Az Eurdpai Unié

Tanacsa
Briisszel, 2018. december 19.
(OR. en)
15282/18
Intézménykozi referenciaszam:
2018/0088(COD)

CODEC 2255
AGRILEG 222
DENLEG 109
MI 957
SAN 458
CONSOM 355
RECH 526
PE 177

TAJEKOZTATO

Kaldi: a Tanacs Fdétitkarsaga

Cimzett: az Allandé Képvisel6k Bizottsaga/a Tanacs

Targy: Javaslat — AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE az

élelmiszerlancban alkalmazott unios kockazatértékelés atlathatésagardl és
fenntarthatosagardl, illetve [az altalanos élelmiszerjogrél szold]
178/2002/EK rendelet, [a géntechnoldgiaval médositott szervezetek
kdrnyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol szo6lo] 2001/18/EK iranyelv,
[a géntechnoldgiaval modositott éleimiszerekrdl és takarmanyokrél szold]
1829/2003/EK rendelet, [a takarmanyozasi célra felhasznalt
adalékanyagokrol sz6l6] 1831/2003/EK rendelet, [a flUstaromakrol szol6]
2065/2003/EK rendelet, [az élelmiszerekkel érintkezésbe kerild
anyagokrol szold] 1935/2004/EK rendelet, [az élelmiszer-adalékanyagok,
az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromak egységes engedélyezési
eljarasarél szolo] 1331/2008/EK rendelet, [a ndvényvédd szerekrél szold]
1107/2009/EK rendelet, valamint [az U] élelmiszerekrdl szo6ld] (EU)
2015/2283 rendelet modositasarol

— Az Eurdpai Parlament eljarasanak eredménye
(Strasbourg, 2018. december 10-13.)

I. BEVEZETES

Renate SOMMER (EPP, DE) eldad6 a Kornyezetvédelmi, Kozegészségligyi és

Elelmiszerbiztonsagi Bizottsag nevében a rendeletjavaslatra vonatkozoan 130 médositast (1-104. és

106—-131. modositas) tartalmazo jelentést nyujtott be.
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Ezenfeliil az EPP képviseldcsoport 26 (132—157. modositas), a Zoldek/EFA képviseldcsoport pedig
13 modositast (158—170. modositas) nytjtott be.

II. SZAVAZAS

A 2018. december 11-i szavazas alkalmaval a plenaris iilés elfogadta a rendeletjavaslatra vonatkozé
1-5., 7-20., 22-68., 70-80., 82-94., 96-99., 101-104., 106-117., 119-124., 126-131., 140., 158—
159.,161., 163., 167. és 170. modositast. Az elfogadott modositasok a mellékletben szerepelnek.

A szavazas végén az eldado azt javasolta, hogy a jelentést ne utaljak vissza a bizottsaghoz, tovabba
kérte a neve torlését a jelentésrdl, és lemondott az eldadoi tisztségérdl. Az S&D képviseldcsoport
kérésére azonban a javaslatot az Eurdpai Parlament eljarasi szabalyzata 59. cikke (4) bekezdése
negyedik albekezdésének megfelelden visszautaltak a bizottsdghoz, igy a Parlament elsd olvasata

nem zarult le, és megkezdddtek a targyalasok a Tanaccsal.
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MELLEKLET
(2018.12.11.)

Az élelmiszerlancban alkalmazott unios kockazatértékelés atlathatosaga és
fenntarthatosaga ***1

Az Europai Parlament 2018. december 11-én elfogadott médositasai az élelmiszerlancban
altalanos élelmiszerjogrol sz6l6] 178/2002/EK rendelet, [a géntechnolégiaval modositott
szervezetek kornyezetbe torténo szandékos kibocsatasardl szold] 2001/18/EK iranyelv, [a
géntechnologiaval médositott élelmiszerekrol és takarmanyokrol sz6lo] 1829/2003/EK
rendelet, [a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokral szolo] 1831/2003/EK rendelet,
[a fiistaromakroél sz6l6] 2065/2003/EK rendelet, [az élelmiszerekkel érintkezésbe Kkeriilo
anyagokrol sz6l6] 1935/2004/EK rendelet, [az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek
és az élelmiszer-aromak egységes engedélyezési eljarasarol szolé] 1331/2008/EK rendelet, [a
novényvédo szerekrdl szolo] 1107/2009/EK rendelet, valamint [az 0j élelmiszerekrol szo616]
(EU) 2015/2283 rendelet médositasardl sz6lé europai parlamenti és tanacsi rendeletre
iranyulé javaslathoz (COM(2018)0179 — C8-0144/2018 — 2018/0088(COD))'

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

Moédositas 1

Rendeletre iranyulo javaslat
1 bevezeté hivatkozas

Jogalkotasi allasfoglalas-tervezet Modositas
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl
sz010 szerzddésre és kiillonosen annak 43. sz010 szerzddésre és kiilonosen annak 43.
¢és 114. cikkére, illetve 168. cikke (4) ¢és 114. cikkére, 168. cikke (4)
bekezdésének b) pontjara, bekezdésének b) pontjara, illetve 192.

cikkének (1) bekezdesére,

Moédositas 2

Rendeletre iranyulo javaslat

Az ligyet az 59. cikk (4) bekezdésének negyedik albekezdése alapjan visszautaltak az
illetékes bizottsdghoz intézménykdzi targyalasok céljabol (A8-0417/2018).
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2 a preambulumbekezdés (i)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(2a) A kockazatkezelési, értékelési és
kommunikdcios tevékenységeknek tobbek
kozott az elovigyazatossag elvén kell

alapulniuk.
Modositas 3
Rendeletre iranyulo javaslat
4 preambulumbekezdés
A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
(4) Ezért a kockazatelemzési eljaras (4) Ezért a kockazatelemzési eljaras

keretében dtldathato, fiiggetlen, folyamatos
és inkluziv kockazati kommunikécios
eljaras biztositasara van sziikség, amely
garantalja az unios €s a nemzeti
kockazatértékelok és kockazatkezel ok

keretében dtfogobb és folyamatos
kockazati kommunikacids eljaras
biztositdsara van sziikség, amely garantalja
az unios és a nemzeti kockéazatértékeldk és
kockazatkezel6k részvételét. A

kockazatelemzési eljaras egységességének
¢s kovetkezetességének biztositasa
érdekében ehhez az eljardashoz az érdekelt
felek kozotti nyilt parbeszédnek kell

részvételét. A kockazatelemzési eljarasnak
vissza kell szereznie a polgdrok bizalmat a
tekintetben, hogy az eljaras egészét a

rendelet célja tamasztja alda, ami az emberi

tarsulnia. élet ¢és egészség magas szintjének
biztositdasa, valamint a fogyasztoi érdekek
védelme. A kozérdek kizarolagos
érvényesiilésének, a kockdzatelemzési
eljaras pontossaganak, teljességének,
dtlathatosaganak, kovetkezetességének és
elszamoltathatosdagdnak biztositasa
érdekében a kockazatelemzési eljards
sordan ennek az eljarasnak a fentieken
kiviil hozza kell jarulnia az érdekelt felek
kozotti, részvételen alapulo nyilt
parbeszédhez — kiilonosen a nyilvanossag
bevondsaval.

Moédositas 4

Rendeletre iranyulo javaslat
4 a preambulumbekezdés (1))
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(4a) Kereskedelmi megallapoddsok
alairasakor az Unionak biztositania kell,
hogy a harmadik orszdagbeli partnerekre
vonatkozo élelmiszerjog legalabb az unios
joggal azonos mértékben biztositsa az,
élelmiszerbiztonsdag védelmét a fogyasztok
biztonsdagdanak garantdldsa és az eurdpai
termékkel valo tisztességtelen verseny
megelozése érdekében.

Mboédositas 5

Rendeletre iranyulo javaslat
5 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
(5) Kiemelt hangsulyt kell fektetni nem (5) Kiemelt hangsulyt kell fektetni nem
csupan a kockazatértékelési eredmények csupan a kockazatértékelési eredmények
kovetkezetes, megfeleld ¢és 1d6szeri pontos, egyértelmii, objektiv és id6szeri
elmagyardzasara, hanem annak elmagyarazasara, hanem annak
bemutatasara is, hogy adott esetben egy¢b bemutatasara is, hogy adott esetben egyeb
indokolt tényezdk mellett hogyan indokolt tényezdk mellett hogyan
hasznaljak fel ezeket az eredményeket a hasznaljak fel ezeket az eredményeket a
megalapozott kockazatkezelési megalapozott kockazatkezelési
dontéshozatalhoz. dontéshozatalhoz.

Modositas 7

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
(6) Ennek érdekében a (6) Ennek érdekében sziikség van a
kockazatértékelok és a kockazatkezelok kockazati kommunikdcio dltalanos
szerepének figyelembevételével sziikség célkitiizéseinek ¢és elveinek
van a kockazati kommunikdcio dltalanos meghatdarozasdra. Ennek sordn
célkitiizéseinek ¢és elveinek figyelembe kell venni a kockazatértékelok
15282/18 5
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meghatdarozasdra.

Moédositas 8

Rendeletre iranyulo javaslat
8 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) Az altalanos tervnek azonositania
kell a kockazati kommunikacids
tevékenység mérlegelésekor figyelembe
venni szilikséges tényezdket, mint a
kiilénbo6z6 kockazati szinteket, a kockazat
jellegét és kozegészségligyre kifejtett
esetleges hatésat, a kockazat kit vagy mit
érint kdzvetlen vagy kozvetett modon, a
kockazatnak valo6 kitettségi szinteket, a
kockazat ellendrzésének képességét,
valamint egyéb olyan tényezoket, amelyek
befolyasoljak a kockdzat megitélését,
beleértve a siirgdsséget, illetve a vonatkozé
jogszabalyi keretet és piaci
Osszefliggéseket. Az altalanos tervnek
emellett azonositania kell az igénybe venni
sziikséges eszkozoket és csatornakat, és
létre kell hoznia a kovetkezetes kockéazati
kommunikéciot lehetdvé tevd megfeleld
mechanizmusokat.

Modositas 9

Rendeletre iranyul6 javaslat
9 preambulumbekezdés

és a kockazatkezelok szerepét, ¢s
biztositani kell azok fiiggetlenségét.

Modositas

(8) Az altalanos tervnek meg kell
hatdroznia a sziikséges informdciok
nyilvanossdg szamdra torténo elérhetévé
tételére vonatkozo gyakorlati
intézkedéseket a kockazatkezelési
Sfolyamat magas szintii atlathatosaganak
biztositasa érdekében. Azonositania kell a
kockazati kommunikacids tevékenység
mérlegelésekor figyelembe venni
sziikséges tényezoket, mint a kiillonb6zo
kockazati szinteket, a kockazat jellegét és
kozegészségiigyre, az dllatok egészségére
és a kornyezetre kifejtett esetleges hatdsat,
a kockdzat kit vagy mit érint kozvetlen
vagy kozvetett modon, a kockézatnak valod
kitettségi szinteket, a kockazat
minimalizaldasdnak vagy ellendrzésének
képességét, valamint egyéb olyan
tényezOket, amelyek befolyasoljak a
kockazat megitélését, beleértve a
stirgdsséget, illetve a vonatkozo
jogszabalyi keretet és piaci
Osszefiiggéseket. Az éltalanos tervnek
emellett azonositania kell az igénybe venni
szlikséges eszkozoket és csatornakat, és
létre kell hoznia a kovetkezetes kockéazati
kommunikéciot lehetdvé tevd megfeleld
mechanizmusokat.

15282/18
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(9) A kockézatértékelési eljaras
dtlathatosaga feladatainak végrehajtasat
illetden megerdsiti a Hatosag legitimitasat
a fogyasztok és a kozvélemény szemében,
néveli a munkajaba vetett bizalmukat, és
biztositja a Hat6sag unids polgarok elotti
fokozottabb elszdmoltathat6sagat a
demokratikus rendszerben. Ezért alapvetd
fontossagu a kozvélemény és az egyéb
érdekelt felek bizalmanak megdrzése az
unids élelmiszerjogot alatamasztd
kockazatelemzési eljaras, kiilonosen pedig
a kockazatértékelés, tobbek kozott a
Hatosag szervezésének és
fiiggetlenségének és az atlathatosag
tekintetében.

Modositas

(9) A kockazatértékelési eljaras
dtlathatosaganak novelése feladatainak
végrehajtasat illetéen megerdsitené a
Hatosag legitimitasat a fogyasztok és a
kozvélemény szemében, névelné a
munkajaba vetett bizalmukat, és
biztositand a Hat6sag unids polgarok elotti
fokozottabb elszamoltathatosagat a
demokratikus rendszerben. Ezért alapvetd
fontossagu a kozvélemény ¢€s az egyéb
érdekelt felek bizalmanak #jraépitése az
unids ¢élelmiszerjogot alatdmasztod
kockézatelemzési eljaras, kiillondsen pedig
a kockazatértékelés, tobbek kozott a
Hatosag szervezése, miikodése,
fiiggetlensége ¢s az atlathatosag
tekintetében.

Moédositas 10

Rendeletre iranyul6 javaslat
10 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

(10) Helyénvalo, hogy a Hatosdg torolve

igazgatotandcsdanak osszetételét
hozzdigazitsak a decentralizalt
iigynokségekre vonatkozo kozos
megkozelitéshez, az Eurdpai Parlament,
az Eurdpai Unio Tandcsa és az Eurdpai
Bizottsag decentralizalt iigynokségekrol
57016 2012-es egyiittes nyilatkozatinak?

megfeleloen.

22 https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint
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_sStatement_and_common_approach_2012

_hu.pdf

Modositas 11

Rendeletre iranyul6 javaslat
11 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(11) A tapasztalat azt mutatja, hogy a
Hatosag igazgatdtanacsanak szerepe az
adminisztrativ és pénziigyi szempontokra
Osszpontosul, és nincs hatassal a Hatdsag
altal végzett tudomanyos munka
fliggetlenségére. Ezért helyénvalo, hogy a
Hatosag igazgatotanacsaban minden
tagallam képviseltesse magdt, mikozben
eloiras lenne, hogy ezek a képviselok
kiilondsen a kockazatértékelés teriiletén
megfeleld tapasztalattal rendelkezzenek.

Modositas

(11) A tapasztalat azt mutatja, hogy a
Hatosag igazgatdtanacsanak szerepe az
adminisztrativ és pénziigyi szempontokra
Osszpontosul, €s nincs hatassal a Hatdsag
altal végzett tudomanyos munka
fliggetlenségére. Ezért helyénvalo, hogy a
Hatosag igazgatotanacsaban minden
tagallam, a Bizottsdg és az Eurdpai
Parlament, tovabba a civil szervezetek és
ipari egyesiiletek is képviseltessék
magukat, mikozben eldiras lenne, hogy
ezek a képviselok kiilondsen a
kockazatértékelés teriiletén megfeleld
tapasztalattal rendelkezzenek, és keriiljék
az osszeférhetetlenség minden formdjat.

Modositas 12

Rendeletre iranyul6 javaslat
12 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(12) Az igazgatotanacs tagjait ugy kell
kivalasztani, hogy a tagallamok, az Eurdpai
Parlament ¢és a Bizottsag képviseldi kozott
biztositott legyen a legmagasabb szintli
hozzaértés és a megfeleld tapasztalatok
széles kore.

Modositas

(12) Az igazgatdtanacs tagjait ugy kell
kivalasztani, hogy a tagallamok, az Eurdpai
Parlament és a Bizottsag képviseldi
korében biztositott legyen a legmagasabb
szintli hozzaértés, valamint az egészség- és
a kornyezetvédelem iranti elkotelezettség
¢s a megfeleld tapasztalatok széles kore.
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Moédositas 13

Rendeletre iranyulo javaslat
13 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(13) Az altalanos ¢€lelmiszerjog
célravezetdségi vizsgalata bizonyos
hianyossagokat azonositott a Hatdsag azon
képességét illetden, hogy magas szintli
szakértelmet tartson fenn hosszl tdvon. A
tudomanyos testiileti tagsagra jelentkezo
személyek szamaban csokkenés volt
megfigyelhetd. Ezért sziikség van a
rendszer megerdsitésére, a tagdallamoknak
pedig aktivabb szerepet kell vallalniuk
annak biztositasa érdekében, hogy
elegend6 szakért6 all rendelkezésre az
unios kockazatértékelési rendszer magas
szintii tudomadnyos szakértelemre,
fiiggetlenségre ¢s multidiszciplindris
szakértelemre vonatkozo igényeinek
kielégitéséhez.

Moddositas

(13) Az altalanos ¢élelmiszerjog
célravezetdségi vizsgalata bizonyos
hidnyossagokat azonositott a Hatdésag azon
képességét illetden, hogy szakérté
személyzet révén magas szinti
szakértelmet tartson fenn hosszu tavon. A
tudomanyos testiileti tagsagra jelentkezd
személyek szamaban tovabbd csokkenés
volt megfigyelhetd, és meg kell vizsgdlni a
csokkenés okdt. Hat tagallam teszi ki a
tudomdnyos testiiletek szakértoinek
kétharmadat. Mivel jelenleg az Egyesiilt
Kiralysag adja a nemzeti szakértok
mintegy 20%-at, Nagy-Britannia Uniobol
torténd kilépése tovabb fogja sulyosbitani
a megfeleld szakértok toborzasanak
problémadjat. Ezért e jelenség megfelelobb
kezeléséhez sziikkség van a rendszer
megerOsitésére és elomozditiasara, annak
osztonoznie kell a palyazok jelentkezését,
és a tagallamoknak tamogatniuk kell a
Hatosag tudomanyos testiileteiben és
Tudomanyos Bizottsagaban valo tagsdagra
iranyulo pdlyazati felhivasok terjesztését
annak biztositasa érdekében, hogy
elegendd szakértd dlljon rendelkezésre,
tamogatdasi intézkedések révén,
osztonzoket és jutalmazast bevezetve, a
részvétel és az érdeklodés szintjének
novelése érdekében.

Modositas 14

Rendeletre iranyul6 javaslat
14 preambulumbekezdés
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(14) Annak érdekében, hogy a
kockazatértékelés unids szinten megorizze
a kockazatkezeléstdl és egyéb érdekektdl
valo fliggetlenségét, helyénvalo, hogy a
tudomanyos testiiletek tagjainak
tagallamok dltali kijelolése, a HatOsag
ligyvezetd igazgatoja altali kivalasztasa és
a Hatosag igazgatotanacsa altali kinevezése
olyan szigoru kritériumok alapjan
torténjen, amelyek biztositjak a szakértok
kivalosagat és fliggetlenségét, valamint az
egyes testiiletek altal megkdvetelt
multidiszciplinaris szakértelmet. Ebbol a
célbol alapvetd fontossagl tovabba, hogy
az EFSA érdekeinek, kiilonosen pedig a
szakvélemények fiiggetlenségének
védelmét ellatd ligyvezeto igazgatd
szerepet kapjon ezeknek a tudomanyos
szakértoknek a kivalasztasdban és
kinevezésében. Tovabbi intézkedéseket
kell hozni tovabba annak biztositasa
érdekében, hogy olyan eszkozok alljanak a
tudomanyos szakértok rendelkezésére,
amelyeknek koszonhetden fliggetleniil
jarhatnak el.

Moédositas 15

Rendeletre iranyulo javaslat
15 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(15) Alapvetd fontossagli a Hatosag
hatékony miikodésének biztositasa és
szakértelme fenntarthatdsadganak javitésa.
Ezért sziikséges a Hatosag és a tagallamok

Modositas

(14) Annak érdekében, hogy a
kockazatértékelés unids szinten megorizze
a kockazatkezeléstdl és egyéb érdekektol
valo fliggetlenségét, helyénvalo, hogy a
tudomanyos testiiletek tagjainak jelolése és
a Hatosag ligyvezetd igazgatdja altali
kivélasztasa, és a Hatosag igazgatotanacsa
altali kinevezése olyan szigoru kritériumok
alapjan torténjen, amelyek biztositjak a
szakértok kivalosagat és fiiggetlenségét,
valamint az egyes testiiletek altal
megkdvetelt multidiszciplinaris
szakértelmet. Ebbdl a célbol alapvetd
fontossagu tovabba, hogy az EFSA
érdekeinek, kiillondsen pedig a
szakvélemények fiiggetlenségének
védelmét ellatd és teljesitményét feliigyeld
ligyvezetd igazgatd, aki a Hatosdg jogi
képviseldje, szerepet kapjon ezeknek a
tudomanyos szakértéknek a
kivalasztasaban ¢és kinevezésében. Tovdbb
intézkedéseket — koztiitk megfelelo
pénziigyi kompenzdciora vonatkozo
intézkedéseket — kell hozni annak
biztositasa érdekében, hogy olyan
eszkozok alljanak a tudomanyos szakértok
rendelkezésére, amelyeknek kdszonhetden
fliggetlentil jarhatnak el, és elegendd idot
tudnak a Hatosdag szamdra végzett
kockazatértékelésre forditani.

