyelve (2003. januar 28.) a

kornyezeti informaciokhoz valo nyilvanos hozzaférésrdl és a 90/313/EGK

iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 41., 2003.2.14., 26. 0.).”;
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b)  a(2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) Az Igazgatdtanacsnak ...[hat honappal ezen modositod rendelet hatalybalépését
kovetden]-ig el kell fogadnia az 1049/2001/EK rendeletnek, valamint az
1367/2006/EK rendelet 6. €s 7. cikkének a végrehajtasara vonatkoz6 gyakorlati
szabalyokat, hogy biztositsa a birtokaban 1évé dokumentumokhoz val6 lehetd

legszélesebb korli hozzaférést.”;
12. a 61. cikk helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

,,01. cikk

Feliilvizsgalatra vonatkozo rendelkezés

(1) A Bizottsag biztositja e rendelet alkalmazasanak rendszeres feliilvizsgalatat.
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)

€)

(4)

A Bizottsag ...[0t évvel ezen modositd rendelet alkalmazasadnak kezdOnapjat
kovetden]-ig, azt kdvetden pedig Otévente értékeli a Hatosag teljesitményét a
célkitlizései, a megbizatasa, a feladatai, az eljarasai és a helyszine tekintetében, a
bizottsagi iranymutatasokkal 6sszhangban. Az emlitett értékelésnek ki kell terjednie
a 32a. cikk altal a Hat6ésag mitkddésére gyakorolt hatésra, és kiilondsen az
alkalmazottak vonatkoz6 munkaterhére és mobilizalasara, valamint arra, hogy a 32a.
cikk alkalmazasa eredményezett-e valtozast a Hatosag eréforrasainak elosztasaban a
kozérdeki tevékenységek rovasara. Az emlitett értékelés soran azt is meg kell
vizsgalni, hogy sziikség van-e esetleg a Hatosag megbizatasanak mddositasara, és

hogy egy ilyen modositas milyen koltségvetési vonzatokkal jarna.

A Bizottsag a (2) bekezdésben emlitett értékelésben azt is értékeli, hogy a bizalmas
informdaciokezelés iranti kérelmekre és a megerdsitd kérelmekre vonatkozo
dontéseket illetden sziikség van-e a Hatdsag szervezeti keretének tovabbi
modositasara, igy példaul kiilon fellebbezési tanacs 1étrehozasara vagy egyéb

szervezeti valtoztatasokra.

Amennyiben a Bizottsag megitélése szerint a Hatosdg miikodésének folytatdsa a
célkitlizéseire, megbizatasara és feladataira tekintettel a tovabbiakban nem indokolt,
javasolhatja e rendelet vonatkoz6 rendelkezéseinek megfelel6 modositasat vagy

hatalyon kiviil helyezését.
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(5) A Bizottsag az e cikk szerinti feliilvizsgélatai és értékelései megallapitasairol
jelentést nytjt be az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak €s az Igazgatotanacsnak.

Ezeket a megallapitasokat nyilvanossagra kell hozni.”;
13. a szoveg a kovetkez6 cikkel egésziil ki:

,01a. cikk

Tényfeltaro missziok

A Bizottsag szakért6i ... [négy évvel ezen modositd rendelet alkalmazasanak kezdonapjat
kovetden]-ig tényfeltardo misszidkat hajtanak végre a tagallamokban annak vizsgalata
céljabol, hogy a laboratoriumok és az egyéb vizsgalo intézmények alkalmazzak-e a
kérelmek részeként a Hatdsaghoz benyujtott kisérletek és tanulméanyok végzésére
vonatkoz6 standardokat, valamint a 32b. cikk (3) bekezdésében foglalt bejelentési
kovetelménynek vald megfelelés vizsgalata céljabol. Az emlitett idOpontig a Bizottsag
szakértOi tényfeltard missziokat hajtanak végre ezen standardok harmadik orszagbeli
laboratoriumok és az egyéb vizsgald intézmények altali alkalmazasanak vizsgalata céljabol
is, amennyiben az emlitett harmadik orszagokkal kotott, vonatkozo — tobbek kozott a 49.

cikkben emlitett — megallapodasok ilyen vizsgalatrol rendelkeznek.

Az e tényfeltaré misszidk soran feltart megfelelési hidnyossagokrol értesiteni kell a
Bizottsagot, a tagallamokat, a Hatdsagot, valamint az értékelt laboratoriumokat €s az egyéb
vizsgalo intézmeényeket. A Bizottsag, a Hatosag és a tagallamok biztositjak e feltart

megfelelési hidnyossdgok megfeleld utokovetését.
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A tényfeltard misszidk soran tett megallapitasokat sszesitd jelentésben kell ismertetni. E
jelentés alapjan a Bizottsag adott esetben jogalkotasi javaslatot nyujt be kiilondsen az

esetlegesen sziikséges ellendrzési — példaul auditalasi — eljarasokrol.”
2. cikk
Az 1829/2003/EK rendelet modositasai
Az 1829/2003/EK rendelet a kovetkezoképpen mddosul:
1. az 5. cikk (3) bekezdése a kovetkezoképpen modosul:
a)  bevezetd szovegrész helyébe a kovetkezd szoveg 1¢ép:

,,A kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformatumoknak
megfeleléen kell benyujtani, amennyiben 1éteznek ilyenek, és a kovetkezdket kell

csatolni hozza:”;
b) azl) pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»1)  akérelem azon részeinek, illetve minden egyéb olyan kiegészitd informacionak
a meghatarozasa, amely(ek)re vonatkozdan a kérelmez6 — ellendrizhetd
indokolast mellékelve — e rendelet 30. cikkével és a 178/2002/EK rendelet 39.