Modositas

(15) Alapvetd fontossagli a Hatdsag
hatékony miikddésének biztositasa és
szakértelme fenntarthatdsdganak javitésa.
Ezért sziikséges a Hatosag és a tagallamok
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altal a Hatosag tudomanyos testiileteinek
nyUjtott tiamogatas megerdsitése. A
Hatosagnak meg kell szerveznie a
testiiletek feladataihoz tamogatast nyu;jto
elokészitd munkat, tobbek kozott a
Hatosag alkalmazottainak vagy a
Hatosaggal haloézati egyiittmiikodést
folytatd nemzeti tudomanyos szervezetek
felkérésével, hogy elokészitd tudomanyos
szakvéleményeket allitsanak Ossze,
amelyeket ezt kovetden a testiiletek
szakmai vizsgalatnak vetnek ala és
elfogadnak.

altal a Hatosag tudomanyos testiileteinek
nyUjtott tiamogatas megerdsitése. A
Hatosagnak meg kell szerveznie a
testiiletek feladataihoz tAmogatast nyu;jto
elokészitd munkat, tobbek kozott a
Hatosag alkalmazottainak vagy a
Hatosaggal haloézati egyiittmukodést
folytatd nemzeti tudomanyos szervezetek
felkérésével, hogy elokészitd tudomanyos
szakvéleményeket allitsanak Ossze,
amelyeket ezt kovetden a testiiletek
szakmai vizsgélatnak vetnek ala és
elfogadnak. Ez nem sértheti a Hatosag
tudomadnyos értékeléseinek
fiiggetlenségét.

Moédositas 16

Rendeletre iranyulo javaslat
16 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(16) Az engedélyezési eljarasok alapjat az
az elv képezi, hogy a birtokaban 1évo
tudomanyos ismeretek alapjan a kérelmez6
feladata annak bizonyitasa, hogy az
engedélyezési kérelem targya eleget tesz az
unios biztonsagi kovetelményeknek. Ez az
elv azon a feltételezésen alapul, hogy a
kozegészségiigy jobb védelme érhetd el, ha
a kérelmezOre harul a bizonyitasi teher,
mivel forgalomba hozatal el6tt neki kell
bizonyitania a termék biztonsadgossagat,
nem pedig a kdzigazgatasi szerveknek kell
bizonyitaniuk a piacrol valo kitiltas
érdekében, hogy a termék nem
biztonsagos. Emellett a kozpénzeket nem
olyan, koltséges tanulmanyok
megrendelésére kellene felhasznalni,
amelyek végsd fokon segitenek az iparnak
egy termék forgalomba hozatalaban. Ezen
elvnek és a vonatkoz6 szabéalyozasi
kovetelményeknek megfeleléen az unids
agazati ¢lelmiszerjog szerinti
engedélyezési kérelmek mellé a
kérelmezdknek mellékelniiik kell a
megfeleld tanulmanyokat, tobbek kozott a

Modositas

(16) Az engedélyezési eljarasok alapjat az
az elv képezi, hogy a birtokaban 1évo
tudomanyos ismeretek alapjan a kérelmezd
feladata annak bizonyitasa, hogy az
engedélyezési kérelem targya eleget tesz az
unios biztonsagi kovetelményeknek. Ez az
elv azon a feltételezésen alapul, hogy a
kozegészségligy és a kornyezet jobb
védelme érheto el, ha a kérelmezore harul a
bizonyitasi teher, mivel forgalomba hozatal
elott neki kell bizonyitania a termék
biztonsagossagat, nem pedig a
kozigazgatasi szerveknek kell
bizonyitaniuk a piacrol valo kitiltas
érdekében, hogy a termék nem
biztonsagos. Emellett a kozpénzeket nem
olyan, koltséges tanulmanyok
megrendelésére kellene felhasznélni,
amelyek végso fokon segitenek az iparnak
egy termék forgalomba hozataldban. Ezen
elvnek és a vonatkoz6 szabalyozasi
kovetelményeknek megfelelden az unios
agazati €lelmiszerjog szerinti
engedélyezési kérelmek mellé a
kérelmezdknek mellékelniiik kell a
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kisérleteket, amelyekbdl kitlinik a termék
biztonsagossaga, bizonyos esetekben pedig
a termék hatékonysaga.

Moédositas 17

Rendeletre iranyulo javaslat
16 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 18

Rendeletre iranyulo javaslat
17 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(17) A javaslat az engedélyezési kérelmek
tartalmara vonatkoz6 rendelkezéseket is
tartalmaz. A Hatosag altal végzett
tudomanyos értékelés legjobb mindségének
biztositasa érdekében alapvetd fontossagu,
hogy a Hat6saghoz kockazatértékelés
céljabol benyujtott engedélyezési kérelmek
eleget tegyenek a vonatkozo
kovetelményeknek. A kérelmezdk,
kiilondsen a kis- és kozépvallalkozasok

megfeleld tanulmanyokat, tobbek kozott a
kisérleteket, amelyekbdl kitlinik a termék
biztonsagossaga, bizonyos esetekben pedig
a termék hatékonysaga.

Modositas

(16a) Az unios iigynokségek
osszehasonlitdasa azt mutatja, hogy a
Hatosdagnak akdr 55 honapra is sziiksége
lehet egy engedélyezési eljards
lefolytatdasdhoz, ami otszor hosszabb az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) altal
igényelt idonél. E7 visszariasztja a
vallalkozasokat attol, hogy innovativ
termékekbe fektessenek be, hosszu tavon
pedig csokkenti az EU versenyképességét.
Emellett a hosszu engedélyezési eljardsok
gyengitik a Hatosdagba vetett bizalmat is.
Ezért a kockazatértékelés hatékonysdagat
siirgdsen jobb személyzeti és pénziigyi
ellatottsaggal kell biztositani.

Modositas

(17) A javaslat az engedélyezési kérelmek
tartalmara vonatkoz6 rendelkezéseket is
tartalmaz. A Hatosag altal végzett
tudomanyos értékelés legjobb mindségének
biztositasa érdekében alapvetd fontossagu,

hogy a Hatdsaghoz kockazatértékelés
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nem minden esetben értik meg hianytalanul
ezeket a kovetelményeket. Ezért
helyénvalo, hogy egy kérelem hivatalos
benyujtasa eldtt a Hatosag kérésre a
vonatkoz6 szabalyokra és az engedélyezési
kérelmek tartalmara vonatkoz6 tanacsokkal
lassa el a potencialis kérelmezoket, anélkiil
hogy beleavatkozna a benyujtani kivant
tanulmanyok kialakitasaba, ami a
kérelmez6 feladata marad. Az eljards
dtlathatésdaganak biztositasa érdekében
szitkség van a Hatosag altal nyujtott
tandcsok kozzétételere.

céljabol benyujtott engedélyezési kérelmek
eleget tegyenek a vonatkozd
kovetelményeknek. A kérelmezok,
kiilonosen a kis- és kozépvallalkozasok
nem minden esetben értik meg hianytalanul
ezeket a kovetelményeket. Ezért
helyénvalo, hogy egy kérelem hivatalos
benyujtasa elétt a Hatosag kérésre a
vonatkozo szabalyokra és az engedélyezési
kérelmek tartalmdra vonatkozo6 tanacsokkal
lassa el a potencialis kérelmezoket. ... [e
mdodosito rendelet hatdlybalépése utin

36 honappall-ig a Bizottsag értékeli az
dltalanos tandacsaddasnak a Hatosdag
miikodésére gyakorolt hatdasat. A
Bizottsag kiilonosen azt értékeli, hogy
milyen hatast gyakorol a Hatosdag
erdforrdasainak elosztdsdara és

fiiggetlenségére.

Moédositas 19

Rendeletre iranyulo javaslat
18 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(18) A Hatosagnak ismernie kell minden
olyan tanulmany targyat, amelyet a
kérelmez6 az unios €lelmiszerjog szerinti
engedélyezési kérelem jovobeli
benyujtasanak céljabol végez. Ennek
céljabol sziikséges és helyénvald, hogy a
tanulmanyokat megrendeld vallalkozo6 és a
tanulmanyokat végz0 laboratdriumok a
megrendelés pillanatdban értesitsék a
Hatdsagot ezekrdl a tanulmanyokrol. A
bejelentett tanulmanyokra vonatkozé
informéciokat csak azt kdvetden szabad

Modositas

(18) A Hatosagnak ismernie kell minden
olyan tanulmany targyat, amelyet a
kérelmezd az unios €lelmiszerjog szerinti
engedélyezési kérelem jovobeli
benyujtasanak vagy megujitasanak
céljabol végez. Ennek céljabol sziikséges
¢s helyénvalo, hogy a tanulméanyokat
megrendeld vallalkozo és a tanulmanyokat
végzd laboratoriumok az — akar az
Unioban, akar azon kiviil valo —
megrendelés pillanatdban értesitsék a
Hatésagot ezekrdl a tanulmanyokrol. A
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nyilvanossagra hozni, hogy a kapcsolodé
engedélyezési kérelmet az atlathatosagra
vonatkoz6 szabalyok szerint kozzétették.

Moédositas 20

Rendeletre iranyulo javaslat
20 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(20) A kozvéleménynek bizonyos
aggodalmai vannak azzal kapcsolatban,
hogy a Hat6sag altal az engedélyezés
keretében végzett értékelés elsdsorban
agazati tanulmanyokon alapul. A Hatosdg
mdr most is végez kutatasokat a
tudomanyos irodalomban annak érdekében,
hogy az értékelés targyarol meglévd egyéb
adatokat és tanulmanyokat is figyelembe
vegye. Annak fokozottabb garantalasa
érdekében, hogy a Hatdsag hozzafér az
engedélyezési eljaras targyara vonatkozo
minden lényeges tudomanyos adathoz és
tanulmanyhoz, helyénval6 a harmadik
felekkel folytatott konzultacio elrendelése,
amelynek célja az egyéb rendelkezésre allo
lényeges tudomanyos adatok vagy
tanulmanyok azonositasa. A konzultacio
hatékonysaganak novelése érdekében a
konzultaciora akkor kell sort keriteni,
amikor az ipar altal az engedélyezési
kérelem keretében benyujtott
tanulmanyokat a jelen rendelet
atlathatosagi szabalyainak megfeleléen
nyilvanossagra hozzdk.

bejelentett tanulmanyokra vonatkozé
informaciokat csak azt kdvetden szabad
nyilvanossagra hozni, hogy a kapcsolodo
engedélyezési vagy megujitdsi kérelmet az
atlathatosagra vonatkozo szabalyok szerint
kozzétették.

Modositas

(20) A kozvéleménynek bizonyos
aggodalmai vannak azzal kapcsolatban,
hogy a Hat6sag altal az engedélyezés
keretében végzett értékelés elsdsorban
agazati tanulmanyokon alapul. Egy
engedélyezési vagy megujitasi eljards
iranti uj kérelem esetén a Hatosagnak
minden esetben kutatasokat kell végeznie a
tudomanyos irodalomban annak érdekében,
hogy az értékelés targyardol meglévd egyéb
adatokat és tanulmanyokat is figyelembe
vegye, és sziikség esetén tovabbi
tanulmanyok készitését rendelje el. A
Hatosag nyilvanos hozzaférést biztosit a
tulajdondban lévo, a targy szempontjabol
relevans teljes tudomadnyos irodalomhoz.
Annak fokozottabb garantalasa érdekében,
hogy a Hatosag hozzafér az engedélyezési
eljaras targyara vonatkozé minden
lényeges tudomanyos adathoz és
tanulmanyhoz, helyénval6 a harmadik
felekkel folytatott konzultacio elrendelése,
amelynek célja az egyéb rendelkezésre allo
lényeges tudomanyos adatok vagy
tanulmanyok azonositasa. A konzultacid
hatékonysaganak novelése érdekében a
konzultaciora kézvetleniil azt kovetden kell
sort keriteni, hogy az ipar altal az
engedélyezési kérelem keretében
benytjtott tanulmanyokat a jelen rendelet
atlathatosagi szabalyainak megfeleléen
nyilvanossagra hoztdk.
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Modositas 158
Rendeletre iranyulo javaslat
21 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(21) A vallalkozok altal az uniés agazati
¢lelmiszerjog szerinti engedélyezési
kérelmek alatdmasztasdhoz benyujtott
tanulmanyok, a kisérleteket is beleértve,
dltalaban eleget tesznek a nemzetkozileg
elismert elveknek, ami a mindségiik
szempontjabol egységes alapot biztosit,
kiilondsen az eredmények
megismételhetdségének tekintetében.
Bizonyos esetekben azonban problémak
meriilhetnek fel az alkalmazand6
normaknak valé megfelelés tekintetében,
¢s ez az oka a nemzeti rendszerek
meglétének, amelyek feladata az ilyen
megfelelések ellendrzése. Helyénvalo
olyan tovabbi garancidkat nytjtani,
amelyek megerdsitik a kozvéleménynek a
tanulmanyok mindségébe vetett bizalmat,
valamint célszerii egy olyan szigoru
ellendrzési rendszer bevezetése, amelynek
keretében a tagallamok arra iranyulo
ellendrzését, hogy az ilyen tanulmanyokat
¢s kisérleteket végzd laboratoriumok
végrehajtjak-e ezeket az elveket, a
Bizottsag ellendrzi.

Moédositas 22

Rendeletre iranyulo javaslat
21 a preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas

(21) A véllalkozok altal az unios agazati
¢lelmiszerjog szerinti engedélyezési
kérelmek alatdmasztasdhoz benyujtott
tanulmdnyoknak, a kisérleteket is
beleértve, fiiggetlen szakirodalmon kell
alapulniuk, vagy eleget kell tenniiik a
nemzetkdzileg elismert normaknak és a
helyes laboratoriumi gyakorlat (GLP)
elveinek, ami a mindségiik szempontjabol
egységes alapot biztosit, kiilonosen az
eredmények megismételhetdségének
tekintetében. Bizonyos esetekben azonban
problémak meriilhetnek fel az
alkalmazand6 normaknak valé megfelelés
tekintetében, €és ez az oka a nemzeti
rendszerek meglétének, amelyek feladata
az ilyen megfelelések ellendrzése.
Helyénval6 olyan tovabbi garanciakat
nyujtani, amelyek megerdsitik a
koézvéleménynek a tanulmanyok
mindségébe vetett bizalmat, valamint
célszerii egy olyan szigoru ellendrzési
rendszer bevezetése, amelynek keretében a
tagallamok vagy harmadik orszdgok — a
Bizottsag ,, Egészségiigy és élelmiszer-
biztonsag, ellenorzés és elemzés”
Igazgatosdaganak egyiittmiikodésével
végzett — arra iranyulo ellendrzését, hogy
az ilyen tanulmanyokat és kisérleteket az
Unioban vagy harmadik orszagokban
veégz0 laboratoriumok végrehajtjak-e
ezeket az elveket, a Bizottsag ellendrzi.

Modositas

(21a) A folyamatba megfelelo
rugalmassagot kell beépiteni annak
érdekében, hogy az egészségiigyi
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Moédositas 23

Rendeletre iranyulo javaslat
22 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(22) Az ¢élelmiszerbiztonsag minden unios
polgar szamara egy elsddleges fontossag
érzékeny teriilet. Annak az elvnek a
fenntartasa mellett, hogy az dgazatot terheli
az Uni6 kovetelményeinek vald megfelelés
bizonyitasa, fontos létrehozni egy tovabbi
ellendrzési eszkdzt az olyan, magas foka
tarsadalmi jelentéséggel bird konkrét
esetek kezelésére, amelyeknél biztonsagi
kérdésekben ellentmondas meriil fel. Ez az
eszkOz nevezetesen a tovabbi tanulmanyok
elkészittetése, amelynek célja a
kockazatértékelés kontextusaban
alkalmazott bizonyitékok ellendrzése.
Tekintettel arra, hogy a finanszirozas az
unios koltségvetésbol torténne, €s
biztositani kell a rendkiviili ellenérz6
eszkOz hasznalatanak aranyossagat, a
Bizottsag feladata az ilyen ellendrzd
tanulmanyok megrendelésének elinditasa.
Figyelembe kell venni azt a tényt, hogy
bizonyos sajatos esetekben a megrendelt
tanulmanyoknak az érintett
bizonyitékoktol eltérd szempontokra is ki
kell terjedniiik (példaul uj tudoméanyos
eredmények valtak elérhetéve).

Moédositas 24

szempontbdl sulyosan karos hatdasokra
vonatkozo uj megdllapitisok azonnal
figyelembe vehetok legyenek, még akkor
is, ha kifejezetten rdajuk nem vonatkoznak
szabadlyozasi adatszolgaltatdasi
kovetelmények.

Moddositas

(22) Az élelmiszerbiztonsag minden unids
polgar szamara egy elsddleges fontossagu
érzékeny teriilet. Annak az elvnek a
fenntartasa mellett, hogy az dgazatot terheli
az Uni6 kovetelményeinek vald megfelelés
bizonyitasa, fontos létrehozni egy tovabbi
ellendrzési eszkdzt az olyan, magas foka
tarsadalmi jelentéséggel bird konkrét
esetek kezelésére, amelyeknél biztonsagi
kérdésekben ellentmondas meriil fel. Ez az
eszkOz nevezetesen a tovabbi tanulmanyok
elkészittetése, amelynek célja a
kockazatértékelés kontextusaban
alkalmazott bizonyitékok ellendrzése.
Tekintettel arra, hogy a finanszirozas az
unios koltségvetésbol torténne, €s
biztositani kell a rendkiviili ellendérzd
eszkOz hasznalatanak aranyossagat, a
Bizottsag feladata az ilyen ellendrzd
tanulmanyok megrendelésének elinditasa,
amennyiben eltérd tudomanyos
eredményekrol szerez tudomast.
Figyelembe kell venni azt a tényt, hogy
bizonyos sajatos esetekben a megrendelt
tanulmanyoknak a kockdzatértékelési
eljaras soran vizsgalt bizonyitékoktol
eltéré szempontokra is ki kell terjedniiik
(példéul ) tudoméanyos eredmények valtak
elérhetdve).
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Rendeletre iranyul6 javaslat
23 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 25

Rendeletre iranyulo javaslat
24 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(24) A ,Tiltsak be a glifozatot, és védjék
meg az embereket és a kornyezetet a
mérgez6 névényveédod szerektdl!” eurdpai
polgari kezdeményezés igazolta tovabba az
agazat altal megrendelt €s az engedélyezési
kérelmek keretében benyu;jtott
tanulmanyok atlathatésagara vonatkozo
aggalyokat®,

Modositas

(23a) Az Aarhusi Egyezmény a kiornyezet
tekintetében szamos jogot biztosit a
nyilvanossdg szamdra. Az Aarhusi
Egyezmény mindenkit feljogosit a
kozigazgatasi szervek tulajdondban lévi
kornyezeti informdciokhoz valo
hozzdférésre, a kornyezeti
dontéshozatalban valo részveételre, illetve
az olyan kozszférabeli dontések
megtamaddsdara iranyulo eljarasok
feliilvizsgalatara, amelyeket a két fent
emlitett jog vagy dltalanossdagban véve a
kornyezeti jog tiszteletben tartisa nélkiil
hoztak meg.

Modositas

(24) Az Aarhusi Egyezmény aldiro
feleként az EU elismerte, hogy a
kornyezetvédelem teriiletén az informdcio
jobb hozzaférhetisége és a nyilvanossag
részvétele a dontéshozatalban javitja a
dontések mindségét és végrehajtasdt,
hozzdajarul a nyilvanossagnak a kornyezeti
kérdésekkel kapcsolatos tudatossagahoz,
lehetoséget biztosit a nyilvanossagnak
arra, hogy tagjai dallaspontjukat
kifejthessék, tovabba lehetové teszi a
hatosdagok szamara azok megfeleld
figyelembevételeét, A ,,Tiltsék be a
glifozatot, és védjék meg az embereket és a
kornyezetet a mérgezd novényveédo
szerektdl!” eurdpai polgari kezdeményezés
igazolta tovabba az dgazat altal megrendelt
¢s az engedélyezési kérelmek keretében
benyujtott tanulmanyok atlathatosagara
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23 A Bizottsag kozleménye a ,, Tiltsdk be a
glifozatot, és védjék meg az embereket és a
kornyezetet a mérgezd novényveédo

szerektol!”, C(2017)8414 final.

Moédositas 26

Rendeletre iranyulo javaslat
25 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 27

Rendeletre iranyulo javaslat
27 preambulumbekezdés

vonatkozé aggalyokat?’,

23 A Bizottsag kdzleménye a ,, Tiltsak be a
glifozatot, és védjék meg az embereket és a
kornyezetet a mérgezd novényveédo
szerektol!”, C(2017)8414.

Modositas

(25a) Az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség
fellebbezési tandcsdanak mintdjara az
1907/2006/EK europai parlamenti és
tandcsi rendelet 89-93. cikkében'®
megdallapitottakkal osszhangban —
felhatalmazdson alapulo jogi aktusok
utjan létre kell hozni az EFSA fellebbezési
tandcsat.

1a A7z Eurdpai Parlament és a Tandcs
1907/2006/EK rendelete (2006. december
18.) a vegyi anyagok regisztralasarol,
értékelésérdl, engedélyezésérdl és
korlatozasarol (REACH), az Eurdpai
Vegyianyag-iigynokség létrehozasardl, az
1999/45/EK iranyelv modositasardl,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet,
az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a
76/769/EGK tandcsi iranyelv, a
91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK
és a 2000/21/EK bizottsagi iranyely
hatdlyon kiviil helyezésérol (HL L 396.,
2006.12.30., 1. o.).
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(27) A megfeleld egyensulyt teremtd
kozzétételi szint meghatarozasa érdekében
a 178/2002/EK rendelet célkitlizéseinek
figyelembevétele mellett 6ssze kell vetni a
nyilvanossagnak a kockazatértékelési
eljaras atlathatdosagéara vonatkozé jogait a
kereskedelmi kérelmezdk jogaival.

Moédositas 28

Rendeletre iranyulo javaslat
27 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 29

Rendeletre iranyulo javaslat
30 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(30) Emellett az Europai Parlament és a
Tanacs 45/2001/EK rendeletének®, illetve
az Europai Parlament és a Tanacs (EU)
2016/679 rendeletének®
figyelembevételével sziikség van a

Modositas

(27) A megfeleld egyensulyt teremtd,
proaktiv kozzétételi szint meghatdrozasa
érdekében a 178/2002/EK rendelet
célkitlizéseinek, az emberi élet és egészség
magas szintii védelmének és a fogyasztoi
erdekek védelmeének, az dllatok
egészségenek védelmének, az dllatok,
valamint a novények és a kornyezet
védelmének a figyelembevétele mellett
Ossze kell vetni a nyilvanossagnak a
kockazatértékelési eljaras atlathatésagara
vonatkoz6 jogait a kereskedelmi
kérelmezdk jogaival.

Modositas

(27a) Az e rendeletben meghatarozott
aktiv terjesztésre vonatkozo rendelkezések
semmilyen modon nem kivanjak
korlatozni az 1049/2001/EK és az
1367/2006/EK rendelet dltal biztositott
jogok hatalyat.

Modositas

(30) Emellett a kockazatértékelési eljards
atlathatoésdaganak érdekében a személyes
adatok védelme és bizalmas kezelése
céljabol hivatkozni kell az Eurdpai
Parlament és a Tanacs 45/2001/EK
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kockazatértékelési eljaras
datlathatosagahoz kapcsolodo személyes
adatok védelmére vonatkozo
kovetelmények meghatdrozdsdara. Ennek
megfelelden a jelen rendelet értelmében
semmilyen személyes adat nem hozhato
nyilvanossagra, kivéve ha erre a
kockazatértékelési eljaras atlathatosadganak,
fliggetlenségének ¢s megbizhatosaganak
biztositasa céljabol sziikséges van €s ezzel
a céllal aranyos, mikdzben biztositott az
Osszeférhetetlenségek megeldzése.

24 Az Eurdpai Parlament és a Tanécs
45/2001/EK rendelete (2000. december
18.) a személyes adatok kozosségi
intézmények és szervek altal torténd
feldolgozasa tekintetében az egyének
védelmérdl, valamint az ilyen adatok
szabad aramlasarol (HL L 8., 2001.1.12.,
1.0.).

25 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU)
2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a
természetes személyeknek a személyes
adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl €s az ilyen adatok szabad
aramlésarol, valamint a 95/46/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos
adatvédelmi rendelet) (HL L 119.,
2016.5.4., 1. 0.).

Moédositas 30

Rendeletre iranyulo javaslat
31 preambulumbekezdés

rendeletére** és az Eurdpai Parlament és a
Tanacs (EU) 2016/679 rendeletére® .
Ennek megfelelden a jelen rendelet
értelmében semmilyen személyes adat nem
hozhat6 nyilvanossagra, kivéve ha erre a
kockazatértékelési eljaras atlathatosaganak,
fliggetlenségének ¢s megbizhatosaganak
biztositasa céljabol sziikséges van €s ezzel
a céllal aranyos, mikdzben biztositott az
Osszeférhetetlenségek megeldzése. A
kockazatértékelési eljaras
dtlathatosdaganak, fiiggetlenségének,
fenntarthatosdaganak és
megbizhatésaganak biztositdasa céljabdol,
kiilonosen az osszeférhetetlenségek
elkeriilése érdekében sziikséges és
ardanyos minden olyan személy nevének
nyilvanossdgra hozatala, akiket a Hatosag
abbol a célbol nevez ki, hogy eldsegitsék a
Hatosag hatarozathozatali folyamatit,
ideértve az iranymutatdsokat tartalmazo
dokumentumok elfogadasdval
osszefiiggésben kinevezett személyeket is.

24 Az Eurdpai Parlament és a Tanécs
45/2001/EK rendelete (2000. december
18.) a személyes adatok kozosségi
intézmények és szervek altal torténd
feldolgozasa tekintetében az egyének
védelmérdl, valamint az ilyen adatok
szabad aramlasarol (HL L 8., 2001.1.12.,
1.0.).

25 Az Eurdpai Parlament és a Tanécs (EU)
2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a
természetes személyeknek a személyes
adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl €s az ilyen adatok szabad
aramlésarol, valamint a 95/46/EK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos
adatvédelmi rendelet) (HL L 119.,
2016.5.4., 1. 0.).
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(31) Az atlathatésag javitasanak céljabol
¢s a tudomanyos eredményekre irdnyulo,
Hatosagnak benytjtott kérelmek hatékony
feldolgozasa érdekében standard
adatformatumok és szoftvercsomagok
kifejlesztésére van sziikség. Indokolt
végrehajtasi hataskoroket ruhazni a
Bizottsagra annak érdekében, hogy a
178/2002/EK rendelet végrehajtasa a
standard adatformatumok és
szoftvercsomagok elfogadasanak
tekintetében egységes feltételek mellett
torténjen. E hataskoroket a 182/2011/EU
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek?®
megfeleléen kell gyakorolni .

26 Az Eurdpai Parlament és a Tanécs
182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.)
a Bizottsag végrehajtasi hatadskoreinek
gyakorlasara vonatkozo tagallami
ellendrzési mechanizmusok szabélyainak
¢s altalanos elveinek megallapitasarol (HL
L 55.,2011.2.28.,13. 0.).

Modositas

(31) Az atlathatdsag javitasanak céljabol
¢s a tudomanyos eredményekre iranyulo,
Hatosagnak benytjtott kérelmek hatékony
feldolgozasa érdekében standard
adatformatumok ¢és szoftvercsomagok
kifejlesztésére van sziikség. Indokolt
végrehajtasi hataskoroket ruhazni a
Bizottsagra annak érdekében, hogy a
178/2002/EK rendelet végrehajtasa a
standard adatformatumok és
szoftvercsomagok elfogadasanak
tekintetében egységes és dsszehangolt
feltételek mellett torténjen. E hataskoroket
a 182/2011/EU eurdpai parlamenti €s
tandcsi rendeletnek?® megfeleléen kell
gyakorolni .

26 Az Eurdpai Parlament és a Tanécs
182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.)
a Bizottsag végrehajtasi hatadskoreinek
gyakorlasara vonatkozo tagallami
ellendrzési mechanizmusok szabélyainak
¢s altalanos elveinek megallapitasarol (HL
L 55.,2011.2.28.,13. 0.).

Moédositas 31

Rendeletre iranyulo javaslat
33 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

(33) Tovabba, a Hatosagra vonatkozo
kiilonboz6 rendelkezések hatékonysaganak
¢s hatasossaganak értékelése érdekében
helyénvalo a Hatosag fiiggetlen
értékelésének elvégzése. A fiiggetlenség és
a hozzaértés biztositasa, illetve az
Osszeférhetetlenségek megeldzése
érdekében az értékelésnek meg kell
vizsgalnia a Tudoményos Bizottsag és a
testiiletek tagjainak kivalasztasi eljarasait
atlathatosagi szint, koltséghatékonysag és

(33) Tovabba, a Hatosagra vonatkozo
kiilonboz6 rendelkezések hatékonysaganak
¢s hatasossaganak értékelése érdekében
helyénval6 a Hatosag Bizottsdg dltali
értekelésének elrendelése a decentralizadlt
iigynokségekre vonatkozo kozos
megkaozelitéssel osszhangban. A
fliggetlenség és a hozzaértés biztositasa,
illetve az Osszeférhetetlenségek
megelézése érdekében az értékelésnek meg
kell vizsgalnia a Tudoményos Bizottsag €s
a testiiletek tagjainak kivalasztasi eljarasait
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atlathatosagi szint, koltséghatékonysag és

fenntarthat6sag szempontjabol.

Moédositas 32

Rendeletre iranyulo javaslat
33 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 33

Rendeletre iranyul6 javaslat
35 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(35) A kockézatértékelési eljaras
atlathatosaganak biztositasa céljabol
szlikség van tovabba a 178/2002/EK
rendelet jelenleg élelmiszerjogra

korlatozott hatalyanak kiterjesztésére, hogy

a takarmanyozasi célra felhasznalt
adalékanyagokrol szo16 1831/2003/EK
rendelet, az élelmiszerekkel érintkezésbe
kertilé anyagokrol sz6l6 1935/2004/EK
rendelet és a novényveédo szerekrdl szolo
1107/2009/EK rendelet 6sszefiiggésében
benyujtott engedélyezési kérelmeket is
lefedje.

Moédositas 34

fenntarthat6sag szempontjabol.

Modositas

(33a) A 7. kornyezetvédelmi cselekvési
program prioritasként kezeli a vegyi
anyagok emberi egészségre és a
kornyezetre gyakorolt egyiittes hatiasanak
kezelését szolgalo iranyvonalak
kidolgozasat és megvaldsitasat. A
wkoktélhatasok” értékeléséhez agazatkozi
megkozelitésre, az ellenorzd iigynokségek
kozotti szorosabb europai szintii
egyiittmiikodésre és megfelelo eljardasok
kidolgozasdra van sziikség.

Modositas

(35) A kockézatértékelési eljaras
atlathatosaganak és fiiggetlenségének
biztositasa céljabol sziikség van tovabba a
178/2002/EK rendelet jelenleg
¢lelmiszerjogra korlatozott hatalyanak
kiterjesztésére, hogy a takarméanyozasi
célra felhasznalt adalékanyagokrél sz616
1831/2003/EK rendelet, az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriilé anyagokrol szolo
1935/2004/EK rendelet €s a ndvényvédo
szerekrol szol6 1107/2009/EK rendelet
Osszefiiggésében benyujtott engedélyezési
kérelmeket is lefedje.
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Rendeletre iranyul6 javaslat
36 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(36) A bizalmas informacidkra vonatkozé
agazati sajatossagok figyelembevételének
biztositasa érdekében az unids dgazati
jogszabalyok célkitlizéseinek és a
megszerzett tapasztalatok figyelembevétele
mellett 6ssze kell vetni a nyilvanossagnak
a kockazatértékelési eljaras
dtlathatésdagara vonatkozo, tobbek kozott
az Aarhusi Egyezménybdl®’ eredd jogait a
kereskedelmi kérelmezdk jogaival. Ennek
megfelelden sziikség van a 2001/18/EK
iranyelv, az 1829/2003/EK rendelet, az
1831/2003/EK rendelet, az 1935/2004/EK
rendelet és az 1107/2009/EK rendelet
modositasara, hogy a 178/2002/EK
rendeletben meghatarozottakhoz képest
tovabbi bizalmas informaciokrol
rendelkezzenek.

35 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
1367/2006/EK rendelete (2006.
szeptember 6.) a kornyezeti iigyekben az
informdciohoz valé hozzdaférésrél, a
nyilvanossdagnak a dontéshozatalban
torténd részvételérol és az
igazsagszolgaltatashoz valo jog
biztositasarol szolo Aarhusi Egyezmény
rendelkezéseinek a kozosségi
intézményekre és szervekre valo
alkalmazasarol (HL L 264., 2006.9.25.,
13. 0.).

Modositas

(36) A bizalmas informacidkra vonatkoz6
agazati sajatossagok figyelembevételének
biztositasa érdekében az unids dgazati
jogszabalyok célkitlizéseinek és a
megszerzett tapasztalatok figyelembevétele
mellett ssze kell vetni a nyilvanossagnak
az dtlathatosdgra vonatkozo relevdans
jogait — beleértve a kockazatértékelési
eljarashoz kapcsolodo proaktiv
tajékoztatashoz valo jogat — a
kereskedelmi kérelmezok jogaival. Ennek
megfelelden sziikség van a 2001/18/EK
iranyelv, az 1829/2003/EK rendelet, az
1831/2003/EK rendelet, az 1935/2004/EK
rendelet és az 1107/2009/EK rendelet
modositasara, hogy a 178/2002/EK
rendeletben meghatarozottakhoz képest
tovabbi bizalmas informacidkrol
rendelkezzenek. E rendeletben az
informdciok aktiv megosztasdara
vonatkozdan megdllapitott
rendelkezéseknek és a bizalmas kezelés
iranti kérelem Hatosag dltali
értékelésének nem szandéka semmilyen
modon korlatozni az 1049/2001/EK és az
1367/2006/EK rendeletek daltal biztositott
jogokat.

15282/18
MELLEKLET

GIP.2

23



Moédositas 35

Rendeletre iranyulo javaslat
36 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas

(36a) Az dltalanos élelmiszerjog
megfeleloségi ellendrzése kiemelte a
kockazatkezelési eljardasok
dtlathatosdaganak hianyadt is. A
nyilvanossdagot megfelelobben kell
tajékoztatni a vizsgalt kockdzatkezelési
lehetioségekre, valamint a fogyasztok és
dllatok egészsége és a kornyezet
tekintetében az egyes lehetoségek dltal
biztosithato védelem szintjére
vonatkozoan, tovabba a kockazatértékelés
eredményeitdl eltérd azon tényezoket
illetoen, amelyeket a kockadzatkezelok
figyelembe vesznek, illetve arra
vonatkozoan, hogy ezeket hogyan vetik
egymadssal dssze a dontéshozatali
eljarasokban.

Modositas 36

Rendeletre iranyulo javaslat
37 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(37) Az unios és nemzeti
kockazatértékelok és kockazatkezel ok
kozotti kapcsolat tovabbi megerdsitése,
valamint a kockdazati kommunikdcio
egységességenek ¢&s kovetkezetességének
Javitdsa érdekében a Bizottsagot fel kell
hatalmazni arra, hogy a Szerzédés 290.
cikkének megfelelden jogi aktusokat
fogadjon el, az agrar-élelmiszeripari lancot
érintd kérdésekkel kapcsolatos kockazati
kommunikécio altalanos tervének
elfogadasa érdekében. Kiilondsen fontos,
hogy a Bizottsag az eldkészitd munkéja

Modositas

(37) Az interaktiv informdciocsere
Javitasa érdekében a kockazatelemzés
teljes folyamata sordn az unids és nemzeti
kockazatertékelok és kockazatkezel ok
kozott, valamint az élelmiszerlanc egyéb
érintettjeivel, példaul a gazdasagi
szereplokkel, a fogyasztoi és egyéb civil
tarsadalmi szervezetekkel, a Bizottsagot fel
kell hatalmazni arra, hogy a Szerzédés
290. cikkének megfelelden jogi aktusokat
fogadjon el, az agrar-élelmiszeripari lancot
érint6 kérdésekkel kapcsolatos kockazati
kommunikécio altalanos tervének
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soran megfeleld konzultaciokat folytasson,
tobbek kozott szakértdi szinten, és hogy e
konzultaciokra a jogalkotds mindségének
javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-
intézménykozi megallapodéasnak
megfelelden keriiljon sor. A
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
elokészitésében vald egyenld részvétel
biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament
¢s a Tandcs a tagallamok szakértdivel
egyidejlileg kap kézhez minden
dokumentumot, és szakért6ik rendszeresen
részt vehetnek a Bizottsag felhatalmazason
alapuld jogi aktusok el6készitésével
foglalkozé szakértdi csoportjainak iilésein.

elfogadasa érdekében. 4 kockazati
kommunikdcio daltalanos tervének meg
kell hataroznia az ahhoz sziikséges
informdciok nyilvanossdg szamdra
torténo elérhetové tételére vonatkozo
gyakorlati intézkedéseket, hogy biztositva
legyen a kockazatkezelési folyamat magas
szintii datlathatosdaga. Ezért kiillonosen
fontos, hogy a Bizottsag az elokészitd
munkdja soran megfeleld konzultaciokat
folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten,
¢s hogy e konzultaciokra a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo,

2016. aprilis 13-i intézménykdzi
megallapodasnak megfelelden keriiljon sor.
A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
elokészitésében valo egyenld részvétel
biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament
¢s a Tandcs a tagdllamok szakértdivel
egyidejileg kap kézhez minden
dokumentumot, és szakértoik rendszeresen
részt vehetnek a Bizottsag felhatalmazason
alapul6 jogi aktusok elokészitésével
foglalkoz6 szakértdi csoportjainak iilésein.

Moédositas 37

Rendeletre iranyul6 javaslat
37 a preambulumbekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(37a) A nyilvanossagra hozando
informadciok korére vonatkozo
rendelkezések nem érinthetik az
1049/2001/EK rendeletet, illetve a
kozokiratokhoz valo nyilvanos
hozzaférésrol sz0lo nemzeti vagy unios
jogszabdlyokat.

Moédositas 38

Rendeletre iranyul6 javaslat
38 preambulumbekezdés
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(38) Annak lehetové tétele érdekében,
hogy a Hatésag és a vallalkozok képesek
legyenek alkalmazkodni az 0j
kovetelményekhez, mikozben a Hatosag
zavartalanul folytathatja a munkajat,
atmeneti intézkedések elfogadasara van
sziikség e rendelet alkalmazasaban.

Moédositas 39

Rendeletre iranyul6 javaslat
39 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(38) Annak lehet6vé tétele érdekében,
hogy a Hat6sag, a tagallamok, a Bizottsag
¢s a vallalkozok képesek legyenek
alkalmazkodni az 0j kdvetelményekhez,
mikdzben a Hatdsag zavartalanul
folytathatja a munkajat, atmeneti
intézkedések elfogadéasara van sziikség e
rendelet alkalmazasaban.

Modositas

(39a) Mivel az ebben a javaslatban
szerepld modositasok széles korii
kompetencidakkal ruhazzak fel a
Hatosagot a kockadzatértékelés és a
titoktartdsra vonatkozo ellendrzések terén,
jelentosen novelni kell a Hatosag szamdra
a bizottsagi javaslat 3. melléklete szerint
biztositott koltségvetési forrdasokat. A
finanszirozasi javaslat osszeegyeztetheto a
jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel, am
magdaval vonhatja az 1311/2013/EU,
Euratom tandcsi rendeletben
meghatdrozott specidlis eszkozok
haszndlatat. Amennyiben az Europai
Parlament és a tagallamok kozott az unios
koltségvetésrol folyo megbeszélések nem
biztositanak mozgasteret a sziikséges
koltségvetési forrasok elkiilonitésére,
akkor a Bizottsagnak felhatalmazdson
alapulo jogi aktus keretében egy alternativ
finanszirozasi javaslatot kell
eloterjesztenie.
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Moédositas 40

Rendeletre iranyulo javaslat
40 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 41

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — -1 pont (14j)

178/2002/EK rendelet

6 cikk — 2 bekezdés

Hatalyos széveg

(2) A kockazatértékelést a rendelkezésre
allo tudomanyos eredmények alapjan,
fiiggetlen, targyilagos és atlathaté modon
kell elvégezni.