cikkével 0sszhangban bizalmas informéciokezelést kér;”;
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c) abekezdés a kdvetkezd ponttal egésziil ki:
,m) a dokumentécio standardizalt formaban elkészitett dsszefoglaloja.”;
2. a 6. cikk (7) bekezdésének helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(7) A Hatosag a 178/2002/EK rendelet 39—-39e. cikkének és e rendelet 30. cikkének
megfelelden bizalmasnak nyilvanitott valamennyi informéci6 torlését kovetden a
178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdésével 6sszhangban nyilvanossagra hozza
véleményét. A nyilvadnossag az emlitett kozzétételt kdvetd 30 napon beliil

¢szrevételeket tehet a Bizottsag felé.”;
3. a 10. cikk (1) bekezdésének helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(1) A Hatosag sajat kezdeményezésére, illetve a Bizottsagtol vagy egy tagallamtol kapott
felkérést kovetden véleményt ad arra vonatkozdan, hogy az e rendelet 3. cikke (1)
bekezdésében emlitett valamely termék engedélye megfelel-e még az e rendeletben
foglalt feltételeknek. Ezt a véleményt a Hatdsag haladéktalanul tovabbitja a
Bizottsagnak, a tagallamoknak és az engedély jogosultjanak. A Hatosag a
178/2002/EK rendelet 39—-39e. cikkének és e rendelet 30. cikkének megfeleléen
bizalmasnak nyilvanitott valamennyi informacio torlését kovetden a 178/2002/EK
rendelet 38. cikke (1) bekezdésével 6sszhangban nyilvanossagra hozza véleményét.
A nyilvanossag az emlitett kozzétételt kovetd 30 napon beliil észrevételeket tehet a

Bizottsag fele.”;
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4. a 11. cikk (2) bekezdésének bevezetd szovegrésze helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformatumoknak
megfelelden kell benyujtani, amennyiben l1éteznek ilyenek, €és a kdvetkezoket kell

csatolni hozza:”;
5. a 17. cikk (3) bekezdése a kovetkezéképpen modosul:
a)  abevezetd szovegrész helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,,A kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformatumoknak
megfelelden kell benytjtani, amennyiben 1éteznek ilyenek, és a kovetkezdket kell

csatolni hozza:”;
b) azl) pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»)  akérelem azon részeinek, illetve minden egyéb olyan kiegészitd informacionak
a meghatdrozéasa, amelyre vonatkozdan a kérelmezd — ellendrizhetd indokolést
mellékelve — e rendelet 30. cikkével és a 178/2002/EK rendelet 39-39e.

cikkével 6sszhangban bizalmas informacidkezelést kér;”;
c) abekezdés a kdvetkezd ponttal egésziil ki:

,»m) a dokumentécio standardizalt formaban elkészitett 6sszefoglaldja.”;
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6. a 18. cikk (7) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(7) A Hatosag a 178/2002/EK rendelet 39—39e. cikkének ¢és e rendelet 30. cikkének
megfelelden bizalmasnak nyilvanitott valamennyi informacié térlését kovetden a
178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdésével 6sszhangban nyilvanossagra hozza
véleményét. A nyilvanossag az emlitett kozzétételt kovetd 30 napon beliil

¢szrevételeket tehet a Bizottsag felé.”;
7. a 22. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A Hatosag sajat kezdeményezésére, illetve a Bizottsagtol vagy egy tagallamtol kapott
felkérést kovetden véleményt ad arra vonatkozoan, hogy a 15. cikk (1) bekezdésében
emlitett valamely termék engedélye megfelel-e még az e rendeletben foglalt
feltételeknek. Ezt a véleményt haladéktalanul tovabbitja a Bizottsdgnak, a
tagallamoknak és az engedélyesnek. A Hatdsag a 178/2002/EK rendelet 39—39e.
cikkének és e rendelet 30. cikkének megfelelden bizalmasnak nyilvanitott
valamennyi informéci6 torlését kovetden a 178/2002/EK rendelet 38. cikke (1)
bekezdésével 6sszhangban nyilvanossagra hozza véleményét. A nyilvadnossag az

emlitett kozzétételt kovetd 30 napon beliil észrevételeket tehet a Bizottsag felé.”;
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8. a 23. cikk (2) bekezdésének bevezetd szovegrésze helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(2) A kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformatumoknak
megfelelden kell benyujtani, amennyiben léteznek ilyenek, és a kovetkezoket kell

csatolni hozza:”;
9. a 29. cikk (1) és (2) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) A Hatosag a 178/2002/EK rendelet 38—39e. cikkének megfeleléen, valamint e
rendelet 30. cikkének figyelembevételével nyilvanossagra hozza az engedélyezési
kérelmet, a vonatkoz6 alatamaszto informaciokat €s a kérelmezd altal benyujtott
kiegészitd informaciokat, valamint a sajat tudomanyos szakvéleményeit és az

illetékes hatosdgoknak a 2001/18/EK iranyelv 4. cikkében emlitett véleményeit.

(2) A Hatoésag alkalmazza az Eurdpai Parlament, a Tandcs €s a Bizottsag
dokumentumaihoz val6 nyilvanos hozzéaférésrdl szol6, 2001. méjus 30-i
1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet”, amikor a Hatosag

birtokaban 1évo dokumentumokhoz vald hozzaférésre vonatkozo kérelmeket kezeli.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.) az
Eurdpai Parlament, a Tanécs és a Bizottsdg dokumentumaihoz valé nyilvanos
hozzaférésrdl (HL L 145.,2001.5.31.,43. 0.).”;
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10. a 30. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»30. cikk

Bizalmas informaciokezelés

(1) A 178/2002/EK rendelet 39—39e. cikkében, valamint az e cikkben meghatarozott

feltételekkel és eljarasokkal 6sszhangban:

a)  akérelmez0 az e rendelet szerint benytjtott informaciok egyes részeinek
bizalmas kezelését kérheti a Hatosagtol, amelyet ellendrizhetd indokolas kisér;

és

b)  a Hatosag értékeli a kérelmezo altal benyujtott, bizalmas informéaciokezelés

iranti kérelmet.

(2) A 178/2002/EK rendelet 39. cikke (2) bekezdésének a), b) €s c) pontjdban emlitett
informacios elemeken tilmenden és az emlitett rendelet 39. cikke (3) bekezdése
alapjan a Hatosag a kovetkez6 informaciok bizalmas kezelését is biztosithatja, ha a
kérelmezd igazolja, hogy ezen informaciok kozzététele jelentds mértékben sértheti az

érdekeit:

a)  DNS-szekvencidkra vonatkoz¢ informéciok, a transzformacios esemény
kimutatasara, azonositasara és szamszerusitésére hasznalt szekvenciak

kivételével; és

b)  termesztési mintak és stratégiak.

PE-CONS 41/1/19 REV 1 70



(3) A kimutatasi modszerek haszndlatat és a referenciaanyagok 0jboli eldallitasat —
amelyeket az 5. cikk (3) bekezdése és a 17. cikk (3) bekezdése szerint adtak at abbol
a célbol, hogy ezt a rendeletet a kérelem targyat képezé6 GMO-ra, €élelmiszerre vagy
takarmanyra alkalmazzak — nem lehet a szellemi tulajdonjogok gyakorlésa altal, vagy

mas mdodon korlatozni.

(4) Ezacikk nem érinti a 178/2002/EK rendelet 41. cikkét.”

3. cikk
Az 1831/2003/EK rendelet modositasai

Az 1831/2003/EK rendelet a kovetkezoképpen mddosul:
1. A 7. cikk a kovetkezdképpen moddosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) Az e rendelet 4. cikke szerinti engedélyezési kérelmet a Bizottsagnak kell
megkiildeni, a 178/2002/EK rendelet — értelemszertien alkalmazand6 — 39f.
cikke szerinti standard adatformatumoknak megfelel6en, amennyiben 1éteznek
ilyenek. A Bizottsag haladéktalanul tdjékoztatja a tagallamokat, és a kérelmet
az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6saghoz (a tovabbiakban: a Hat6sag)

tovabbitja.”;
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b) a(2)bekezdés c) pontjanak helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»C) a 18. cikkel 6sszhangban nyilvanossagra hozza a kérelmet és a kérelmez6 altal

benyujtott minden informaciot.”;
2. a 18. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»18. cikk

Atlathat6sag és bizalmas informdcickezelés

(1) A Hatosag a 178/2002/EK rendelet — értelemszertien alkalmazand6 — 38—39e.
cikkének megfelelden nyilvanossagra hozza az engedélyezési kérelmet, a vonatkozo
alatamaszté informéciokat és a kérelmezd altal benyujtott kiegészitd informaciokat,

valamint a sajat tudomanyos szakvéleményeit.

(2) A 178/2002/EK rendelet 39—39e¢. cikkében meghatarozott feltételekkel és
eljarasokkal, illetve e cikkel 6sszhangban a kérelmezd — ellendrizhetd indokolast
mellékelve — az e rendelet szerint benyujtott informaciok egyes részeinek bizalmas
kezelését kérheti a Hatosagtol. A Hatosagnak értékelnie kell a kérelmez6 altal

benyujtott, bizalmas informaciokezelés irdnti kérelmet.
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(3) A 178/2002/EK rendelet 39. cikkének (2) bekezdésében emlitett informacios
elemeken tulmenden és az emlitett rendelet 39. cikke (3) bekezdése alapjan a
Hatosag a kovetkez6 informacios elemek bizalmas kezelését is biztosithatja, ha a
kérelmezd igazolja, hogy ezen informacidk kozzététele jelentdés mértékben sértheti az

érdekeit:

a)  atakarmany-adalékanyagok hatékonysagat az e rendelet 6. cikke (1)
bekezdésében ¢és 1. mellékletében meghatarozott tervezett felhasznaldsok

céljainak tekintetében igazold tanulmanyok vizsgalati terve; €s

b) ahatbéanyagban talalhaté szennyez6 anyagok specifikacidja és a kérelmezo
altal belsoleg kidolgozott kapcsolddo elemzési mddszerek, azoknak a
szennyezd anyagoknak a kivételével, amelyek kéros hatést fejthetnek ki az

allati egészségre, az emberi egészségre vagy a kornyezetre.

(4) Ezacikk nem érinti a 178/2002/EK rendelet 41. cikkét.”
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4. cikk
A 2065/2003/EK rendelet modositasai

A 2065/2003/EK rendelet a kovetkezoképpen modosul:
1. a 7. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a)  a(2) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
»C) A Hatosag:

1. késedelem nélkiil tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi tagallamot a
kérelemrdl, és rendelkezésiikre bocsatja a kérelmet és a kérelmezd altal

nyujtott barmely kiegészitd informacidt; tovabba

ii.  al4.ésal5. cikkel 6sszhangban nyilvanossagra hozza a kérelmet, a
vonatkoz6 aldtdmaszto informacidkat és a kérelmezd éltal benyu;jtott

minden kiegészitd informaciot.”;
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b)  a(4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(4) A Bizottsaggal valé megegyezést kovetéen a Hatdsag részletes itmutatot tesz
kozz¢é a kérelemnek az e cikk (1) bekezdésében emlitett elokészitésérdl és
benyujtasarol, figyelembe véve a 178/2002/EK rendelet 391. cikke szerinti

standard adatformatumokat, amennyiben léteznek ilyenek.”;
2. a 14. cikk (1) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) A Hatosag a 178/2002/EK rendelet 38—39e¢. cikkének megfelel6en nyilvanossagra
hozza az engedélyezési kérelmet, a vonatkozo alatdmaszté informaciokat és a

kérelmez6 altal benyujtott kiegészitd informacidkat, valamint a sajat tudomanyos

szakvéleményeit.”;
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3. a 15. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»15. cikk

Bizalmas informaciokezelés

(1) A 178/2002/EK rendelet 39—39e. cikkében meghatarozott feltételekkel €s

eljarasokkal 6sszhangban:

a)  akérelmezd ellendrizhetd indokolast mellékelve az e rendelet szerint
benyujtott informaciok egyes részeinek bizalmas kezelését kérheti a

Hatosagtol; és

b)  a Hatosag értékeli a kérelmezo altal benyujtott, bizalmas informacidkezelés

iranti kérelmet.