Moddositas

(40a) A kizelmult élelmiszer-biztonsdaggal
osszefiiggd problémadi bizonyitottak, hogy
veszélyhelyzetekben kellenek arra szolgalo
intézkedések, hogy az osszes élelmiszer —
jellegétol és szarmazasatol fiiggetleniil —,
valamint az osszes takarmdny az emberek
és az dallatok egészségét és a kornyezetet
fenyegetd sulyos veszély esetén egységes
eljarasok hatdlya ala tartozzék. A
vészhelyzetre vonatkozo
élelmiszerbiztonsagi intézkedések ilyen
dtfogo megkozelitésének lehetové kell
tennie hatékony intézkedések
foganatositasat, és harmonizalt kézos
élelmiszerriasztas-kezelési eljardson
keresztiil meg kell eloznie az
élelmiszereket vagy takarmanyokat
fenyegeto sulyos veszély kezelésében
jelentkezo mesterséges kiilonbségeket.

Modositas

-1. A 6. cikk (2) bekezdése helyébe a
kovetkezo rendelkezés lép:

»(2) A kockazatértékelést valamennyi
rendelkezésre 4116 tudomanyos eredmény
alapjan, fiiggetlen, targyilagos és atlathato

modon kell elvégezni.”
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(E modositas a teljes szovegre vonatkozik.
Elfogadasa esetén a szovegben mindentitt
el kell végezni a sziikséges modositdasokat.)

Modositas 42

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — -1 a pont (1))

178/2002/EK rendelet

7 cikk — 1 bekezdés

Hatalyos széveg

(1) Azokban az esetekben, ahol a
rendelkezésre allo informaciok értékelését
kovetden bebizonyosodik az
egészségkarositd hatasok lehetdsége, de a
helyzet tudoméanyos megitélése még
bizonytalan, egy atfogobb
kockazatértékeléshez sziikséges tovabbi
tudomanyos informéciok 0sszegylijtéséig a
Ko6z0sség teriiletén eldirt magas szintll
egeészségvédelem megvaldsitasa érdekében
ideiglenes kockazatkezelési intézkedéseket
lehet bevezetni.

Modositas

-la. A 7. cikk (1) bekezdése helyébe a
kovetkezo rendelkezés lép:

»(1) Azokban az esetekben, amikor a
rendelkezésre allo informaciok értékelését
kovetden bebizonyosodik az
egészségkarositd hatasok lehetdsége, de a
helyzet tudoméanyos megitélése még
bizonytalan, egy atfogobb
kockazatértékeléshez sziikséges tovabbi
tudomanyos informéciok 0sszegylijtéséig a
Ko6z0sség teriiletén eldirt magas szintll
egeészségvédelem megvaldsitasa érdekében
kockazatkezelési intézkedéseket kell
bevezetni.”

Modositas 43

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 1 pont

178/2002/EK rendelet

8a. cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

8a. cikk 8a. cikk

15282/18
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A kockézati kommunikacié céljai

A kockézati kommunikéci6 az aldbbi
célokat szolgalja, mikdzben figyelembe
veszi a kockazatértékeldk és a
kockazatkezelOk szerepeit:

a)  avizsgalt kérdésekkel kapcsolatos
tudatossag ¢és tajékozottsag eldsegitése a
kockézatelemzési eljards teljes ideje alatt;

b)  akovetkezetesség és az dtlathatisdg
elOsegitése a kockazatkezelési ajanlasok
megfogalmazasaban,;

c) akockazatkezelési dontések
megértését lehetdveé tevo szilard alap
biztositasa;

d)  akockdzatelemzési eljaras
nyilvanossag altali megértésének
tdmogatasa, az eredményekbe vetett
bizalom novelése érdekében;

e)  az Osszes érdekelt fél megfelelo
bevonasanak elésegitése; valamint

f)  az agrar-¢élelmiszeripari lanccal
kapcsolatos kockazatokra vonatkozd

A kockézati kommunikacié céljai

A kockazati kommunikéci6 az aldbbi
c¢lokat szolgalja, mikdzben figyelembe
veszi a kockazatértékeldk és a
kockézatkezelOk szerepeit:

a)  avizsgalt kérdésekkel kapcsolatos
tudatossag ¢€s tajékozottsag elosegitése a
kockézatelemzési és kockadzatkezelési
folyamat teljes ideje alatt;

b) akovetkezetesség, az dtlathatosag és
az egyertelmiiség elosegitése a
kockazatkezelési lehetdségek, ajanlasok és
dontések megfogalmazéasaban;

c) akockazatkezelési dontések
megértését lehetdveé tevd szilard
tudomdnyos alap biztositasa; beleértve a
kovetkezokre vonatkozo informadciokat:

i az, hogy a valasztott
kockazatkezelési lehetdség hogyan tiikrozi
a kockazatértékelés bizonytalansdgdanak
Jfokat, valamint fogyasztok és allatok
egészsége, tovabba a fogyasztok, az dallatok
egészsége és a kornyezet védelmének
elérni kivant szintje;

ii. ao6. cikk (3) bekezdésében
Joglaltaknak megfeleloen a
kockazatértékelés eredményeitol eltéro
azon tényezok, amelyeket a
kockazatkezelok figyelembe vettek, és az,
hogy e tényezdket miként vetették
egymdssal dssze;

d)  akockdzatelemzési eljaras
nyilvanossag altali megértésének
tdmogatasa, az eredményekbe vetett
bizalom novelése érdekében, beleértve
kozértheto és kovetkezetes informdciok
biztositdasat a kockdzatértékeldok és
kockazatkezeldk feladatit, hatdskorét és
felelosségi koreit illetoen;

e)  az Osszes érdekelt fél — koztiik az
élelmiszeripari lanc gazdasagi szereploi,
Jfogyasztoi és egyéb civil tarsadalmi
szervezetek — kiegyensulyozott
bevonasanak eldsegitése;

f)  az agrar-¢élelmiszeripari lanccal
kapcsolatos kockazatokra vonatkozd
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informaciok érdekelt felekkel valo
megfelelé megosztasanak biztositasa.

Moédositas 44

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 1 pont

178/2002/EK rendelet

8b. cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

8b. cikk

A kockéazati kommunikaci6 altalanos elvei

A kockazatértékeldk és a kockazatkezelok
szerepeinek figyelembevételével a
kockazati kommunikécio:

a)  az atlathatosag, a nyilvanossag és a
reakcidoképesség elvei alapjan biztositja a
pontos, megfeleld és idészerli informaciok
interaktiv megosztasat;

b)  atlathato informacidkat biztosit a
kockézatelemzési eljaras minden
szakaszaban, a tudomanyos tanacsadasra
vonatkoz6 kérelmek kidolgozasatol a
kockazatértékelés elvégzeésén keresztiil a
kockazatkezelési dontések meghozatalaig;

c)  figyelembe veszi a kockazat
megitélését;

d) minden érdekelt fél szamara
megkonnyiti a megértést és a kdlcsonos
parbeszédet; valamint

e)  hozzdférheto, azok szamadra is, akik

az eljarasban kozvetleniil nincsenek
érintve, mikozben figyelembe veszi a

informaciok az e) pontban emlitett érdekelt
felekkel valo dtlathato és méltinyos
megosztasanak biztositasay

Ja) a fogyasztok tajékoztatisa a
kockazatmegelozési stratégiakkal
kapcsolatban; valamint

fb) avalotlan informdaciok elterjedése és
azok forrasai elleni kiizdelem.

Modositas
8b. cikk

A kockéazati kommunikaci6 altalanos elvei

A kockazatértékeldk és a kockazatkezelok
szerepeinek figyelembevételével a
kockazati kommunikécio:

a)  az atlathatosag, a nyilvanossag és a
reakcidképesség elvei alapjan biztositja a
pontos, teljes és idészerli informaciok
interaktiv megosztasat minden érdekelt
féllel;

b)  atlathat6d informaciokat biztosit a
kockézatelemzési eljaras minden
szakaszéaban, a tudomanyos tanacsadasra
vonatkoz6 kérelmek kidolgozasatol a
kockazatértékelés elvégzeésén keresztiil a
kockézatkezelési dontések meghozatalaig;

c)

kezeli a kockéazat megitélését;

d) minden érdekelt fél szamara
megkonnyiti a megértést és a kdlcsonos
parbeszédet;

e)

az eljarasban kozvetleniil nincsenek

hozzaférhetd, azok szamara is, akik
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személyes adatok bizalmas jellegét és
védelmét.

Moédositas 45

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 1 pont

178/2002/EK rendelet

&c. cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

8c. cikk
A kockézati kommunikacid altalanos terve

(1) A Bizottsag a Hatosaggal és a
tagallamokkal szoros egylittmitkddésben és
a megfeleld nyilvanos konzultaciokat
kovetden felhatalmazast kap arra, hogy az
57a. cikknek megfelelden, illetve a 8a. és
8b. cikkekben meghatarozott vonatkozo
célkitiizések és altalanos elvek
figyelembevételével felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az agrar-
¢lelmiszerlanchoz kapcsolodo kérdésekre
vonatkoz6 kockazati kommunikacid
altalanos tervének létrehozdsardl.

(2) A kockézati kommunikécio altalanos
terve eldsegiti a kockazati kommunikacio
integralt keretének megteremtését, amelyet
a kockazatértékelok és a kockazatkezel 6k
kovetkezetes és szisztematikus modon
kovetnek unids €s nemzeti szinten
egyarant. A kockazati kommunikécio
altalanos terve:

a)  azonositja azokat a kulcsfontossagu
tényezoket, amelyeket a sziikséges
kockazati kommunikacids tevékenységek
tipusanak és szintjének mérlegelésekor

érintve, mikdzben figyelembe veszi a
személyes adatok bizalmas jellegét és

védelmét; valamint

ea) megkozelitéseket alakit ki a veszély
és kockazat kozotti kiilonbség jobb
kommunikdlasa érdekében.

Modositas
8c. cikk

A kockézati kommunikacid altalanos terve

(1) A Bizottsag a Hatosaggal és a
tagallamokkal szoros egylittmiitkodésben és
a megfeleld nyilvanos konzultaciokat
kovetden felhatalmazast kap arra, hogy az
57a. cikknek megfelelden, illetve a 8a. és
8b. cikkekben meghatarozott vonatkozo
célkitiizések és altalanos elvek
figyelembevételével felhatalmazason
alapul¢ jogi aktusokat fogadjon el e
rendelet kiegészitésére az agrar-
¢lelmiszerlanchoz kapcsolodo kérdésekre
vonatkoz6 kockazati kommunikacid
altalanos tervének létrehozdsa révén.

(2) A kockazati kommunikacid altalanos
terve eldsegiti a kockazati kommunikacio
integralt keretének megteremtését, amelyet
a kockazatértékelok és a kockazatkezel 6k
kovetkezetes és szisztematikus médon
kovetnek unids €s nemzeti szinten
egyarant. A kockazati kommunikécio
altalanos terve:

a)  azonositja azokat a kulcsfontossagu
tényezoket, amelyeket a sziikséges
kockazati kommunikacids tevékenységek
tipusanak és szintjének mérlegelésekor
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figyelembe vesznek;

b)  az érintett célcsoportok
figyelembevételével azonositja a kockazati
kommunikécios célokra igénybe vett f6
megfeleld eszkozoket és csatornadkat;
valamint

c) akockazatértékelok és
kockazatkezelOk altal végzett kockazati
kommunikécio kovetkezetességének
megerdsitése és az érdekelt felek kozotti
nyilt parbeszéd biztositisa érdekében
létrehozza a megfelelo mechanizmusokat.

(3) A Bizottsag [e rendelet
alkalmazasanak kezdénapjatol szamitott
két éven beliil] elfogadja a kockazati
kommunikacié altalanos tervét, valamint a
miiszaki és tudomanyos fejlédés, illetve a
megszerzett tapasztalatok
figyelembevételével gondoskodik annak

aktualizalasarol.

Moédositas 46

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 1 pont

figyelembe vesznek;

b)  azonositja a kockazati
kommunikécids célokra igénybe vett {6
megfeleld eszkozoket és csatornakat,
figyelembe véve valamennyi érdekelt fél,
koztiik az élelmiszerlanc gazdasagi
szereploi, fogyasztoi és egyéb civil
tarsadalmi szervezetek kiegyensulyozott
részvétele biztositasanak sziikségességét;

c¢) akockazatértékelok és
kockazatkezelOk altal végzett kockazati
kommunikécio kovetkezetességének
megerdsitése érdekében létrehozza a
megfelelo mechanizmusokat, tobbek
kozott a tudomanyos értékelések vagy a
kockazat elfogadhato szintjérdl kialakitott
allaspontok kozotti eltérések
szisztematikus elismerése és kifejtése
réven.

ca) meghatdrozza az 55a. cikk

(1) bekezdésében emlitett informdciok
nyilvanos hozzdférhetové tételére
vonatkozo gyakorlati intézkedéseket és
hataridoket.

(3) A Bizottsag... [e rendelet
alkalmazasanak kezddnapjatol szamitott
két éven beliil]-ig elfogadja a kockazati
kommunikaci6 altalanos tervét, valamint a
miszaki és tudomanyos fejlodes, illetve a
megszerzett tapasztalatok
figyelembevételével gondoskodik annak
aktualizalasarol.

178/2002/EK rendelet

8 d cikk (4j)
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 47

Rendeletre iranyulo javaslat

1 cikk — 1 bekezdés — 1 a pont (1))
178/2002/EK rendelet

9 cikk

Hatalyos széveg

9 cikk
Az allampolgarokkal folytatott konzultacid

Az élelmiszerjog egyes jogszabalyainak
elokészitése, értékelése és feliilvizsgalata
soran — kozvetleniil vagy érdekképviseleti
szervezeteken keresztiil — nyitott és
atlathato, az allampolgarokkal folytatott
konzultacidra van sziikség, kivéve, ha az
iigyek slirgdssége ezt nem teszi lehetove.

Modositas
8d. cikk

A kockazati kommunikdcio atlathatosdaga

(1) A Bizottsag, a Hatosdg és a
tagallamok magas szintii datlathatosag
mellett latjak el az élelmiszerjoggal
kapcsolatos kockazati kommunikdciora
vonatkozo feladataikat.

(2) Az Eurdpai Bizottsag vonatkozo
iranymutatdast adhat.

Modositas

la. AY9. cikk helyébe a kovetkezo szoveg

lép:

»9. cikk
Az allampolgarokkal folytatott konzultacid

A kockazatelemzés sordn, valamint az
¢élelmiszerjog egyes jogszabalyainak
elokeszitése, értékelése ¢és feliilvizsgalata
soran — kozvetleniil vagy érdekképviseleti
szervezeteken keresztiil — nyitott €s
atlathato, az allampolgarokkal folytatott
konzultaciora van sziikség, kivéve, ha az
tigyek siirgdssége ezt nem teszi lehetové.”
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Moédositas 48

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 1 b pont (1j)

178/2002/EK rendelet

10 cikk

Hatalyos szoveg

10 cikk
Az allampolgérok tajékoztatasa

A Koz0sség és az egyes tagallamok
jogszabdlyaiban a dokumentumokhoz vald
hozzaférésre vonatkoz6 rendelkezések
sérelme nélkiil, minden olyan esetben,
amikor fennall az alapos gyanuja annak,
hogy egy ¢élelmiszer vagy takarmany
veszélyt jelenthet az emberek vagy az
allatok egészségére, a hatdsagok a
kockazat jellegének, sulyanak és
mértékének figyelembevételével megteszik
a sziikséges intézkedéseket az
allampolgérok tajékoztatasara az
egeészséget veszélyeztetd kockazat
jellegérol, a lehetd legpontosabban
meghatarozzak a veszélyt jelento
élelmiszert vagy takarmanyt, vagy az
élelmiszer vagy takarmany jellegét, az
azzal dsszefiiggd kockazatot, valamint
megadjak a kockazat megeldzésére,
csokkentésére vagy felszdmolasara
vonatkoz6, mar megtett vagy
elokésziiletben 1évo intézkedéseket.

Modositas

1b. A 10. cikk helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

» 10. cikk
Az allampolgérok tajékoztatasa

(1) A Kozosség és az egyes tagallamok
jogszabdlyaiban a dokumentumokhoz vald
hozzaférésre vonatkoz6 rendelkezések
sérelme nélkiil, minden olyan esetben,
amikor fennall az alapos gyanuja annak,
hogy egy ¢élelmiszer vagy takarméany
veszélyt jelenthet az emberek vagy az
allatok egészségére, a kdzjogi hatdsdgok
megteszik a sziikséges ¢és idoszerii
intézkedéseket az allampolgéarok
tajékoztatasara az egészséget veszélyeztetd
kockazat jellegérdl, a lehetd
legpontosabban meghatarozzak az érintett
termékeket, az azokkal 6sszefiiggd
kockézatot, valamint megadjak a kockazat
megeldzésére, csokkentésére vagy
felszamolasara vonatkozd, mar megtett
vagy el6késziiletben 1évd intézkedéseket.
Ezt a bekezdést kell alkalmazni az
alkalmazando unios jogszabalyok csaldard
vagy megtéveszto gyakorlaton keresztiil
elkovetett, esetleges szandékos
megsértésébol eredd meg nem felelés
gyanuija esetén is.

(2) Az (1) bekezdés egységes
végrehajtasanak biztositasdra a Bizottsag
végrehajtasi rendeleteket fogad el
alkalmazdasanak modozataira

vonatkozoan ... [e modosito rendelet
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Modositas 49

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 1 ¢ pont (1j)

178/2002/EK rendelet

22 cikk — 7 bekezdés

Hatalyos széveg

A Hatosag szorosan egyiittmiikodik a
tagallamok hasonlo feladatokat elldto,
illetékes testiileteivel.

Moédositas 50

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 1 d pont (uj)

178/2002/EK rendelet

23 cikk — 1 bekezdés — b pont

Hatalyos széveg

b)  a Hatoésdg kiildetéséhez tartozo
minden teriileten egységes
kockazatértékelési modszerek
kidolgozdsanak tamogatdsa ¢s

hatdlybalépése utan 12 honappall-ig.”

Modositas

lc. A 22. cikk (7) bekezdésének
mdsodik albekezdése helyébe a kiovetkezo
szoveg lép:

»A tobbi unios értékelo iigynokséggel
egyiittmiikodve kell eljarnia.”

Modositas

1d. A 23. cikk elso bekezdésében a b)
pont helyébe a kivetkezo szoveg lép:

»b) egységes kockazatértékelési
modszerek kidolgozdsanak tamogatdsa és
koordindlasa datfogo megkozelitéssel a
kiildetéséhez tartozo teriileteken,

osszehangolasa; figyelemmel kiilonosen azon vegyi
anyagok , koktélhatasdara”, amelyek
hatdssal lehetnek az emberi egészségre ¢s
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Modositas 51

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 2 pont — b pont

178/2002/EK rendelet

25 cikk — 1 a bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(la) Az (1) bekezdésben emlitett tagok és
pottagok mellett az igazgatdtanacsban
helyet kap:

a)  a Bizottsag altal kinevezett és a
Bizottsagot képviseld két tag és pottag,
akik szavazati joggal rendelkeznek.

b) az Eurdpai Parlament altal kinevezett
egy tag, aki szavazati joggal rendelkezik.

c) acivil tarsadalmat és az
¢lelmiszerlanc érdekeit képviselo,
szavazati joggal rendelkezd négy tag: egy a
fogyasztoi szervezetek, egy a
kornyezetvédelmi nem kormanyzati
szervezetek, egy a gazdalkodoi
szervezetek, egy pedig az ipari szervezetek
képviseletében. Ezeket a tagokat a Tanacs
nevezi ki az Europai Parlamenttel folytatott
konzultacid utan, a Bizottsag altal
osszeallitott névjegyzekbdl, amely a
betdltendd helyek szamanal tobb nevet
tartalmaz. A Bizottsag 4ltal osszeallitott
névjegyzéket a Iényeges hattéranyagokkal
egyltt megkiildik az Eurdpai
Parlamentnek. Az Eurdpai Parlament a
lehetd leghamarabb, de legfeljebb harom
hoénapon beliil megfontolasra megkiildheti
véleményét a Tandcsnak, amely azt
kovetden kinevezi a tagokat.

a kornyezetre;”

Moddositas

(la) Az (1) bekezdésben emlitett tagok és
pottagok mellett az igazgatdtanacsban
helyet kap:

a)  a Bizottsag altal kinevezett és a
Bizottsagot képviseld két tag és pottag,
akik szavazati joggal rendelkeznek;.

b) az Europai Parlament altal kinevezett
két tag, akik szavazati joggal
rendelkeznek;

c) acivil tarsadalmat és az
¢lelmiszerlanc érdekeit képviselo,
szavazati joggal rendelkez0 hat tag: egy a
fogyasztoi szervezetek, egy a
kornyezetvédelmi nem kormanyzati
szervezetek, egy az egészségiigyi nem
kormanyzati szervezetek, egy a
gazdalkodok szervezetei, egy az
agrokémiai szervezetek, egy pedig az ipari
szervezetek képviseletében. Ezeket a
tagokat a Tanacs nevezi ki az Eurdpai
Parlamenttel folytatott konzultaci6 utan, a
Bizottsag altal osszeallitott névjegyzeékbdl,
amely a betoltendd helyek szamanal tobb
nevet tartalmaz. A Bizottsag altal
Osszeallitott névjegyzéket a 1ényeges
hattéranyagokkal egyiitt megkiildik az
Eurépai Parlamentnek. Az Eurdpai
Parlament a lehet6 leghamarabb, de
legfeljebb harom hénapon beliil
megfontolasra megkiildheti véleményét a
Tanacsnak, amely azt kovetden kinevezi a
tagokat.
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Moédositas 52

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 2 pont — ¢ pont

178/2002/EK rendelet

25 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A tagok és a pottagok hivatali ideje
négy ¢év. Az (1a) bekezdés a) és b)
pontjaiban emlitett tagok hivatali idejének
idotartama ugyanakkor nincs korlatozva.
Az (1a) bekezdés c) pontjaban emlitett
tagok hivatali ideje csak egyetlen
alkalommal hosszabbithaté meg.