(2) Ezacikk nem érinti a 178/2002/EK rendelet 41. cikkét.”
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5. cikk
Az 1935/2004/EK rendelet modositasai

Az 1935/2004/EK rendelet a kovetkezoképpen modosul:
1. A 9. cikk a kovetkezoképpen mddosul:
a) az (1) bekezdés c) pontjanak helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:
,»C) a Hatosag haladéktalanul:

1. tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi tagallamot a kérelemrdl, valamint
rendelkezésiikre bocsatja a kérelmet €s a kérelmezd altal benyujtott

barmely kiegészit6 informaciot; és

it.  al9.ésa20. cikkel 6sszhangban nyilvanossagra hozza a kérelmet, a
vonatkoz6 aldtdmaszto informacidkat és a kérelmezd éltal benyu;jtott

minden kiegészitd informaciot.”;
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b)  a(2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A Bizottsaggal valé megegyezést kovetden a Hatosag részletes itmutatot tesz
kozz¢é a kérelem elokészitésérol és benyujtasarol, figyelembe véve a
178/2002/EK rendelet értelemszeriien alkalmazando6 39f. cikke szerinti

standard adatformatumokat, amennyiben léteznek ilyenek.”;

a 19. cikk (1) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) A Hatosag a 178/2002/EK rendelet értelemszertien alkalmazand6 38—39e. cikkének,
valamint e rendelet 20. cikkének megfelelden nyilvanossagra hozza az engedélyezési
kérelmet, a vonatkoz6 aldtdmaszto informacidkat és a kérelmezo altal benyujtott

kiegészitd informaciokat, valamint a sajat tudomanyos szakvéleményeit.”;
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3. a 20. cikk helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»20. cikk

Bizalmas informaciokezelés

(1) A 178/2002/EK rendelet 39—-39e. cikkében, valamint az e cikkben meghatarozott

feltételekkel és eljarasokkal 6sszhangban:

a)  akérelmezd ellendrizhetd indokolast mellékelve az e rendelet szerint
benyujtott informaciok egyes részeinek bizalmas kezelését kérheti a

Hatosagtol; és

b)  a Hatosag értékeli a kérelmezo altal benytjtott, bizalmas informacidkezelés

iranti kérelmet.
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(2) A 178/2002/EK rendelet 39. cikkének (2) bekezdésében emlitett informacids
elemeken tulmenden és az emlitett rendelet 39. cikke (3) bekezdése alapjan a
Hatosag a kovetkezo informacios elemek bizalmas kezelését is biztosithatja, ha a
kérelmezd igazolja, hogy ezen informacidk kozzététele jelentdés mértékben sértheti az

érdekeit:

a)  azengedélyezés targyat képezo anyag gyartasahoz felhasznalt kiindulési
anyagok ¢s keverékek részletes leirasaban szerepld informaciok, azoknak a
keverékeknek, anyagoknak vagy targyaknak az 0sszetétele, amelyekben a
kérelmez6 fel kivanja hasznalni a szoban forgd anyagot, ezeknek a
keverékeknek, anyagoknak vagy targyaknak a gyartasi modszere, szennyez6
anyagok ¢és a kioldodasi kisérletek eredményei, azon informaciok kivételével,

amelyek a biztonsag értékelése szempontjabol relevansak;

b) adott esetben az a védjegy, amely alatt az anyagot forgalomba hozzak,
valamint azoknak a keverékeknek, anyagoknak vagy targyaknak a

kereskedelmi megnevezése, amelyekben az anyagot felhasznaljak; valamint

c¢) minden olyan egyéb informécio, amely az e rendelet 5. cikke (1) bekezdésének
n) pontjaban emlitett kiilonds eljarasi szabalyok keretén beliil bizalmasnak

min0stl.

(3) Ezacikk nem érinti a 178/2002/EK rendelet 41. cikkét.”
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6. cikk
Az 1331/2008/EK rendelet modositasai

Az 1331/2008/EK rendelet a kovetkezoképpen modosul:

1. a 6. cikk a kovetkez6 bekezdéssel egésziil ki:

»(5) A Hatosaga 11. és a 12. cikkel 6sszhangban nyilvanossagra hozza a kérelmez6 altal
benyujtott kiegészitd informaciokat.”;

2. a 11. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
»11. cikk
Atlathatésag
,,Ha a Bizottsag az e rendelet 3. cikke (2) bekezdésének megfelelden kikéri a Hatosag
véleményét, a Hatdsag a 178/2002/EK rendelet 38—39e. cikkének megfeleléen
haladéktalanul nyilvanossagra hozza az engedélyezési kérelmet, a vonatkozo alatdmaszto
informaciokat €s a kérelmezd altal benyujtott kiegészitd informaciodkat, valamint a
tudomanyos szakvéleményeit. A Hatdsag nyilvanossagra hozza tovabba a vélemény iranti
kérelmeket, valamint az e rendelet 6. cikkének (1) bekezdése szerint meghosszabbitott
hataridoket 1s.”;
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a 12. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»12. cikk

Bizalmas informaciokezelés

(1)

2

€)

A kérelem benyujtasakor a kérelmezd ellendrizhetd indokolast mellékelve kérheti az

e rendelet szerint benytjtott informaciok egyes részeinek bizalmas kezelését.

Ha az e rendelet 3. cikke (2) bekezdésének megfelelden kikérik a Hatosag
véleményét, akkor a 178/2002/EK rendelet 39-39e. cikkének megfelelden a
Hatosagnak kell elbirdlnia a kérelmez6 altal benyujtott, bizalmas informéciokezelés

iranti kérelmet.

A 178/2002/EK rendelet 39. cikkének (2) bekezdésében emlitett informacids
elemeken tulmenden és az emlitett rendelet 39. cikke (3) bekezdése alapjan a
Hatosag a kovetkezd informacids elemek bizalmas kezelését is biztosithatja, ha a
kérelmezd igazolja, hogy ezen informacidk kozzététele jelentds mértékben sértheti az

érdekeit:

a)  adott esetben a kiindulési anyagok ¢€s a kiinduldsi készitmények részletes
leirdsédban szerepld informaciok, valamint informacidk arrdl, hogy miként
hasznaljék fel azokat az engedélyezés targyat képezd anyag gyartdsahoz,
tovabba részletes informacidk azon anyagok vagy termékek jellegérol €s
Osszetételérdl, amelyekben a kérelmezd fel kivanja hasznélni az engedélyezés
targyat képezd anyagot, a biztonsag értékelése szempontjabol relevans

informaciok kivételével,
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b)  adott esetben részletes analitikai informaciok az engedélyezés targyat képezd
anyag egyes gyartasi tételeinek variabilitasardl és stabilitasarol, a biztonsag

értékelése szempontjabol relevans informéciok kivételével.

(4) Ha a Hatésag véleményét nem kérik ki az e rendelet 3. cikke (2) bekezdésének
megfelelden, akkor a Bizottsag értékeli a kérelmezd altal benyujtott, bizalmas
informacidkezelés iranti kérelmet. A 178/2002/EK rendelet 39., 39a. és 39d. cikke,

valamint e cikk (3) bekezdése értelemszertien alkalmazando.

(5) Ezacikk nem érinti a 178/2002/EK rendelet 41. cikkét.”
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7. cikk
Az 1107/2009/EK rendelet modositasai

Az 1107/2009/EK rendelet a kovetkezoképpen modosul:

1. a 7. cikk a kovetkezOképpen modosul:

a)

az (1) bekezdés els6 albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

,»A hatdéanyag jovahagyasa iranti kérelmet vagy a jovahagyas feltételeinek
modositasa iranti kérelmet a hatdanyag gyartdja nyujtja be valamely tagallamnak (a
jelentéstevo tagallam) az e rendelet 8. cikke (1) és (2) bekezdésében meghatarozott
Osszefoglaloval és a teljes dokumentécioval, vagy egy arra vonatkoz6, tudoméanyosan
alatamasztott indokoléssal egyiitt, hogy miért nem adja be e dokumentacié egyes
részeit, igazolva azt, hogy a hatéanyag megfelel az e rendelet 4. cikkében
meghatarozott jovahagyasi kritériumoknak. A kérelmet a 178/2002/EK rendelet
értelemszertien alkalmazandé 39f. cikke szerinti standard adatformatumoknak

megfelelden kell benytjtani, amennyiben léteznek ilyenek.”;

b)  a(3) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(3) A kérelem benytjtasakor a kérelmezd a 63. cikk értelmében kérheti bizonyos
informaciok — ideértve a dokumentacio egyes részeit is — bizalmas kezelését, €s
ezeket az informaciokat fizikailag el kell kiilonitenie.
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A tagallamok elbiraljak a bizalmas informaciokezelés iranti kérelmeket. A
jelentéstevo tagallam a Hatdsaggal folytatott konzultaciot kovetden hataroz
arrdl, hogy mely informaciokat kell a 63. cikknek megfeleléen bizalmasan

kezelni.

A Hato6sag a tagallamokkal folytatott konzultaciot kovetden gyakorlati
szabalyokat allapit meg a szoban forg6 elbiralasok kovetkezetességének

biztositasa érdekében.”;
2. a 10. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

,»10. cikk

Nyilvanos hozzaférés a dokumentaciokhoz

A Hatosagnak haladéktalanul nyilvanossagra kell hoznia a 8. cikkben emlitett
dokumentéciokat — a kérelmezd altal benyujtott kiegészitd informaciokat is beleértve —,
azon informaciok kivételével, amelyek esetében a jelentéstevo tagallam a 63. cikk

értelmében a bizalmas informaciokezelés biztositasa mellett dontott.”
3. a 15. cikk (1) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) Az erendelet 14. cikkében meghatarozott kérelmet a hatdanyag gyartdja nyujtja be
az adott tagallamnak legkésObb a jovahagyas lejarta eldtt harom évvel, €s a kérelem
egy-egy példanyat megkiildi a Bizottsagnak, a tobbi tagallamnak és a Hatdésagnak. A
kérelmet a 178/2002/EK rendelet értelemszertien alkalmazando 39f. cikke szerinti
standard adatformatumoknak megfeleléen kell benydjtani, amennyiben léteznek

ilyenek.”;
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a 16. cikk helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

,»10. cikk

Nyilvanos hozzaférés a meghosszabbitashoz kapcsolodo informaciokhoz

A Hatosagnak haladéktalanul el kell biralnia a bizalmas informaciokezelés iranti
kérelmeket, €s nyilvanossagra kell hoznia a kérelmez¢ altal a 15. cikk szerint szolgaltatott
informaciokat, valamint a kérelmez6 altal benyujtott egyéb kiegészitd informéaciokat,
azoknak az informacioknak a kivételével, amelyekre vonatkozoan a kérelmezd bizalmas
informaciokezelés iranti kérelmet nyujtott be és amelyek esetében a Hatosag e kérelmek
nyoman a 63. cikknek megfelelden a bizalmas informaciokezelés biztositasa mellett

dontott.