Moddositas 159
Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 3 pont — -a pont (1)

Modositas

(2) Az (la) bekezdés b) pontjaban
emlitett bizottsagi tagok hivatali ideje
legfeljebb 2,5 ¢v. Az (1a) bekezdés a) és ¢)
pontjaban emlitett tagok hivatali ideje ot
év. Az (1a) bekezdés c) pontjaban emlitett
tagok hivatali ideje egyetlen alkalommal
hosszabbithatd meg.

178/2002/EK rendelet — 28 cikk — 4 bekezdés — bevezeto pont

28 cikk — 1 albekezdés — bevezetd pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 53

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 3 pont — a és b pont

Modositas

-a) A 28. cikk (4) bekezdésének bevezetd
mondata helyébe a kivetkezd szoveg lép:

»(4) A tudomdnyos testiiletek olyan
fiiggetlen tudosokbol dllnak, akik aktiv
kutatast végeznek, és kutatdsi
eredményeiket tudomdnyos
folyoiratokban publikaljak.”
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178/2002/EK rendelet

28 cikk — 5-5 g bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A Tudomaéanyos Bizottsag azon
tagjait, akik nem tagjai a tudomanyos
testiileteknek, valamint az (5b)
bekezdésben emlitett kiegészito tagokat az
ligyvezetd igazgato eloterjesztése alapjan
az igazgatdtanacs nevezi ki 6t év hivatali
idore, — amely meghosszabbithat6 —
miutdn palyazatot tettek kozzé a tisztségek
betoltésére az Eurdpai Unio Hivatalos
Lapjaban, a vezetd relevans tudomdnyos
kiadvanyokban és a Hatésag honlapjan.”,

(5a) A tudomdnyos testiiletek tagjait az
igazgatotandcs nevezi ki egy
meghosszabbithato, ot éves hivatali idére,
az alabbi eljaras szerint:

a)  Azlgyvezeto igazgato az
igazgatotanaccsal folytatott konzultacid
utan kérelmet kiild a tagdllamoknak az
egyes tudomdnyos testiiletek
multidiszciplinaris szakértelemre iranyulo
igényeivel, amelyben feltiinteti a
tagallamok altal kijelolendo szakértok
szamadt. Az iigyvezetd igazgato tdjékoztatja
a tagallamokat a Hatosag fiiggetlenségre
vonatkozo politikdjardl és a tudomdnyos
testiiletek tagjaira érvényes végrehajtdsi
szabalyokrol. A tagallamok palyadzati
felhivast tesznek kozzé a szakértok
kijelolésének érdekében. Az iigyvezeto
igazgato tdajékoztatja az igazgatotandcsot a
tagallamoknak kiildott kérelmekrol.

b) A tagallamok kijelélik a szakértoket,
amelyek egyiittes szama eléri az iigyvezetd
igazgato altal megjelolt szamot. Minden
tagallam legalabb 12 tudomdnyos
szakertot jelol ki. A tagallamok egyéb
tagallamok dllampolgadrait is kijelolhetik.

c) A tagallamok altal végzett kijelolés
alapjan az ligyvezetd igazgatdé minden
tudomanyos testiilet szdmara 6sszeallitja a

Moddositas

(5) A Tudomanyos Bizottsag azon
tagjait, akik nem tagjai a tudomanyos
testlileteknek, valamint a tudomdnyos
testiiletek tagjait az igazgatdtanacs nevezi
ki 6t év meghosszabbithato hivatali idore,
a kovetkezd eljarasnak megfeleléen:

a)  Azlgyvezeto igazgato az
igazgatotanaccsal folytatott konzultacio
utan pdlydzati felhivast tesz kozzé az
Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban, a
témaval foglalkozo vezetd tudomdnyos
kiadvanyokban és a Hatosag honlapjan, €s
tajékoztatja a tagallamokat. A pélyazati
felhivas tartalmazza az egyes tudomdnyos
testiiletek multidiszciplindris
szakértelemre iranyulo igényeit, és
feltiinteti a sziikséges szakértok szamat;

b) A tagallamok biztositjak a felhivas
széles korben torténd terjesztését a
tudomanyos kozosségben; Kijelolhetnek
tovabba szakértoket a megjelolt
teriiletekre, feltéve, ha ezt nemzeti
palyazati felhivas alapjan teszik;

c) A beérkezett palydzatok és a

Hatosag fiiggetlenségre vonatkozo
politikdja alapjan, valamint a tudomdnyos
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szakértok névjegyzékét, amelyeken a
kinevezendd tagok szamanal tobb szakértd
szerepel. Az ligyvezetd igazgatonak
lehetdsége van arra, hogy ne allitson 6ssze
ilyen névjegyzéket, amennyiben
bizonyitani tudja, hogy a d) pontban
meghatarozott kivalasztasi kritériumok
kovetkeztében a kijeldlések nem teszik
lehetové szamara egy bovebb névjegyzék
Osszeallitasat. Az ligyvezetd igazgato
kinevezés céljabol az igazgatdtanacs elé
terjeszti a névjegyzéket.

d) A tagallamok altali kijelolés, az
iigyvezetd igazgaté altali kivalasztas és az
igazgatotandacs altali kinevezés az aldbbi
kritériumok alapjan torténik:

1. Magas szintii tudomanyos
szakértelem;

ii.  Fliggetlenség és az
Osszeférhetetlenség hianya, a 37. cikk (2)
bekezdésének, illetve a Hatosag
fliggetlenségre vonatkozo6 politikédjénak és
a tudomanyos testiiletek tagjainak
fliggetlenségére vonatkozo6 végrehajtasi
szabalyoknak megfelelden;

ii1.  Annak a testiiletnek a
multidiszciplinéris szakértelem iranti
igénye, amelybe a szakértot kinevezik és az
alkalmazando nyelvi rendszer.

e) Azigazgatotanacs biztositja, hogy a
végso kinevezésekkel a lehetd legszélesebb
foldrajzi képviselet valdsul meg.

(5b) Amikor a Hat6sag egy vagy tobb
testiilet esetében a sziikséges szakértelem
hidnyat azonositja, az ligyvezetd igazgato a
testililet(ek)be vald kinevezés céljabol
tovabbi tagokat javasol az igazgatdtanacs
szamara, az (5) bekezdésben meghatarozott
eljaras szerint.

(5¢) Az igazgatotanacs az ligyvezetd
igazgato javaslata alapjan szabalyokat
fogad el a jelen cikk (5a) és (5b)
bekezdéseiben meghatarozott eljarasok
részletes szervezésére €s litemezésére

testiiletek tagjaira vonatkozo végrehajtdsi
szabalyoknak megfeleldoen az iigyvezetd
igazgatdé minden tudomanyos testiilet
szamara Osszeallitja a szakértok
névjegyzeékét, amelyeken a kinevezendd
tagok szdmanal tobb szakértd szerepel. Az
ligyvezetO igazgatonak lehetOsége van arra,
hogy ne allitson 6ssze ilyen névjegyzéket,
amennyiben bizonyitani tudja, hogy a d)
pontban meghatarozott kivalasztasi
kritériumok kovetkeztében a pdlydazatok és
a kijelolések nem teszik lehetévé szamara
egy bévebb névjegyzék dsszeallitasat. Az
ligyvezetd igazgatd kinevezés céljabol az
igazgatdtanacs elé terjeszti a névjegyzeket;

d) A tagallamok altali kijelolés, az
ligyvezetd igazgat6 altali kivalasztas és az
igazgatotandacs altali kinevezés az aldbbi
kritériumok alapjan torténik:

1. Magas szintli tudomanyos
szakértelem;

ii.  Fliggetlenség és az
Osszeférhetetlenség hianya, a 37. cikk (2)
bekezdésének, illetve a Hatosag
fliggetlenségre vonatkozo6 politikéjanak és
a tudomanyos testiiletek tagjainak
fliggetlenségére vonatkozo6 végrehajtasi
szabalyoknak megfelelden;

1ii.  Annak a testiiletnek a
multidiszciplinéris szakértelem iranti
igénye, amelybe a szakértot kinevezik és az
alkalmazand6 nyelvi rendszer;

e)  Azigazgatotanacs biztositja, hogy a
végso kinevezésekkel a lehetd legszélesebb
foldrajzi képviselet valdsul meg.

(5a) Amikor a Hatosag egy vagy tobb
testlilet esetében a sziikséges szakértelem
hidnyat azonositja, az ligyvezetd igazgato a
testlilet(ek)be vald kinevezés céljabol
tovabbi tagokat javasol az igazgatdtanacs
szamara, az (5) bekezdésben meghatarozott
eljaras szerint.

(5b) Az igazgatotanacs az ligyvezetd
igazgato javaslata alapjan szabalyokat
fogad el a jelen cikk (5) és (5a)
bekezdéseiben meghatarozott eljarasok
részletes szervezésére €s litemezésére
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vonatkozoan.

(5d) A tagallamok intézkedéseket
vezetnek be, amelyek lehetové teszik a
tudomanyos testiiletek tagjai szdmdra,
hogy a 37. cikk (2) bekezdésének és a
Hatdsag belsd intézkedéseinek megfeleléen
fliggetleniil jarjanak el, és ne meriiljenek
fel veliik kapcsolatban
Osszeférhetetlenségek. A tagallamok
biztositjak, hogy a tudomadnyos testiiletek
tagjai szamadra olyan eszkozok dallnak
rendelkezésre, amelyek lehet6vé teszik,
hogy elegendd 1dot és erdfeszitést
fordithassanak a Hatosag munkajahoz valo
hozzéjéarulasra. A tagdllamok biztositjdk,
hogy a tudomanyos testiiletek tagjai nem
kapnak semmilyen utasitast semmilyen
nemzeti szintrél, €s hogy az unids szinti
kockazatértékelési rendszerhez valo
fiiggetlen tudomanyos hozzajarulasukat
elsddleges feladatként ismerik el az
¢lelmiszerlanc védelmének és
biztonsaganak szempontjabol.

(5¢) A tagallamok biztositjak, hogy az
ilyen tudoményos szakértdket foglalkoztato
allami szervek és az ilyen tudoményos
szakértOket foglalkoztaté tudomanyos
szervek prioritasainak meghatarozasaért
felelds kozigazgatasi szervek végrehajtjak
az (5d) bekezdésben szerepld
intézkedéseket.

(50 A Hatdsag tamogatést nyujt a
testiiletek feladatainak elvégzéséhez azzal,
hogy megszervezi a munkéjukat,
kiilondsen a Hatosag alkalmazottai vagy a
36. cikkben emlitett kijel6lt nemzeti
tudomanyos szervezetek altal végzendo
elokészitd munkat, tobbek kozott azaltal,
hogy adott esetben megszervezi a
szakvélemények elkészitését, amelyeket a
testiiletek elfogadas elott szakértdi
vizsgalat ala vetnek.

(5g) Az egyes testiiletek legfeljebb 21
tagbol allnak.

vonatkozodan.

(5¢) A tudoményos testiiletek tagjai a

37. cikk (2) bekezdésének ¢és a Hatosag
bels6 intézkedéseinek megfelelden
fliggetleniil jarnak el, és nem meriilnek tel
veliik kapcsolatban 6sszeférhetetlenségek.
Rendelkeznek olyan eszkozokkel, amelyek
lehetévé teszik, hogy elegendd idot és
erofeszitést fordithassanak a Hatosag
munkdjahoz vald hozzéjarulasra, nem
kapnak semmilyen utasitast sesmmilyen
nemzeti szintrol, és az unids szinti
kockazatértékelési rendszerhez valo
fiiggetlen tudomanyos hozzajarulasukat
elsddleges feladatként ismerik el az
¢lelmiszerlanc védelmének és
biztonsadganak szempontjabol.

(5d) Adott esetben a tagallamok
biztositjak, hogy az ilyen tudomanyos
szakértOket foglalkoztatd dllami szervek és
az ilyen tudomanyos szakértoket
foglalkoztaté tudomanyos szervek
prioritdsainak meghatarozasaért felelds
kozigazgatasi szervek végrehajtsik azokat
az intézkedéseket, amelyek sziikségesek
annak biztositasahoz, hogy teljesiiljenek
az (5¢) bekezdésben szerepld feltételek.

(5¢) A Hatdsag tamogatast nyujt a
testiiletek feladatainak elvégzéséhez azzal,
hogy megszervezi a munkéjukat,
kiilondsen a Hatosag alkalmazottai vagy a
36. cikkben emlitett kijel6lt nemzeti
tudomanyos szervezetek altal végzendo
elokészitd munkat, tobbek kozott azaltal,
hogy adott esetben megszervezi a
szakvélemények elkészitését, amelyeket a
testiiletek elfogadas elott szakértdi
vizsgalat ala vetnek.

(5) Az egyes testiiletek legfeljebb 21
tagbol allnak.

(5fa) A Hatosag dtfogo képzést biztosit a
kockazatértékelési eljarasrol a testiiletek
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Modositas 54

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 3 pont — ¢ pont

178/2002/EK rendelet

28 cikk — 9 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
Az egyes tudomanyos testiiletek tagjainak a

szdma, az (5g) bekezdésben meghatarozott
maximalis 1étszamon beliil.;

Moédositas 55

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 3 pont — ¢ a pont (4j)
178/2002/EK rendelet

28 cikk — 9 bekezdés — g a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

tagjai szamdra.

Modositas

b) Az egyes tudomanyos testiiletek
tagjainak a szama, az (5f) bekezdésben
meghatarozott maximalis 1étszamon beliil.

Modositas

ca) a28. cikk (9) bekezdése a kiovetkezo
ponttal egésziil ki:

»8a) annak lehetosége a kérelmezok
szamdra, hogy — a Hatosdaggal tortént
ellenkezo megallapodas hianydban és a
Hatosag szakvélemény-tervezetének
kozzététele elott — legfeljebb 6 honap alatt
uj adatok révén adjon megolddst a
kritikusan aggadlyos teriiletekre.”
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Moédositas 56

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 3 a pont (1))

178/2002/EK rendelet

29 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 57

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 4 pont

178/2002/EK rendelet

32 acikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az ¢élelmiszerjogi engedélyezés potencialis
kérelmezdinek kérésére a Hatosag
alkalmazottai tandcsot nyujtanak a
vonatkozo rendelkezések ¢és az
engedeélyezési kérelmek tartalmara
vonatkozo kovetelmények tekintetében. A
Hatosag alkalmazottai altal adott tanacsok
nem ¢érintik az engedélyezési kérelmek
tudomanyos testiiletek altali utdélagos
értékelését, és azok szempontjabol nem
kotelezo jellegiiek.

Modositas

3a. A 29. cikk (6) bekezdésének végére a
kovetkezo mondatot kell beilleszteni:

»Nem teszik lehetévé bizonyos
tudomanyos bizonyitékok a priori
kizardsat kiilonosen akkor, ha ezeket
szakmai vizsgalatot kovetden tették
kozzée.”

Modositas

A Hatosag egy gyakran ismételt
kérdéseket és valaszokat is tartalmazo
utmutatot tesz kozzé, amely részletesen
bemutatja az engedélyezési kérelem
adminisztrativ és tudomdnyos
kovetelményeit. Az élelmiszerjogi
engedélyezés potencialis kérelmezdinek
kérésére a Hatosag emellett tandcsaddsi
megbeszéléseket biztosit, amelyek sordan
elmagyarazzak a kérelem sziikséges
tartalmat, valamint a tervezett termék
mindségének, biztonsdagossdganak és
hatdsossdaganak bizonyitasdara szolgalo
kiilonbozo vizsgalatok és tanulmanyok
végrehajtasdt. A Hatosag altal adott
tanacsok nem érintik az engedélyezési
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Moédositas 58

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 4 pont

178/2002/EK rendelet

32 b cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Ezennel 1étrejon a vallalkozok altal
az unids ¢élelmiszerjog szerinti engedély
megszerzése érdekében megrendelt
tanulmanyok unios nyilvantartasa. A
véllalkozok késedelem nélkiil bejelentik a
Hatosagnal az unids élelmiszerjog szerinti
jovobeli engedélyezési kérelmek
alatdmasztasara megrendelt tanulmanyok
targyat. A nyilvantartast a Hatosag kezeli.

Moédositas 59

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 4 pont

kérelmek tudomanyos testiiletek altali
utdlagos értékelését, és azok szempontjabol
nem kotelezo jelleglick. A Hatosdag azon
alkalmazottai, akik tandcsot nyujtanak,
nem vehetnek részt semmilyen olyan
tudomadnyos elokészité munkaban, amely
kozvetleniil vagy kozvetetten vonatkozik a
tandcsadas targyadt képezo kérelemhez.

... [E rendelet hatdlybalépésétol szamitott
36 honapon beliil]-ig a Bizottsag értékeli e
cikk hatasat a Hatosag miikodésére.
Kiilonos figyelmet kell forditani az
alkalmazottak megnovekedett
munkaterhére és mobilizdalasara, és arra,
hogy ez eredményezett-e viltozdast a
Hatosag eroforrasaiban a kozérdekii
tevékenységek rovdsdra.

Modositas

(1) Ezennel 1étrejon a vallalkozok altal
az unids ¢élelmiszerjog szerinti engedély
megszerzeése vagy megujitdsa irdnti
kérelemhez kapcsolodoan megrendelt
tanulmanyok unids nyilvantartasa. A
vallalkozok késedelem nélkiil bejelentik a
Hat6sagnal az unios élelmiszerjog szerinti
jovobeli engedélyezési vagy megujitdsi
kérelmek aldtdmasztasara az Union beliil
és kiviil megrendelt tanulmanyok targyat.
A nyilvantartast a Hatosag kezeli.
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178/2002/EK rendelet

32 b cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(la) Az osszes elvégzett tanulmadny
figyelembe veszi a 2010/63/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvet'”.

1a 47 Eurédpai Parlament és a Tandcs
2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember
22.) a tudomadnyos célokra felhasznalt
allatok védelmeérol (HL L 276.,
2010.10.20., 33. o.).

Moédositas 60

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 4 pont

178/2002/EK rendelet

32 b cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas
(2) Az (1) bekezdés szerinti bejelentési (2) Az (1) bekezdés szerinti bejelentési
kotelezettség az ilyen tanulmanyokat végzd kotelezettség a tanulmanyokat végzd
unios laboratoriumokra is vonatkozik. minden intézményre vonatkozik, beleértve
a laboratoriumokat, intézeteket vagy
egyetemeket.

Modositas 61

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 4 pont
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178/2002/EK rendelet

32 b cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 62

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 4 pont

178/2002/EK rendelet

32 b cikk — 2 b bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 63

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 4 pont

178/2002/EK rendelet

32 b cikk — 3 a bekezdés (0j)

Moddositas

(2a) Egy megrendelt, de nyilvantartisba
nem vett tanulmdanybol szarmazo adatok a
kockazatértékelésnél nem hasznalhatok

fel.

Modositas

(2b) A targy csak abban az esetben
engedélyezheto, ha a nyilvantartdasba vett
tanulmanyok valamennyi adatat
benyujtjak.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 64

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 4 pont
178/2002/EK rendelet

32 b cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 65

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 4 pont
178/2002/EK rendelet

32 b cikk — 4 b bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

(3a) Amennyiben a Hatosag egy
kérelmezotol tovabbi adatokat kér be és
kap, ezeket az adatokat ilyenként
megjelolve szintén fel kell venni az unios
nyilvantartdsba és a nyilvanossdag
rendelkezésére kell bocsdtani.