A Hatosag a tagallamokkal folytatott konzultaciot kovetden gyakorlati szabalyokat allapit

meg a szoban forgd elbiralasok kovetkezetességének biztositdsa érdekében.”;
a 63. cikk (1), (2) és (3) bekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

»(1) A kérelmezd ellendrizhetd indokolast mellékelve kérheti az e rendelet szerint

benyujtott informéciok egyes részeinek bizalmas kezelését.

(2) A kovetkezd informacids elemek bizalmas kezelése csak abban az esetben
biztosithatd, ha a kérelmezd igazolja, hogy az informaciok kozzététele jelentds

mértékben sértheti az érdekeit:

a) a178/2002/EK rendelet 39. cikkének (2) bekezdésében emlitett informéciok;

PE-CONS 41/1/19 REV 1

86



b)  ahatéanyagban talalhat6 szennyezd anyagok specifikacidja és az eldallitott
hatéanyagban talalhat6 szennyezd anyagok elemzésére szolgalé modszerek,
kivéve azokat a szennyezd anyagokat, amelyek toxikologiai, 6kotoxikologiai
vagy kornyezetvédelmi szempontbol 1€nyegesnek szamitanak és az ilyen

szennyezd anyagok elemzésére szolgalé modszereket;

c) ahatéanyagbol legyartott tételekre vonatkoz6 eredmények, beleértve a

szennyezO anyagokat is; valamint
d) anovényvédo szerek teljes 0sszetételére vonatkozd informacio.

(2a) Amikor a Hatdsag birélja el az e rendelet szerinti, bizalmas informacidkezelés iranti
kérelmeket, a 178/2002/EK rendelet 39-39e. cikkében, valamint az e cikk (2)

bekezdésében meghatarozott feltételek és eljarasok alkalmazandok.

(2b) Amikor tagallamok biraljak el az e rendelet szerinti, bizalmas informacidkezelés

iranti kérelmeket, akkor az alabbi kovetelmények és eljarasok alkalmazandok:

a)  csak az e cikk (2) bekezdésében felsorolt informaciok bizalmas kezelése

biztosithato;

b)  amikor a tagillam dontést hozott arrol, hogy mely informéciokat kell

bizalmasan kezelni, dontésérdl tdjekoztatja a kérelmezdt;
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c) atagallamok, a Bizottsag ¢és a Hat6sag meghozzak az annak biztositasdhoz
szlikséges intézkedéseket, hogy ne keriiljenek nyilvanossagra azok az
informaciok, amelyek vonatkozasaban a bizalmas informéciokezelés

biztositasarol sziiletett dontés;
d) a178/2002/EK rendelet 39e. cikke értelemszertien alkalmazando;
e) a(2)bekezdés, valamint e bekezdés c) és d) pontja ellenére:

1. amikor az emberi egészség, az allatok egészsége vagy a kdrnyezet
védelme érdekében siirgds fellépésre van sziikség, példaul vészhelyzetek
esetén, az illetékes hatosag kozzéteheti a (2) bekezdésekben emlitett

informaciodkat; és

ii.  a Hatosag tudoméanyos eredményeiben megfogalmazott megallapitasok
részét képezo, €s az emberi egészséget, allati egészséget, illetve a
kornyezetet érintd, elorelathatod hatdsokhoz kapcsolodo informacidkat
mindazonaltal nyilvanossagra kell hozni. Ebben az esetben a

178/2002/EK rendelet 39c. cikkét kell alkalmazni;
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f)  havalamely kérelmezd visszavonja vagy visszavonta kérelmét, tagallamok, a
Bizottsag ¢s a Hatosag tiszteletben tartjak az e cikkel dsszhangban biztositott
bizalmas informéaciokezelést. Ha a kérelem visszavonasara azt megel6zden
keriil sor, hogy a tagallam meghozta volna a bizalmas informacidkezelés iranti
adott kérelemre vonatkoz6 dontését, akkor a tagallamok, a Bizottsag és a
Hat6sag nem hozzak nyilvanossagra azokat az informéciokat, amelyekre

vonatkozoan a bizalmas informacidkezelés iranti kérelmet benyu;jtottak.

(3)  E cikk nem sérti a 2003/4/EK irdnyelvet®, valamint az 1049/2001/EK™" és az
1367/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet™”.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2003/4/EK iranyelve (2003. januar 28.) a
kornyezeti informéciokhoz vald nyilvanos hozzaférésrdl és a 90/313/EGK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 41.,2003.2.14., 26. o.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1049/2001/EK rendelete (2001. méjus 30.) az
Europai Parlament, a Tanacs és a Bizottsag dokumentumaihoz val6 nyilvanos
hozzatérésrol (HL L 145.,2001.5.31., 43. 0.).

*** Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1367/2006/EK rendelete (2006. szeptember 6.) a
kornyezeti ligyekben az informéciohoz valo hozzaférésrdl, a nyilvanossagnak a
dontéshozatalban torténd részvételérdl és az igazsagszolgaltatashoz vald jog
biztositasarol sz6l6 Aarhusi Egyezmény rendelkezéseinek a kozdsségi intézményekre
¢s szervekre vald alkalmazéasarol (HL L 264., 2006.9.25., 13. 0.).”