Modositas

(4a) A Bizottsag az 57a. cikknek
megfeleloen felhatalmazdson alapulo jogi
aktusokat fogad el abbol a célbol, hogy ezt
a rendeletet kiegészitse a bejelentési
kotelezettség megsértéséért kiszabott
szankciok meghatarozdsdval.

Moddositas

(4b) E cikk nem alkalmazando ... [e
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Moédositas 66

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 4 pont

178/2002/EK rendelet

32 ¢ cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Amennyiben az unios ¢élelmiszerjog
egy engedély megujitasarol rendelkezik, a
megujitas potencialis kérelmezdje bejelenti
a Hatdésagnak az ebbdl a célbol tervezett
tanulmanyokat. A bejelentést kovetden a
Hatosag a megljitashoz kapcsolddo
tervezett tanulmanyokrol konzultacidba
kezd az érdekelt felekkel és a
kozvéleménnyel, €s a beérkezd
¢észrevételek figyelembevételével tanacsot
nyujt a tervezett megujitasi kérelem
tartalmara vonatkozoan. A Hatosag altal
adott tanacsok nem érintik az engedély
megujitasara vonatkozo kérelmek
tudomanyos testiiletek altali utdlagos
értekelését, €s azok szempontjabol nem
kotelez6 jellegliek.

Moédositas 67

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 4 pont

178/2002/EK rendelet

32 ¢ cikk — 2 bekezdés

mdodosito rendelet hatdlybalépésének
idopontja)-t megelozoen elvégzett
tanulmadnyokra.

Modositas

(1) Amennyiben az unios élelmiszerjog
egy engedély megujitasarol rendelkezik, a
megujitas potencialis kérelmezdje bejelenti
a Hatdsagnak az ebbdl a célbol tervezett
tanulmanyokat. A bejelentést kovetden a
Hatosag a megljitashoz kapcsolodo
tervezett tanulmanyokrol konzultacidoba
kezd az érdekelt felekkel és a
kozvéleménnyel, €s a tervezett megujitas
kockazatértékelése szempontjabol
relevdns beérkez6 észrevételek
figyelembevételével tandcsot nyljt a
tervezett megljitasi kérelem tartalmara
vonatkozdan. A Hatosag altal adott
tanacsok nem érintik az engedély
megujitasara vonatkozo kérelmek
tudomanyos testiiletek altali utdélagos
értekelését, €s azok szempontjabol nem
kotelez6 jellegliek.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A Hatoésag az engedélyezési
kérelmeket alatamaszto tanulmanyokra
vonatkozoan konzultaciot folytat az
érdekelt felekkel és a kozvéleménnyel,
miutan a Hatésag a 38. cikknek és a 39.—
39f. cikkeknek megfelelden ezeket
kozzétette, annak azonositasa céljabol,
hogy az engedélyezési kérelem targyara
vonatkozoan rendelkezésre allnak-e egyéb
Iényeges tudomanyos adatok vagy
tanulmanyok. Ez a rendelkezés nem
vonatkozik azokra a kiegészitd
informaciokra, amelyeket a kérelmezok a
kockazatértékelési eljaras soran nyujtanak
be.

Moédositas 68

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 4 pont

178/2002/EK rendelet

32 d cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A Bizottsag szakértdi ellendrzéseket,
tobbek kozott auditokat végeznek, amelyek
utjan megbizonyosodhatnak arrol, hogy a
kisérleteket végzo intézmények eleget
tesznek az uniods €élelmiszerjog szerinti
engedélyezési kérelem részeként a
Hatosaghoz benyujtott vizsgalatok és
tanulmanyok végzésére vonatkozo
normaknak. Ezeknek az ellendrzéseknek a
megszervezése az illetékes tagallami
hatosagokkal egytittmiikodésben torténik.

Modositas

(2) A Hatosag, két honapon beliil, az
engedélyezési kérelmeket alatamaszto
tanulmanyokra vonatkozoan konzultaciot
folytat az érdekelt felekkel és a
koézvéleménnyel, miutan a Hatosag a 38.
cikknek és a 39.-39f. cikkeknek
megfeleléen ezeket kozzétette, annak
azonositasa c€ljabol, hogy az
engedélyezési kérelem targyara
vonatkozdan rendelkezésre allnak-e egyéb,
fiiggetlen szakirodalmon alapulo vagy a
nemzetkozi iranymutatdasokkal és a helyes
laboratoriumi gyakorlatokkal (GLP)
osszhangban elvégzett 1ényeges
tudomanyos adatok vagy tanulmanyok,
amelyek nem érintik a Hatosag 33. cikk
szerinti sajadt kotelezettségeit. Ez a
rendelkezés nem vonatkozik azokra a
kiegészitd informaciokra, amelyeket a
kérelmezdk a kockazatértékelési eljaras
soran nyujtanak be.

Modositas

A Bizottsag ,,Egészségiigy és élelmiszer-
biztonsdg — ellenorzés és elemzés”
Igazgatosdaganak szakértoi ellendrzéseket,
tobbek kozott auditokat végeznek, amelyek
utjan megbizonyosodhatnak arrél, hogy a
kisérleteket végz0 unios és a harmadik
orszdagbeli intézmények eleget tesznek az
unios élelmiszerjog szerinti engedélyezési
kérelem részeként a Hatosaghoz benyujtott
vizsgalatok és tanulményok végzésére
vonatkoz6 normaknak. Ezeknek az
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Modositas 161
Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 4 pont

178/2002/EK rendelet — 32 e cikk

32 e cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Anélkiil, hogy sértené az élelmiszerjog
szerinti engedélyek kérelmezdire haruld
azon kotelezettséget, hogy bizonyitsak az
engedélyezési kérelem targydnak
biztonsagossagat, a Bizottsdag rendkiviili
koriilmények esetén tudomanyos
tanulmanyok megrendelésére kérheti fel a
Hatosagot, a kockazatértékelési eljarasban
hasznalt bizonyitékok ellendrzésének
céljabol. A megrendelt tanulmanyok az
ellendrzés targyat képezod bizonyitéktol
eltéré szempontokra is kiterjedhetnek.

Moédositas 70

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 4 pont
178/2002/EK rendelet

32 e cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

ellendrzéseknek a megszervezése az
illetékes tagallami hatdsdgokkal vagy az
érintett harmadik orszagokkal
egylittmiikodésben torténik.

Modositas

Anélkiil, hogy sértené az élelmiszerjog
szerinti engedélyek kérelmezdire haruld
azon kotelezettséget, hogy bizonyitsak az
engedélyezési kérelem targyanak
biztonsagossagat, eltérd tudomdanyos
megdllapitasok esetén a Bizottsdg
tudomanyos tanulmanyok megrendelésére
kérheti fel a Hatosagot, a
kockazatértékelési eljarasban hasznalt
bizonyitékok ellendrzésének céljabol. A
megrendelt tanulmanyok a
kockazatértékelés folyaman végzett
ellendrzés targyat képezd bizonyitektol
eltérd szempontokra is kiterjedhetnek. A
kozos alap palyazoinak hozzdjaruldasaval
ellenorzo tanulmanyokat finansziroz. A
Bizottsag az 57. cikkel dsszhangban
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat
fogad el ezen alap modozatainak
meghatdarozdsa érdekében.

Moddositas

A megrendelt tanulmanyok figyelembe
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Modositas 71

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 4 a pont (1))

178/2002/EK rendelet

33 cikk — 1 bekezdés — d a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 72

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 5 pont — a pont

178/2002/EK rendelet

38 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Hatosag valamennyi tevékenységét
magas foku atlathatdsaggal végzi. A
Hatésag haladéktalanul nyilvanossagra
hozza kiilondsen a kovetkezdoket:

Moédositas 73

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — S pont — a pont

178/2002/EK rendelet

38 cikk — 1 bekezdés — a pont

veszik a 2010/63/EU irdnyelvet.

Modositas

4a. A 33. cikk (1) bekezdése a kovetkezo
ponttal egésziil ki:

»da) kombinatorikus és kumulalt
hatasok.”

Modositas

(1) A Hatosag valamennyi tevékenységét
magas foku atlathatosaggal végzi, az
1367/2006/EK rendelettel ésszhangban és
az 1049/2001/EK rendelet sérelme nélkiil.
A Hatosag haladéktalanul nyilvanossagra
hozza kiilondsen a kdvetkezoket:

15282/18
MELLEKLET

50



A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) a Tudomanyos Bizottsag, a
tudomanyos testiiletek és a
munkacsoportok napirendjei és
jegyzokonyvei,;

Moédositas 74

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — S pont — a pont

178/2002/EK rendelet

38 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

c) azunios ¢élelmiszerjog szerinti
engedélyezési kérelmeket alatdmasztod
tudomanyos adatok, tanulméanyok és egyéb
informaciok, beleértve a kérelmezok altal
benyujtott kiegészitd informaciokat,
valamint az Europai Parlament, a Bizottsag
¢s a tagallamok tudomanyos tamogatas,
tobbek kozott tudoméanyos szakvélemény
iranti kérelmeit aldtdmaszto egyeb
tudomanyos adatokat és informaciokat, a
bizalmas ¢és a személyes adatok 39.—39f.
cikkek szerinti védelmének
figyelembevételével.

Moédositas 75

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — S pont — a pont

178/2002/EK rendelet

38 cikk — 1 bekezdés — d pont

Modositas

a)  agigazgatotandcs, a tandcsado
bizottsag, a Tudomanyos Bizottsag, a
tudomanyos testiiletek és a
munkacsoportok napirendjei, résztvevai
listai és jegyzOkonyvei,

Modositas

c)  azunios ¢élelmiszerjog szerinti
engedélyezési kérelmeket aldtdmaszto
tudomanyos adatok, tanulmanyok és egyéb
informaciok, beleértve a kérelmezok altal
benyujtott kiegészitd informaciokat,
valamint az Eurdpai Parlament, a Bizottsag
¢s a tagallamok tudomanyos eredmények,
tobbek kozott tudomanyos szakvélemény
iranti kérelmeit aldtdmaszto egyeb
tudomanyos adatokat és informaciokat, a
kozzétételhez fiizodo kiemelkedoen fontos
kozérdek, valamint a bizalmas ¢és a
személyes adatok 39.—39f. cikkek szerinti
védelmének figyelembevételével.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

d) az altala nydjtott tudoményos

tamogatdsok, tobbek kozott tudomanyos

szakvélemények alapjat képezo

informaciok, a bizalmas ¢€s a személyes

Modositas

d)  az altala biztositott tudoményos
eredmények, tobbek kozott tudomanyos
szakvélemények alapjat képezo
informaciok, a kozzétételhez fiizodo

adatok 39.-39f. cikkek szerinti védelmének kiemelkedden fontos kiozérdek, valamint a

figyelembevételével,;

Moédositas 76

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 5 pont — a pont

178/2002/EK rendelet

38 cikk — 1 bekezdés — h a pont (1)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 77

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 5 pont — a pont

178/2002/EK rendelet

38 cikk — 1 bekezdés — 1 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

1) a Hatosag altal a potencialis
kérelmezdknek a benytjtas eldtti
szakaszban a 32a. és a 32c. cikk szerint

bizalmas ¢s a személyes adatok 39.—39f.
cikkek szerinti védelmének
figyelembevételével,;

Modositas

ha) a kérelmezo nevére és a kérelem
cimére vonatkozo informdciok;

Modositas

1) a Hatosag altal a potencialis
kérelmezdknek a benytjtas eldtti
szakaszban a 32a. és a 32c. cikk szerint
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nyujtott tanacsok.

Modositas 78

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 5 pont — a pont

178/2002/EK rendelet

38 cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Az elsd albekezdésben emlitett
informaciok kozzétételére a Hatosag
weboldalanak egy erre a célra fenntartott
részén keriil sor. Ez a rész nyilvanosan
elérhetd és konnyedén meglatogathatd. A
Iényeges informaciok letdlthetok,
kinyomtathatdk és elektronikus
formatumban kereshetok.

Moédositas 79

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — S pont — b pont

178/2002/EK rendelet

nyujtott d@ltalanos tanacsok.

Moddositas

Az elsd albekezdésben emlitett
informaciok kozzétételére a Hatosag
weboldalanak egy erre a célra fenntartott
részén keriil sor. Ez a rész nyilvanosan
elérhetd és konnyedén meglatogathato,
figyelemmel az informdciokhoz hozzaféro
szereplok elektronikusan rogzitett
egyértelmii kotelezettségvallaldsara,
valamint a kereskedelmi célu felhasznalas
elleni hatékony, ardanyos és visszatarto
erejii intézkedésekre és szankciokra. A
Iényeges informaciok letolthetok,
kinyomtathatok, @ nyomonkévethetoség
érdekében vizjellel lathatok el, ¢és gépileg
olvashato elektronikus formatumban
kereshetdk.” Ezek az intézkedések a
dokumentumok kereskedelmi
felhaszndlasdra és benyujtasdara
osszpontositanak. Ezeket az
intézkedéseket ugy kell kialakitani, hogy
hatékony védelmet nyujtsanak az elso
albekezdésben emlitettek kereskedelmi
célu felhaszndlasaval szemben mind az
Unioban, mind pedig a harmadik
orszdagokban.

38 cikk — 1 a bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1a) Az (1) bekezdés c) pontjaban emlitett
informacio nyilvanossagra hozasa nem
sérti:

Modositas 80

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 5 pont — b pont

178/2002/EK rendelet

38 cikk — 1 a bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) adokumentumok vagy azok
tartalmanak vonatkozdsaban meglévé
szellemi tulajdonjogot; valamint

Modositas 163
Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — S pont — -b pont

Modositas
(la) Az (1) bekezdés c), d) és i) pontjaban

emlitett informécio nyilvanossagra hozasa
nem sérti:

Modositas

torolve

178/2002/EK rendelet — 38 cikk — 1 a bekezdés — 2 albekezdés

38 cikk — 1 a bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az (1) bekezdés ¢) pontjaban emlitett
informéciok nyilvanossagra hozatala nem
tekinthetd az érintett adatokra és
informaciokra vonatkozo kifejezett vagy
hallgat6lagos engedélynek vagy licencnek,
¢és azok tartalma nem hasznalhato fel, nem
sokszorosithatd, illetve semmilyen mas
modon nem aknazhato ki, valamint

Moddositas

Az (1) bekezdés ¢) pontjaban emlitett
informaciok nyilvanossagra hozatala nem
tekinthetd az érintett adatokra és
informaciokra vonatkozo kifejezett vagy
hallgatolagos engedélynek vagy licencnek,
¢s azok tartalma kereskedelmi célra nem
hasznalhat6 fel, nem sokszorosithato,
illetve semmilyen mas modon nem
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harmadik felek altali felhasznadlasukért az
Eurépai Unid nem felelds.

Modositas 82

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 5 pont — ¢ a pont (14j)

178/2002/EK rendelet

38 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 83

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 6 pont

178/2002/EK rendelet

39 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A 38. cikktdl eltérve a Hatosag nem
hozhatja nyilvdnossagra azokat a bizalmas
informaciokat, amelyekre vonatkozdan a
jelen cikkben szerepld feltételek mellett

aknazhato ki kereskedelmi célokra. A
kételyek elkeriilése érdekében a kizzétett
informadciok az eredmények nyilvanos és
tudomadnyos ellenérzése céljabol
felhasznadlhatok, ideértve az egészségre és
a kornyezetre gyakorolt lehetséges negativ
hatasok jobb megértését, valamint az
Eurdépai Unid nem felelds az informaciok
harmadik felek altali felhaszndlasaért.

Modositas

ca) a kovetkezo (3a) bekezdéssel egésziil
ki:

w(3a) E7 a cikk nem sérti a 2003/4/EK
iranyelvet, valamint az 1049/2001/EK és
az 1367/2006/EK rendeletet.”

Modositas

(1) A 38. cikktdl eltérve, valamint az
1049/2001/EK rendelet és a 2003/4/EK
iranyelv, tovabba azon dltalanos elv
sérelme nélkiil, hogy a kozegészségiigyi
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bizalmas kezelést kérelmeztek.

Modositas 84

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 6 pont
178/2002/EK rendelet

39 cikk — 2 bekezdés — 1 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

1.  atudomanyos tdmogatdsra, tobbek
kozott tudomanyos szakvéleményre
vonatkozo kérelem targyanak gyartdsdhoz
vagy eldallitdsdhoz hasznalt modszer vagy
a hozza kapcsolodo miiszaki és ipari
leirasok;

Moédositas 85

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 6 pont

178/2002/EK rendelet

39 cikk — 2 bekezdés — 3 pont

érdek mindig feliilirja a magadnérdeket, a
Hat6sag nem hozhatja nyilvadnossagra
azokat a bizalmas informaciokat,
amelyekre vonatkozoan a jelen cikkben
szereplo feltételek teljesitése alapjan
bizalmas kezelést kérelmeztek és
engedélyeztek.

Modositas

1.  atudomanyos eredményekre, tobbek
kozott tudoményos szakvéleményre
vonatkozo kérelem targyanak gyartdsdhoz
vagy eldallitdsahoz hasznalt modszer vagy
a hozza kapcsolodo miiszaki €s ipari
leirasok, kivéve, ha ezek a potencidlis
egészségiigyi és kornyezeti hatds
megértése szempontjabol relevansak, és
feltéve, hogy a kérelmezd ellendrizheto
indoklassal igazolja, hogy az ilyen
madszer nem von maga utdn kornyezeti
kibocsatasokra és egészségi és a
kornyezeti hatasokra vonatkozo
informdciokat.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

3.  akérelmezo beszerzési forrasait,

crer

felfedo kereskedelmi informaciok;
valamint

Moédositas 86

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 6 pont

178/2002/EK rendelet

39 cikk — 2 bekezdés — 4 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

4.  atudomanyos tdmogatdsra, tobbek
kozott tudomanyos szakvéleményre
vonatkoz6 kérelem targyanak mennyiségi
Osszetétele.

Moédositas 87

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 6 pont

178/2002/EK rendelet

39 cikk — 4 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a)  Amikor a kozegészség, az allatok
egészsége vagy a kornyezet védelme
érdekében siirgds fellépésre van sziikség,
példaul vészhelyzetek esetén, a Hatosag

Modositas

3.  akérelmezo beszerzési forrasait,
innovativ termék-/anyagotleteit, piaci

crer

felfedo kereskedelmi informaciok;

(E modositas a teljes szovegre vonatkozik.
Elfogadasa esetén a szovegben mindeniitt
el kell végezni a sziikséges modositdsokat.)

Modositas

4.  atudomanyos eredményekre, tobbek
kozott tudomanyos szakvéleményre
vonatkoz6 kérelem targyanak mennyiségi
Osszetétele, kivéve, ha az egészségre és
kornyezetre gyakorolt lehetséges hatdsok
megértése szempontjabol relevans.

Modositas

a)  amikor a kdzegészség, az allatok
egészsége vagy a kornyezet védelme
érdekében siirgds fellépésre van sziikség,
példaul vészhelyzetek esetén, a Hatosag
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nyilvanossagra hozhatja a (2) és (3)
bekezdésekben emlitett informaciokat;
valamint

Modositas 88

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 6 pont

178/2002/EK rendelet

39 cikk — 4 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b)  a Hatosag altal nyujtott és
eloreldathato egészségiigyi hatasokhoz
kapcsolodo tudomanyos tamogatdsok,
tobbek kozott a tudomanyos
szakvélemények kovetkeztetéseinek részét
képezd informaciok.

Modositas 89

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 6 pont
178/2002/EK rendelet

39 cikk — 4 bekezdés — b a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

nyilvanossagra hozhatja a (2) és (3)
bekezdésekben emlitett informaciokat;
vagy

Modositas

b)  a Hatosag altal nyujtott és a
kozegészséget, az dllatok egészségét és a
kornyezetet érintd eldreldathatoé hatasokhoz
kapcsolodo tudomanyos eredmények,
tobbek kozott a tudomanyos
szakvélemények kovetkeztetéseinek részét
képez6 informacioky

Modositas

ba) amikor a kozzétételhez nyomds
kozérdek fiizodik;
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Moédositas 90

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 6 pont

178/2002/EK rendelet

39 cikk — 4 bekezdés — b b pont (11)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 91

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 6 pont

178/2002/EK rendelet

39 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 92

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 7 pont

178/2002/EK rendelet

39 a cikk — 2 bekezdés

Modositas

bb) minden olyan informdcio, amelynek
kozzétételéhez az 1049/2001/EK rendelet
4. cikkének (2) bekezdése és az
1367/2006/EK rendelet 6. cikke szerint
nyomds kozérdek fiizodik, kiilonosen ha
az informadcio kornyezeti kibocsatdasokra
vonatkozik.