*k

PE-CONS 41/1/19 REV 1 89



8. cikk
Az (EU) 2015/2283 rendelet modositasai

Az (EU) 2015/2283 rendelet a kdvetkezoképpen modosul:
1. a 10. cikk a kovetkezoképpen modosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) Az1j élelmiszerek Union beliili forgalomba hozatalanak engedélyezését és az
unios jegyzéknek az e rendelet 9. cikkében eldirt naprakésszé tételét szolgald
eljaras vagy a Bizottsag sajat kezdeményezésére, vagy a kérelmezd
Bizottsaghoz intézett, a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard
adatformatumoknak megfeleld kérelme alapjan indul, amennyiben léteznek
ilyenek. A Bizottsag a kérelmet késedelem nélkiil a tagallamok rendelkezésére
bocsatja. A Bizottsag az e cikk (2) bekezdésének a), b) és e) pontjadban emlitett

informaciok alapjan nyilvanossagra hozza a kérelem 6sszefoglalasat.”;
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b)  a(3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) Ha a Bizottsag kikéri a véleményét, akkor az Europai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosag (a tovabbiakban: a Hat6sag) a 23. cikknek megfelelden nyilvanossagra
hozza a kérelmet, és véleményt nyilvanit arra vonatkozoan, hogy a naprakésszé

tétel hatassal lehet-e az emberi egészségre.”;
2. a 15. cikk (2) bekezdése helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(2) Az érvényes bejelentés Bizottsag altali, az e cikk (1) bekezdése szerinti tovabbitasat
kovetd négy honapon beliil barmely tagallam vagy a Hatosag megfelelden indokolt
biztonsagi kifogasokat emelhet a Bizottsagnal az érintett hagyomanyos élelmiszer
Union beliil torténd forgalomba hozataldval szemben. Amennyiben a Hatdsag emel
ilyen, megfelelden indokolt biztonséagi kifogast, az — értelemszertien alkalmazando6 —

23. cikkel 6sszhangban késedelem nélkiil nyilvadnossagra hozza a bejelentést.”;
3. a 16. cikk a kovetkezoképpen modosul:
a)  azelsO bekezdés a kovetkezd mondattal egésziil ki:

,,A kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformatumoknak

megfelelden kell benytjtani, amennyiben léteznek ilyenek.”;
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b) amasodik bekezdés a kovetkez6 mondattal egésziil ki:

,»A Hatosag a 23. cikkel 6sszhangban nyilvanossagra hozza a kérelmet, a vonatkozd
alatdmasztd informaciokat és a kérelmez0 altal benytjtott minden kiegészitd

informaciot.”
4. A 23. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»23. cikk

Atldthatésag és bizalmas informdcidkezelés

(1) Ha a Bizottsag e rendelet 10. cikke (3) bekezdésének ¢és 16. cikkének megfelelden
kikéri a Hatosag véleményét, a Hatosag a 178/2002/EK rendelet 38—39e. cikkének,
valamint e cikknek megfelelden nyilvanossagra hozza az engedélyezési kérelmet, a
vonatkoz6 aldtdmaszto informacidkat és a kérelmezd altal benyujtott kiegészitd

informdaciokat, valamint sajat a tudomanyos szakvéleményeit.

(2) A kérelem benyujtasakor a kérelmezd ellendrizhetd indokolast mellékelve kérheti az

e rendelet szerint benyujtott informaciok egyes részeinek bizalmas kezelését.

(3) Haa Bizottsag e rendelet 10. cikke (3) bekezdésének ¢és 16. cikkének megfelelden
kikéri a véleményét, a 178/2002/EK rendelet 39—39e. cikkének megfelelden a
Hatosag biralja el a kérelmez0 altal benytjtott, bizalmas informécidkezelés iranti

kérelmet.
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(4) A 178/2002/EK rendelet 39. cikke (2) bekezdésében emlitett informacids elemeken
tulmenden és az emlitett rendelet 39. cikke (3) bekezdése alapjan a Hatosag a
kovetkezd informacids elemek bizalmas kezelését is biztosithatja, ha a kérelmezd

igazolja, hogy ezen informéciok kozzététele jelentds mértékben sértheti az érdekeit:

a)  adott esetben a kiindulasi anyagok ¢€s a kiindulési készitmények részletes
leirasaban szerepld informaciok, valamint informéciok arrél, hogy miként
hasznaljak fel azokat az engedélyezés targyat képezo 1j €lelmiszer gyartdsahoz,
tovabba részletes informacidk azon konkrét ¢lelmiszerek vagy
¢lelmiszerkategoridk jellegérol és sszetételérdl, amelyekben a kérelmezd fel
kivanja hasznalni ezt az 0j élelmiszert, a biztonsag értékelése szempontjabol

relevans informaciok kivételével;

b) adott esetben részletes analitikai informaciok az adott anyag egyes gyartasi
tételeinek variabilitasarol és stabilitasardl, a biztonsag értékelése

szempontjabol relevans informaciok kivételével.

(5) Haa Bizottsdg nem kéri ki a Hatosag véleményét e rendelet 10. és 16. cikkének
megfelelden, akkor a Bizottsag birdlja el a kérelmezd altal benyujtott, bizalmas
informacidkezelés iranti kérelmet. A 178/2002/EK rendelet 39., 39a. és 39d. cikke,

valamint e cikk (4) bekezdése értelemszeriien alkalmazando.

(6) Ezacikk nem érinti a 178/2002/EK rendelet 41. cikkét.”
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9. cikk
A 2001/18/EK iranyelv modositasai

A 2001/18/EK iranyelv a kdvetkezéképpen modosul:
1. a 6. cikk a kovetkez0 bekezdéssel egésziil ki:

,»(2a) Az (1) bekezdésben emlitett bejelentést az uniods jog szerinti standard

adatformatumoknak megfelelden kell benyujtani, amennyiben 1éteznek ilyenek.”;
2. a 13. cikk a kdvetkez6 bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Az (1) bekezdésben emlitett bejelentést az uniods jog szerinti standard

adatformatumoknak megfeleléen kell benyujtani, amennyiben 1éteznek ilyenek.”;
3. a 25. cikk helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

.23, cikk

Bizalmas informaciokezelés

(1) A bejelentd az ezen irdnyelv szerint benyujtott egyes informacidknak a (3) és (6)
bekezdés szerinti bizalmas kezelésére iranyuld kérelmet nytjthat be az illetékes

hatosaghoz, amelyet ellendrizhetd indokolas kisér.
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(2) Az illetékes hatosag értékeli a bejelentd altal benyujtott, bizalmas informéciokezelés

iranti kérelmet.

(3) A bejelento kérésére az illetékes hatdsag kizarolag az alabbi informacids elemek
tekintetében biztosithatja a bizalmas informéciokezelést, és csak abban az esetben, ha
a bejelentd igazolja, hogy ezen informaciok kozzététele jelentds mértékben sértheti

az érdekeit:

a) a178/2002/EK rendelet 39. cikke (2) bekezdésének a), b) és c) pontjaban

szerepld informacios elemek;

b)  DNS-szekvencidkra vonatkozo6 informaciok, a transzformacids esemény
kimutatasara, azonositasara és szamszerusitésére hasznalt szekvenciak

kivételével; és
c) termesztési mintdk és stratégidk.
(4) Azilletékes hatosagnak a bejelentdvel folytatott targyalast kovetden meg kell

hataroznia, hogy mely informaciokat tartja bizalmasnak, és hatarozatarol értesitenie

kell a bejelentot.

(5) A tagéallamok, a Bizottsag és az érintett Tudomanyos Bizottsdgok meghozzék az
annak érdekében sziikséges intézkedéseket, hogy az ezen irdnyelv szerint bejelentett

vagy kicserélt bizalmas informaciok ne keriiljenek kozzétételre.
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(6) A 178/2002/EK rendelet 39e. és 41. cikkének vonatkozo rendelkezései

értelemszertien alkalmazandok.
(7)  Azecikk (3), (5) és (6) bekezdése ellenére:

a) amikor az emberi egészség, az allatok egészsége vagy a kdrnyezet védelme
érdekében siirgds fellépésre van sziikség, példaul vészhelyzetek esetén, az

illetékes hatosag kozzéteheti a (3) bekezdésben emlitett informaciokat; és

b)  nyilvanossagra kell hozni azonban az érintett Tudomanyos Bizottsagok
tudoményos eredményeinek vagy az értékeld jelentések megallapitdsainak a
részét képezo olyan informacidkat, amelyek az eldrelathatoan az emberi vagy
az allati egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt hatasokra vonatkoznak.

Ebben az esetben a 178/2002/EK rendelet 39c¢. cikkét kell alkalmazni.

(8) A bejelentésnek a bejelentd altali visszavondsa esetén a tagallamok, a Bizottsag és az
érintett Tudomanyos Bizottsagok tiszteletben tartjak az illetékes hatosag altal e
cikkel 6sszhangban biztositott bizalmas informaciokezelést. Ha a bejelentés
visszavondsara azt megeldzden kertil sor, hogy az illetékes hatdsdg meghozta volna a
bizalmas informacidkezelés iranti kérelemre vonatkoz6 dontését, akkor a tagallamok,
a Bizottsag ¢és az érintett Tudomanyos Bizottsag(ok) nem hozhatjak nyilvanossagra
azokat az informéciokat, amelyekre vonatkozoan bizalmas informaciokezelés iranti

kérelem keriilt benyujtasra.”;
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4. a 28. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Amennyiben e cikk (1) bekezdésének megfelelen sor keriil a megfeleld
Tudomanyos Bizottsaggal folytatott konzultaciora, ez a bizottsag haladéktalanul
nyilvanossagra hozza a bejelentést, a vonatkozo6 alatdmasztd informaciokat és a
bejelentd altal benyujtott Gsszes kiegészitd informacidt, valamint a bizottsag
tudomanyos szakvéleményeit, azon informaciok kivételével, amelyek
vonatkozasaban az illetékes hatosag a 25. cikknek megfeleléen bizalmas

informacidkezelést biztositott.”;

10. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) E rendeletet a Hatosaghoz ...[ 18 honappal ezen rendelet hatalybalépését kovetden] eldtt
benyujtott, uniods jog szerinti kérelmekre, valamint tudomanyos eredmények iranti

kérelmekre nem kell alkalmazni.

(2) A Hatosag Igazgatdtanacsaban (a tovabbiakban: az Igazgatotanacs) helyet foglald, 2022.
junius 30-4n hivatalban 1évd tagok hivatali ideje az emlitett napon lejar. Az alkalmazasnak
a 11. cikkben emlitett kezdénapjai ellenére, az Igazgatdtanacs tagjainak jelolésére és
kinevezésére vonatkozo, az 1. cikk 4. pontjaban foglalt eljarast kell alkalmazni annak
érdekében, hogy az emlitett szabalyok értelmében kinevezett tagok 2022. jalius 1-jén

hivatalba Iéphessenek.
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3) Az alkalmazasnak a 11. cikkben emlitett kezddnapjai ellenére a Tudoméanyos Bizottsag és
a tudomanyos testiiletek 2021. junius 30-an hivatalban 1év6 tagjainak hivatali idejét meg
kell hosszabbitani addig, amig a Tudomanyos Bizottsagnak és a tudomanyos testiileteknek
az 1. cikk 5. pontjdban meghatarozott kivalasztasi és kinevezési eljaras szerint kinevezett

tagjai hivatalba nem lépnek.
11. cikk
Hatalybalepés

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép

hatalyba.
Ezt a rendeletet ... [18 honappal ezen rendelet hatalybalépését kovetden]-tol/-t6l kell alkalmazni.

Az 1. cikk 4. és 5. pontjat azonban 2022. jalius 1-jétdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd €s kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben,

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol

az elnék az elndk
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