Modositas

(4a) Ez a cikk nem érinti a 2003/4/EK
iranyelvet, az 1049/2001/EK rendeletet és
az 1367/2006/EK rendeletet.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Ha egy kérelmezd bizalmas kezelés
iranti kérelmet nyujt be, akkor a benytjtott
informaciokrol nem bizalmas és bizalmas
verziot biztosit, a 39f. cikk szerinti
standard adatformatumokban, amennyiben
azok léteznek. A nem bizalmas verzio nem
tartalmazza azokat az informaciokat,
amelyeket a kérelmez6 a 39. cikk (2) és (3)
bekezdéseinek megfelelden bizalmasnak
tekint. A bizalmas verzi6 az 0sszes
benyujtott informéciodt tartalmazza,
beleértve a kérelmezd altal bizalmasnak
tekintett informéaciokat is. A bizalmas
verzidban egyértelmiien megjel6lik azokat
az informacidkat, amelyekkel kapcsolatban
bizalmas kezelést kérnek. A kérelmezd
egyértelmiien megjeldli, hogy milyen
alapon kéri a kiilonbozo informaciok
bizalmas kezelését.

Moddositas 167
Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 7 pont

178/2002/EK rendelet — 39b cikk — 1 bekezdés

39b cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a)  késedelem nélkiil nyilvanossagra
hozza a kérelmez0 altal benyujtott nem
bizalmas verziot;

Moédositas 93

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 7 pont

Modositas

(2) Ha egy kérelmezd bizalmas kezelés
iranti kérelmet nyujt be, akkor a benytjtott
informaciokrél nem bizalmas és bizalmas
verziot biztosit, a 39f. cikk szerinti
standard adatformatumokban, amennyiben
azok léteznek. A nem bizalmas verzidban
fekete szinnel kitakarjak azokat az
informaciokat, amelyekre vonatkozoan a
kérelmezd a 39. cikk (2) és (3)
bekezdésének megfelelden bizalmas
kezelést kér. A bizalmas verzid az 0sszes
benyujtott informdaciot tartalmazza,
beleértve a kérelmezd altal bizalmasnak
tartott informaciokat is. A bizalmas
verzioban egyértelmiien megjeldlik azokat
az informdcidkat, amelyekkel kapcsolatban
bizalmas kezelést kérnek. A kérelmezd
egyértelmiien megjeldli, hogy milyen
ellendrizheto indokok és bizonyitékok
alapjdn kéri az egyes informaciok bizalmas
kezelését.

Modositas

a)  amint a kérelmet elfogadhatonak
nyilvanitottak, késedelem nélkiil
nyilvanossagra hozza a kérelmez6 altal
benyujtott nem bizalmas verziot;
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178/2002/EK rendelet

39 b cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c)  irasban tdjékoztatja a kérelmezot
kozzétételi szandékarol és annak okairol,
mieldtt a Hatosag hivatalos dontést hozna a
bizalmas kezelés iranti kérelmet illeten.
Ha a kérelmez6 nem ért egyet a Hatosag
értékelésével, akkor a Hatdsag
allaspontjanak ismertetésétdl szamitott két
héten beliil kifejtheti allaspontjat, vagy
visszavonhatja kérelmét.

Maoddositas 94

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 7 pont
178/2002/EK rendelet

39 b cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

d) akérelmezd észrevételeinek
figyelembevételével engedélyezési
kérelmek esetén a bizalmas kezelésre
vonatkoz6 kérelem kézhezvételétol
szamitott #iz héten beliil, kiegészitd adatok

Moddositas

c) irasban tajékoztatja a kérelmezot
kozzétételi szandékarol és annak okairol,
mieldtt a Hatosag hivatalos dontést hozna a
bizalmas kezelés iranti kérelmet illeten.
Ha a kérelmezo kifogdsolja a Hatdsag
értékelését, akkor a Hatdsag allaspontjanak
ismertetésétdl szamitott négy héten beliil
(1) kifejtheti allaspontjat, (2)
visszavonhatja kérelmét, vagy (3)
feliilvizsgalatot kérhet a Hatosag
fellebbezési tandcsandl. A kérelmezd
irdsos értesitésben tudathatja a
Hatosdaggal, hogy a kérelem ismételt
elbirdlasat kivanja kérelmezni a Hatosdg
fellebbezési tandcsandl. Ebben az esetben
a kérelmezo a vélemény kézhezvételétol
szamitott 60 napon beliil irasban nyujtja
be a Hatosdagnak a feliilvizsgadlati kérelem
részletes indokolasat. A Hatosag
fellebbezési tandacsanak az indokolds
kézhezvételétol szamitva 60 nap all
rendelkezésére a feliilvizsgalatra.

Moddositas

d) akérelmezd észrevételeinek
figyelembevételével engedélyezési
kérelmek esetén a bizalmas kezelésre
vonatkoz6 kérelem kézhezvételétol
szamitott nyolc héten beliil, kiegészitd
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¢s informaciok esetén pedig indokolatlan
késedelem nélkiil indokolt dontést hoz a
bizalmas kezelés iranti kérelmet illetoen,
dontésérdl pedig értesiti a kérelmezot, és
adott esetben tajékoztatja a Bizottsagot €s a
tagallamokat; valamint

Modositas 140
Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 7 pont

178/2002/EK rendelet

39 b cikk — 1 bekezdés —1 albekezdés e pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

e)  nyilvanossagra hoz minden olyan
kiegészito adatot s informadciot, amelyek
esetében a bizalmas kezelés iranti kérelmet
nem tekintette indokoltnak, legkorabban
két héttel azt kovetoen, hogy értesitette a
kérelmezot a d) pont szerint meghozott
dontésérol.

Moédositas 96

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 7 pont

178/2002/EK rendelet

39 b cikk — 1 bekezdés — 2 albekezdés

adatok ¢€s informaciok esetén pedig
indokolatlan késedelem nélkiil indokolt
dontést hoz a bizalmas kezelés iranti
kérelmet illetéen, dontésérdl pedig értesiti
a kérelmezot, és minden esetben
tajékoztatja a Bizottsagot és a
tagallamokat; valamint

Modositas

e)  csak akkor teszi kozzé a kérelemre
vonatkozo adatokat ¢és informdciokat,
amikor a Hatosag e cikk szerint meghozta
a bizalmas kezelés iranti kérelemre
vonatkozo végleges dontését, és a 38. cikk
szerint kozzétette tudomdnyos
szakvéleményének tervezetét. Ha a
kérelmezo visszavonja a 39. cikk c) pontja
szerinti kérelmet, mert a kérelmezo a
Hatosag dltal tervezett informdciok
kozzétételét tulsagosan dtfogonak tartja, a
Hatosag, a Bizottsag és a tagdllamok
tartozkodnak az engedélyezési
kérelmekrdl szolo informdciok
kozzétételétol.

15282/18
MELLEKLET GIP.2



A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Hatosag altal a jelen cikk szerint
meghozott dontések ellen keresetet lehet
benyujtani az Europai Uni6 Birésdagdnadl, a
Szerzddés 263. és 278. cikkeiben rogzitett
feltételek szerint.

Moédositas 97

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 7 pont
178/2002/EK rendelet

39 d cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A Bizottsag és a tagallamok
meghozzak a sziikséges intézkedéseket
annak érdekében, hogy az unios
¢lelmiszerjog alapjan tudomasukra hozott
olyan informéciok, amelyekre vonatkozdan

Modositas

A Hatosag altal a jelen cikk szerint
meghozott dontések ellen keresetet lehet
benyujtani a Hatosdg fellebbezési
tandcsanal, amelyet a Bizottsag
felhatalmazdason alapulo jogi aktussal hoz
létre. Ezeket a felhatalmazdason alapulo
jogi aktusokat e rendelet 57a. cikkének
megfeleloen kell elfogadni. A fellebbezés e
bekezdés szerinti benyujtisa halaszto
hatalyu. A kérelmezo irdsos értesitésben
tudathatja a Hatosdggal, hogy a kérelem
ismételt elbirdlasat kivanja kérelmezni a
Hatosag fellebbezési tandcsdandl. Ebben az
esetben a kérelmezd a vélemény
kézhezvételétol szamitott 60 napon beliil
irasban nyujtja be a Hatésdagnak a
feliilvizsgalati kérelem részletes
indokolasat. A Hatosag fellebbezési
tandcsdnak az indokolds kézhezvételétol
szamitva 60 nap adll rendelkezésére a
feliilvizsgdlatra. A Hatosadg fellebbezési
tandcsa altal hozott dontés vitatdsa esetén
az iigyet az Europai Unid Birosdaga elé
lehet terjeszteni, a SzerzOdés 263.
cikkében rogzitett feltételek szerint.

Modositas

(2) A Bizottsag és a tagallamok
meghozzék a sziikséges intézkedéseket
annak érdekében, hogy az unios
¢lelmiszerjog alapjan tudomasukra hozott
olyan informéciok, amelyekre vonatkozdan
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bizalmas kezelés iranti kérelmet nytjtottak
be, ne keriiljenek nyilvadnossagra, amig a
Hatésag meg nem hozza a bizalmas
kezelés iranti kérelemre vonatkozé
dontését és az véglegessé nem valik. A
Bizottsag ¢s a tagallamok meghozzak
tovabba a sziikséges intézkedéseket annak
érdekében, hogy azok az informaciok,
amelyek esetében a Hatosag jovahagyta a
bizalmas kezelés iranti kérelmet, ne
keriiljenek nyilvanossagra.

Moédositas 98

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 7 pont

178/2002/EK rendelet

39 d cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Haegy engedélyezési eljaras
keretében egy kérelmezd visszavonja vagy
visszavonta a kérelmét, akkor a Hatdsag, a
Bizottsag €s a tagallamok megdrzik a
kereskedelmi és ipari informaciok bizalmas
jellegét, ahogy azt a Hatosag a 39-39f.
cikkek alapjan elfogadta. A kérelem attol a
pillanattdl tekinthetd visszavontnak, hogy
az eredeti kérelem cimzettjének szamitod
illetékes hatosaghoz megerkezik az ez
iranyu irasos kérelem. Ha a kérelem
visszavondsdra azt megelozden keriil sor,
hogy a Hatosag meghozta volna a

bizalmas kezelés iranti kérelmet nytjtottak
be, ne kertiljenek nyilvanossagra, amig a
Hatésag meg nem hozza a bizalmas
kezelés iranti kérelemre vonatkozé
dontését és az véglegessé nem valik,
kivéve, ha az informdciokhoz valo
hozzdférést a 2003/4/EK iranyelvvel vagy
a dokumentumokhoz valo hozzdférésre
vonatkozo nemzeti joggal dsszhangban
kérik. A Bizottsag és a tagallamok
meghozzak tovabba a sziikséges
intézkedéseket annak érdekében, hogy
azok az informaciok, amelyek esetében a
Hat6sag jovahagyta a bizalmas kezelés
iranti kérelmet, ne keriiljenek
nyilvanossagra, kivéve, ha az
informdciokhoz valo hozzdférést a
2003/4/EK iranyelvvel vagy a
dokumentumokhoz valo hozzdférésre

vonatkozo nemzeti joggal osszhangban
kérik.

Modositas

(3) Haegy engedélyezési eljaras
keretében egy kérelmezd visszavonja vagy
visszavonta a kérelmét, akkor a Hatdsag, a
Bizottsag és a tagallamok megdrzik a
kereskedelmi és ipari informaciok bizalmas
jellegét, ahogy azt a Hatosag a 39-39f.
cikkek alapjan elfogadta. A kérelem attdl a
pillanattdl tekinthetd visszavontnak, hogy
az eredeti kérelem cimzettjének szamitod
illetékes hatosaghoz megerkezik az ez
iranyu irdsos kérelem. A Hatdsadg nem tesz
kozzé semmilyen bizalmas vagy nem
bizalmas informdciot, ha a kérelmezd a
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bizalmas kezelés irdnti kérelemre
vonatkozo dontését, akkor a Hatdsag, a
Bizottsag és a tagallamok nem hozzak
nyilvanossdgra azokat az informdciokat,
amelyekre vonatkozoan bizalmas kezelés
iranti kérelmet nyujtottak be.

Moédositas 99

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 7 pont

178/2002/EK rendelet

39 e cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) aTudomanyos Bizottsag, a
tudomanyos testiiletek és a
munkacsoportok iilésein részt vevo
személyek neve.

Modositas 101

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 7 pont

178/2002/EK rendelet

39 f cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A 38. cikk (1) bekezdése c)
pontjanak alkalmazéaséaban, és a
Hatosagnak benyujtott, tudomanyos
tdmogatasra vonatkozo6 kérelmek hatékony

kérelem visszavondsa mellett dontott.

Modositas

c¢) aTudomanyos Bizottsag, a
tudomanyos testiiletek, @ munkacsoportok
¢s a témadaval foglalkozo mas ad hoc
csoport Ulésein részt vevo személyek és
megfigyeldk neve.

Modositas

(1) A 38. cikk (1) bekezdése c)
pontjanak alkalmazéaséaban, és a
Hatosagnak benyujtott, tudomanyos
tdmogatasra vonatkoz6 kérelmek hatékony
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feldolgozasanak biztositasa érdekében
standard adatformatumok és
szoftvercsomagok elfogadasa sziikséges,
amelyek lehetévé teszik dokumentumok
benyujtasat, keresését, masolasat és
kinyomtatdsat, mikdzben biztositjak az
unios €lelmiszerjogban meghatarozott
szabalyozasi kovetelményeknek vald
megfelelést. Ezek a standard adatformatum
¢s szoftvercsomag tervezetek nem
alapulhatnak jogvédett szabvanyokra, és a
lehetd legnagyobb interoperabilitast kell
biztositaniuk a meglévo adatszolgaltatasi
megkozelitésekkel.

Moédositas 102

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 7 pont

178/2002/EK rendelet

39 f cikk — 2 a bekezdés (0))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 103

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 7 pont

178/2002/EK rendelet

39 g cikk — 1 bekezdés

feldolgozasanak biztositasa érdekében
standard adatformatumok és
szoftvercsomagok elfogadasa sziikséges,
amelyek lehetévé teszik dokumentumok
benyujtasat, keresését, masolasat és
kinyomtatdsat, mikdzben biztositjak az
unios €lelmiszerjogban meghatarozott
szabalyozasi kovetelményeknek valod
megfelelést és a kis- és kozépviallalkozdsok
altali megvalosithatosdagot. Ezek a
standard adatformatum és szoftvercsomag
tervezetek nem alapulhatnak jogvédett
szabvanyokra, ¢s a lehet6 legnagyobb
interoperabilitast kell biztositaniuk a
meglévo adatszolgaltatasi
megkozelitésekkel.

Modositas

(2a) A standard adatformdtumok és
szoftvercsomagok csak azokra az adatokra
alkalmazandok, amelyeket a végrehajtdsi
jogi aktusok a (2) bekezdés b) pontjdaval
osszhangban torténd elfogaddsa utin
hoztak létre.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Hatosag altal adatok, tobbek kozott
bizalmas ¢s személyes adatok tarolasara
hasznalt informacids rendszereket a jelen
rendelet 39-39f. cikkeinek
figyelembevételével tigy kell kialakitani,
hogy a fennall6 biztonsagi kockazatoknak
megfeleld magas biztonsagi szintet
biztositsanak. A hozzaférésnek legalabb
kéttényezds hitelesitést szlikségessé tevd
vagy azzal egyenértékii biztonsagi szintet
nyujto rendszeren kell alapulnia. A
rendszernek biztositania kell a
hozzaférések teljes kort ellendrizhetdségét.

Moédositas 104

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 9 pont

178/2002/EK rendelet

41 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Kornyezetvédelmi informéciok esetén az
Europai Parlament €s a Tanacs
1367/2006/EK rendelet 6. és 7. cikkét’’
szintén alkalmazni kell.

39 Az Eurépai Parlament és a Tanacs
1367/2006/EK rendelete (2006. szeptember
6.) a kornyezeti ligyekben az
informaciohoz val6 hozzaférésrol, a
nyilvanossagnak a dontéshozatalban
torténo részvételérdl és az
igazsagszolgaltatashoz valo jog
biztositasarol szol6 Aarhusi Egyezmény
rendelkezéseinek a kozosségi

Modositas

A Hatosag altal adatok, tobbek kozott
bizalmas ¢és személyes adatok tarolasara
hasznalt informécios rendszereket e
rendelet 39-39f. cikkeinek
figyelembevételével tigy kell kialakitani,
hogy garantdalni lehessen a fennallo
biztonsagi kockazatoknak megfeleld
legmagasabb szintii biztonsagi eldirdasok
érvényesiilését. A hozzaférésnek legalabb
kéttényezOs hitelesitést sziikségessé tevo
vagy azzal egyenértéki biztonsagi szintet
nyujto rendszeren kell alapulnia. A
rendszernek biztositania kell a
hozzéaférések teljes korii ellendrizhetdségét.

Modositas

A Hatosag széleskorii hozzdférést biztosit
a birtokaban levo dokumentumokhoz.
Kornyezetvédelmi informéciok esetén az
Eurodpai Parlament és a Tanacs
1367/2006/EK rendeletét’’ szintén
alkalmazni kell. E rendelet 38—39. cikket
az 1049/2001/EK és az 1367/2006/EK
rendelet alkalmazdsanak sérelme nélkiil
kell alkalmazni.

3 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1367/2006/EK rendelete (2006. szeptember
6.) a kornyezeti ligyekben az
informacidhoz val6 hozzaférésrol, a
nyilvanossagnak a dontéshozatalban
torténd részvételérdl és az
igazsagszolgaltatashoz valo jog
biztositasarol sz6l6 Aarhusi Egyezmény
rendelkezéseinek a kozosségi
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intézményekre ¢és szervekre vald
alkalmazasarol (HL L 264., 2006.9.25.,
13.0.).

Modositas 106

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 9 b pont (1))

178/2002/EK rendelet

51 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 107

Rendeletre iranyul6 javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 10 pont

178/2002/EK rendelet

57 a cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A Bizottsag a 8. cikk c) pontja
szerinti felhatalmazéason alapul6 jogi
aktusok elfogadasara [e rendelet
hatalybalépésének napja]-t6l/tdl,

intézményekre és szervekre vald
alkalmazasarol (HL L 264., 2006.9.25.,
13.0.).

Modositas

9b. Az 51. cikk a kovetkezo bekezdéssel
egésziil ki:

»(la) A Bizottsag az 57a. cikkel
osszhangban felhatalmazason alapulo
jogi aktusokat fogad el, hogy kialakitsa az,
élelmiszerekre vonatkozo siirgosségi
riasztdasi halozat harmonizalt irdnyitdsi
rendszerét a Bizottsdag és a tagallamok
kozon.”

Moddositas

(2) A Bizottsag a 8. cikk c) pontja és a
32b. cikk (4a) bekezdése, a 39b. cikk (1)
bekezdésének 2. albekezdése és az 51. cikk
(1a) bekezdése szerinti felhatalmazason
alapul6 jogi aktusok elfogadasara... [e
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hatarozatlan idore kap felhatalmazast.

Moédositas 108

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 11 pont

178/2002/EK rendelet

61 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

61 cikk
Feliilvizsgalatra vonatkoz6 rendelkezés

(1) A Bizottsagnak biztositania kell e
rendelet alkalmazasanak rendszeres
feliilvizsgalatat.

(2) A Bizottsdg legkésobb a cikkben
emlitett datumot [az altalanos
¢lelmiszerjogot modosito rendelet
hatalybalépése] kovetd 6t éven beliil, azt
kovetden pedig otévente értékeli a Hatosag
teljesitményét a célkitiizések, a
megbizatas, a feladatok, az eljarasok és a
hely tekintetében, a bizottsdgi
iranymutatdsokkal dsszhangban. Az
értékelés agt vizsgalja meg, hogy kell-e
esetleg modositani a Hatosag megbizatasat,
és hogy milyen koltségvetési vonzatai
lennének egy ilyen modositasnak.

rendelet hatalybalépésének napja]-tol/tol
otéves idotartamra kap felhatalmazast.

Modositas
61 cikk

Feliilvizsgélatra vonatkozo6 rendelkezés

(1) A Bizottsagnak biztositania kell e
rendelet alkalmazasanak rendszeres
feliilvizsgalatat.

(2) Legkésobb a cikkben emlitett
datumot [az altalanos élelmiszerjogot
modosito rendelet hatalybalépése] kovetd
Ot éven beliil, azt kdvetden pedig Gtévente
a Hatosdg a Bizottsaggal kozosen
fiiggetlen kiilso értékelésre ad megbizdst,
amely értékeli a teljesitményét és
eredményeit a célkitiizései, a megbizatdsai,
a feladatok, az eljarasok ¢és a helyszinek
tekintetében. Az értékelés a Bizottsdaggal
egyetértésben az igazgatotandcs
munkaprogramjdan alapul. Az értékelés a
munkagyakorlatokat és a Hatosag hatadsat
értekeli, és megvizsgadlja, hogy kell-e
esetleg modositani a Hatosag megbizatasat,
tobbek kiozott hogy milyen koltségvetési
vonzatai lennének egy ilyen modositasnak.
Ezenkiviil foglalkozik azzal a kérdéssel is,
hogy a tagadllami illetékes szervek és mas
unios iigynokségek tevékenységeivel
szorosabban ossze kell-e hangolni, illetve
ossze kell-e kapcsolni a Hatosag
tevékenységeit. Az értékelés sordan
figyelembe kell venni az érdekcsoportok
véleményét unios és tagallami szinten
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(3) Amennyiben a Bizottsag megitélése
szerint a Hatosdg fenntartdsa a
hozzarendelt célkitiizésekre, megbizatdasra
és feladatokra tekintettel a tovabbiakban
nem indokolt, javasolhatja e rendelet
vonatkozo rendelkezéseinek megfelelé
modositasadt vagy hatalyon kiviil
helyezését.

(4) A Bizottsdg az értékelés
megallapitdsairdl jelentést nyujt be az
Europai Parlamentnek, a Tanacsnak ¢és az
igazgatotanacsnak. Az értékelés
megallapitasait nyilvanossdgra kell hozni.

Moédositas 109

Rendeletre iranyul6 javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 2 a pont (1))
2001/18/EK iranyelv

24 cikk — 2 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

egyardnt.

(2a) A Hatdsag igazgatdtandcsa
megvizsgalja az értékelés kovetkeztetéseit,
és ajanldasokat tesz a Bizottsagnak, melyek
a Hatosagnal sziikséges valtoztatasokat is
érinthetnek.

(4) Az (2) és (2a) bekezdésben emlitett
értékeléseket és ajanlasokat elkiildik a
Bizottsagnak, a Tanacsnak az Eurdpai
Parlamentnek és az igazgatotanacsnak. Az
értekelés megallapitasait és az ajanlasokat
kozzé kell tenni.

Modositas

2a. A 24. cikk a kovetkezd bekezdéssel
egésziil ki:

»(2a) Az e cikk (1) bekezdésében a jelen
iranyelv 25. cikkel és a

178/2002/EK rendelet 38. és 39. cikkével
osszhangban meghatarozott informdciok
proaktiv terjesztésére vonatkozo
kotelezettség nem sérti a természetes vagy
jogi személyek azon jogdt, hogy az
1049/2001/EK és az

1367/2006/EK rendeletben foglaltak
szerint dokumentumokhoz kérésre
hozzdférhessenek.”
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Moédositas 110

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 9 pont

1829/2003/EK rendelet

29 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A Hatosag a 178/2002/EK rendelet
38., 39-39f1. és 40. cikkeinek megfelelden,
valamint a jelen rendelet 30. cikkének
figyelembevételével nyilvanossagra hozza
a kérelmez0 altal benytjtott engedélyezési
kérelmet, a vonatkoz6 alatamaszto
informaciokat €s a kiegészitd
informdaciokat, valamint tudomanyos
szakvéleményeit és az illetékes
hatésagoknak a 2001/18/EK iranyelv 4.
cikkében emlitett véleményeit.

Modositas 111

Rendeletre iranyul6 javaslat
3 cikk — 1 bekezdés — 9 pont
1829/2003/EK rendelet

29 cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas

(1) A Hatosag a 178/2002/EK rendelet
38., 39-39f1. és 40. cikkeinek megfelelden,
valamint a jelen rendelet 30. cikkének
figyelembevételével nyilvanossagra hozza
a kérelmez0 altal benytjtott engedélyezési
kérelmet, a vonatkoz6 alatamaszto
informaciokat €s a kiegészitd
informdaciokat, a nyomon kévetési
Jjelentéseket, valamint tudomanyos
szakvéleményeit és az illetékes
hatésagoknak a 2001/18/EK iranyelv 4.
cikkében emlitett véleményeit.

Modositas

(la) Az e cikk (1) bekezdésében a jelen
iranyelv 30. cikkel és a

178/2002/EK rendelet 38. és 39. cikkével
osszhangban meghatarozott informdciok
proaktiv terjesztésére vonatkozo
kotelezettség nem sérti a természetes vagy
jogi személyek azon jogdt, hogy az
1049/2001/EK és az

1367/2006/EK rendeletben foglaltak
szerint dokumentumokhoz kérésre

15282/18
MELLEKLET

GIP.2

71



hozzdférhessenek.

Modositas 112

Rendeletre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 1 a pont (1))

1831/2003/EK rendelet

17 cikk — 2 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

la. A 17. cikk a kovetkezo bekezdéssel
egésziil ki:

»w(2a) Az e cikkben a

178/2002/EK rendelet 38. és 39. cikkével
osszhangban meghatdarozott informdciok
proaktiv terjesztésére vonatkozo
kotelezettség nem sérti a természetes vagy
Jjogi személyek azon jogdt, hogy az
1049/2001/EK és az

1367/2006/EK rendeletben foglaltak
szerint kérésre hozzdférhessenek
dokumentumokhoz.”

Modositas 113

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 2 pont
1831/2003/EK rendelet

18 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(3) A 178/2002/EK rendelet 39. cikke torolve
(2) bekezdésén tulmenoen és a rendelet

39. cikke (3) bekezdése szerint a Hatosdag

az alabbi informdciokra vonatkozoan is

donthet a bizalmas kezelés mellett, mivel
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ezek ellenorizhetd indoklas esetén olyan
informdcioknak nyilvanithatok, amelyek
kozzététele sulyosan sérti az érintett
érdekeket:

a) atakarmadny-adalékanyagok
hatékonysdgat a 6. cikk (1) bekezdésében
és a jelen rendelet I. mellékletében
meghatdrozott tervezgett felhaszndldsok
céljainak tekintetében igazolo
tanulmadnyok vizsgadlati terve; valamint

b)  a hatoanyagban taldlhato szennyezo
anyagok specifikdcidja és a kérelmezo
altal belsoleg kidolgozott kapcsolodo
elemzési modszerek, azoknak a szennyezd
anyagoknak a kivételével, amelyek kdros
hatast fejthetnek ki az dllati egészségre, az
emberi egészségre vagy a kornyezetre.

Modositas 114

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 2 pont

1831/2003/EK rendelet

18 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(3a) A Hatosag a birtokdaban lévo
dokumentumokhoz valo hozzdférésre

iranyulo kérelmek kezelésekor alkalmazza
az 1049/2001/EK rendelet alapelveit.

Modositas 115

Rendeletre iranyul6 javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 2 pont

1831/2003/EK rendelet

18 cikk — 3 b bekezdés (1)
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 116

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 1 bekezdés — 2 pont

2065/2003/EK rendelet

14 cikk — 1 a bekezdés (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 117

Rendeletre iranyul6 javaslat
6 cikk — 1 bekezdés — 2 a pont (4j)

1935/2004/EK rendelet

19 cikk — 2 a bekezdés (1)

Modositas

(3b) A tagdllamok, a Bizottsdg, és a
Hatosag bizalmasan kezelik az e cikk

(2) bekezdése alapjan bizalmasnak
mindsitett valamennyi informdciot, kivéve,
ha az ilyen informdciok nyilvanossdagra
hozatala az emberi egészség, az dllati
egészség vagy a kornyezet védelme
érdekében helyénvalo. A tagallamok az
1049/2001/EK rendelet 5. cikkével
osszhangban kezelik az e rendelet alapjan
datvett dokumentumokhoz valo
hozzdférésre iranyulo kérelmeket.

Modositas

(la) Az e cikk (1) bekezdésében a
178/2002/EK rendelet 38. és 39. cikkével
osszhangban meghatarozott informdciok
proaktiv terjesztésére vonatkozo
kotelezettség nem sérti a természetes vagy
jogi személyek azon jogdt, hogy az
1049/2001/EK és az

1367/2006/EK rendeletben foglaltak
szerint kérésre hozzdférhessenek
dokumentumokhoz.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 119

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 1 bekezdés — 3 pont
1935/2004/EK rendelet

20 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b)  adott esetben az a védjegy, amely
alatt az anyagot forgalomba hozzdk,
valamint azoknak a készitményeknek,
anyagoknak vagy darucikkeknek a
kereskedelmi megnevezése, amelyekben
felhasznaljak; valamint

Modositas 120 és 121

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 1 bekezdés — 2 pont

Modositas

2a. A 19. cikk a kovetkezo bekezdéssel
egésziil ki:

»(2a) Az e cikk (1) bekezdésében, az e
rendelet 20. cikkét is ideértve, és a
178/2002/EK rendelet 38. és 39. cikkében
meghatdrozott kotelezettség, hogy
proaktivan terjeszteni kell az
informadciokat, nem sérti a természetes és
jogi személyek azon jogdt, hogy az
1049/2001/EK rendeletben és az
1367/2006/EK rendeletben
meghatdrozottak szerint kérésre
hozzdférjenek a dokumentumokhoz.”

Modositas

torolve
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1331/2008/EK rendelet

11 cikk — 1 a bekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 122

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 1 bekezdés — 3 pont

1331/2008/EK rendelet

12 cikk — 3 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 170
Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 1 bekezdés — 4 pont

1107/2009/EK rendelet — 16 cikk

Moddositas

(la) Az e cikk (1) bekezdésében az e
rendelet 12. cikkel és a

178/2002/EK rendelet 38. és 39. cikkével
osszhangban meghatdarozott informdciok
proaktiv terjesztésére vonatkozo
kotelezettség nem sérti a természetes vagy
jogi személyek azon jogdt, hogy az
1049/2001/EK és az

1367/2006/EK rendeletben foglaltak
szerint dokumentumokhoz kérésre
hozzdaférhessenek.

Modositas

(3a) Az erendelet 11. és 12. cikkében,
valamint a 178/2002/EK rendelet 38. és
39. cikkében az informaciok aktiv
terjesztésére meghatdarozott rendelkezések
nem sértik azt az 1049/2001/EK
rendeletben rogzitett jogot, hogy
kérelmezni lehet a dokumentumokhoz
valo hozzdférést.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Hatosag késedelem nélkiil értékeli a
bizalmas kezelés iranti kérelmeket, és
nyilvanossagra hozza a kérelmez¢ altal a
15. cikk szerint szolgaltatott informacidkat,
valamint a kérelmezd altal benyujtott
kiegészité informaciokat, azoknak az
informacioknak a kivételével, amelyekre
vonatkozoan a 178/2002/EK rendelet
értelemszeriien alkalmazando6 38., 39-39f.
¢s 40. cikkeinek, valamint a jelen rendelet
63. cikkének megfelelden bizalmas kezelés
iranti kérelmet nyujtottak be, amelyet a
Hatosag jovahagyott.;

Moédositas 123

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 1 bekezdés — 4 a pont (1))

1107/2009/EK rendelet

23 cikk — 1 bekezdés — utols6 mondat

Hatalyos széveg

E rendelet alkalmazésaban a 178/2002/EK
rendelet 2. cikkében meghatarozott
¢élelmiszernek mindsiilé hatdanyagokat is
egyszertl anyagnak kell tekinteni.

Modositas 124

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 1 bekezdés — S pont

Modositas

A Hatosag késedelem nélkil értékeli a
bizalmas kezelés iranti kérelmeket, és
nyilvanossagra hozza a kérelmez¢ altal a
15. cikk szerint szolgaltatott informaciokat,
valamint a kérelmez6 altal benyujtott
kiegészité informaciokat, azoknak az
informacioknak a kivételével, amelyekre
vonatkozoan a 178/2002/EK rendelet
értelemszeriien alkalmazando6 38., 39-39f.
¢s 40. cikkeinek, valamint a jelen rendelet
63. cikkének megfelelden bizalmas kezelés
iranti kérelmet nyujtottak be, amelyet a
Hatosag jovahagyott, kivéve, ha
kozzétételiiket magasabb rendii kozérdek
indokolja.

Modositas

4a. A 23. cikk (1) bekezdésének utolso
mondata helyébe a kovetkezo szoveg lép:

,»E rendelet alkalmazasaban a
178/2002/EK rendelet 2. cikkében
meghatarozott élelmiszernek mindsiild
hat6anyagokat is jovahagyott egyszerii
anyagnak kell tekinteni.”
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1107/2009/EK rendelet

63 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A 178/2002/EK rendelet 39.
cikkében meghatarozott feltételekkel és
eljarasokkal, illetve a jelen cikkel
Osszhangban a kérelmez6 kérheti a jelen
rendelet szerint benyujtott egyes
informaciok bizalmas kezelését, és ebben
az esetben ellendrizhetd indoklast
mellékel;

Modositas 126

Rendeletre iranyulo javaslat

8 cikk — 1 bekezdés — S a pont (14j)
1107/2009/EK rendelet

63 cikk — 3 bekezdés

Hatalyos széveg

(3) E cikk nem sérti a kdrnyezeti
informaciokhoz valo6 nyilvanos
hozzaférésrdl sz616, 2003. januar 28-i
2003/4/EK europai parlamenti €s tanacsi
irdnyelvet.

Moddositas

(1) A 178/2002/EK rendelet 39.
cikkében meghatarozott feltételekkel és
eljarasokkal, illetve a jelen cikkel
Osszhangban a kérelmez6 kérheti a jelen
rendelet szerint benyujtott egyes
informacidk bizalmas kezelését, kivéve a
toxikologiai, okotoxikologiai vagy
kornyezetvédelmi szempontbol fontosnak
mindsiilé informdciokat, és ebben az
esetben megfelelo és ellendrizhetd
indoklést mellékel. Az indokoldsban
ellendrizheto bizonyitékot kell benyujtani
annak alatamasztdasara, hogy az
informdciok kozzététele kereskedelmi
érdekeit, illetve a maganélet védelmét és
az egyének személyi sérthetetlenségét
veszélyeztetheti.

Modositas

S5a. A 63. cikk (3) bekezdésének helyébe
a kovetkezo szoveg lép:

»(3) E cikk nem sérti a kornyezeti
informaciokhoz valo6 nyilvanos
hozzaférésrdl sz616, 2003. januar 28-i
2003/4/EK europai parlamenti €s tanacsi
iranyelvet, valamint az 1049/2001/EK és
az 1367/2006/EK rendeletet.”
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Modositas 127

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 1 bekezdés — 1 pont — a pont

(EU) 2015/2283 rendelet

10 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az j élelmiszerek Uniodn beliili
forgalomba hozatalanak engedélyezését ¢s
az unids jegyzéknek az e rendelet 9.
cikkében eldirt naprakésszé tételét szolgalo
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 azok léteznek.
A Bizottsag a kérelmet késedelem nélkiil a
tagallamok rendelkezésére bocsatja.

Modositas 128

Rendeletre iranyul6 javaslat
9 cikk — 1 bekezdés — 4 pont
(EU) 2015/2283 rendelet

23 cikk — 4 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moddositas

(1) Az1j ¢élelmiszerek Union beliili
forgalomba hozatalanak engedélyezését €s
az unids jegyzéknek az e rendelet 9.
cikkében eldirt naprakésszé tételét szolgalo
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 azok léteznek.
A Bizottsag a kérelmet késedelem nélkiil a
tagallamok rendelkezésére bocsatja, és
nyilvanossdagra hozza a kérelem
osszefoglalojat.

Modositas

(4a) Az e rendelet 23. cikkében, valamint
a 178/2002/EK rendelet 38. és

39. cikkében az informaciok aktiv
terjesztésére meghatdarozott rendelkezések
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Moédositas 129

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 1 bekezdés — 4 pont
(EU) 2015/2283 rendelet

23 cikk — 4 b bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 130

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 1 bekezdés — 4 a pont (14j)
(EU) 2015/2283 rendelet

25 cikk — 1 a bekezdés (4j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

nem sértik azt az 1049/2001/EK
rendeletben rogzitett jogot, hogy
kerelmezni lehet a dokumentumokhoz
valo hozzdférést.

Modositas

(4b) A Bizottsag végrehajtasi jog aktusok
réven elfogadhatja az e cikk (1)-

(4) bekezdésének végrehajtisdara
vonatkozo részletes szabdlyokat. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 30. cikk (3)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljaras keretében kell elfogadni.

Modositas

4a. A 25. cikk a kovetkezd bekezdéssel
egésziil ki:

»(la) Az e rendeletben a

178/2002/EK rendelet 38. és 39. cikkével
osszhangban meghatdarozott informdciok
proaktiv terjesztésére vonatkozo
kotelezettség nem sérti a természetes vagy
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Moédositas 131

Rendeletre iranyulo javaslat
9 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

jogi személyek azon jogdt, hogy az
1049/2001/EK és az

1367/2006/EK rendeletben foglaltak
szerint kérésre hozzdférhessenek
dokumentumokhoz.”

Modositas
9a. cikk

A kockazatkezelés dtlathatosaga

(1) A Bizottsag és a tagallamok az
élelmiszerjog keretében az 1-9. cikkben
emlitett jogi aktusok dsszefiiggésében
nagyfoku datlathatosag mellett végzik
kockazatkezelési tevékenységeiket.
Haladéktalanul nyilvanossdagra hozzak
kiilonosen a kovetkezoket:

a)  a kockazatkezelési folyamat korai
szakaszaban barmely tervezett
kockazatkezelési intézkedésekre vonatkozo
tervezete;

b)  azon iilések napirendjei és eljardsai,
részletes osszefoglalo jelentései, illetve a
Sfelhatalmazason alapulo vagy
végrehajtasi aktusok réveén elfogadando
intezkedéstervezetek, tobbek kozott az
egyes tagallamok dltal leadott szavazatok
eredményei és indokolasa a 182/2011/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet'®
értelmében vett bizottsagokban, ideértve a
fellebbviteli bizottsagokat is, amelyek
tamogatjak a Bizottsagot a [178/2002/EK
rendelet, a 2001/18/EK iranyelv, az
1829/2003/EK rendelet, az 1831/2003/EK
rendelet, a 2065/2003/EK rendelet, az
1935/2004/EK rendelet, az 1331/2008/EK
rendelet, az 1107/2009/EK rendelet és a
2015/2283/EK rendelet] végrehajtasaban,
amelyek keretében a kockazatkezelési
intézkedéseket megvitattak és szavazdsra
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bocsatottak; valamint

¢) atagdallami munkacsoportok
iiléseinek napirendjei és részletes
jegyzokonyvei, amelyek keretében az adott
kockazatkezelési intézkedéseket
megvitatjak;

(2) aze cikk (1) bekezdése
alkalmazdsdaban a Bizottsag minden, az
[altalanos élelmiszerjogi rendelet]| 58.
cikkével, a 2001/18/EK irdanyelv 30.
cikkevel, az 1829/2003/EK rendelet 35.
cikkével, az 1831/2003/EK rendelet 22.
cikkevel, a 2065/2003/EK rendelet 19.
cikkével, az 1935/2004/EK rendelet 23.
cikkevel, az 1331/2008/EK rendelet 14.
cikkével, az 1107/2009/EK rendelet 79.
cikkével, valamint a 2015/2283 rendelet
30. és 32. cikkével osszhangban elfogadas
céljabol eloterjesztett
intézkedéstervezethez csatolja az
alabbiakat tartalmazo indokolast:

a) azintézkedés indokai és céljai;

b)  azintézkedés indokoldsa a
szitkségességgel és aranyossdggal
kapcsolatos megfontoldasok alapjan;

¢) azintézkedés kozegészségiigyre,
dllategészségiigyre, a kornyezetre, a
tarsadalomra és az élelmiszeripari
vallalkozdasokra gyakorolt hatasa, ahogy

az a hatasvizsgalat eredményeibdl kitiinik;

valamint

d)  a nyilvanossaggal folytatott
konzultacio eredménye, ideértve [az
altalanos élelmiszerjogi rendelet] 9. cikke
szerint folytatott konzulticio eredményét
is.

Ia Az Eurdpai Parlament és a Tandcs
182/2011/EU rendelete (2011. februar
16.) a Bizottsag végrehajtdasi
hatdskoreinek gyakorldasara vonatkozo
tagallami ellendrzési mechanizmusok
szabalyainak és altalanos elveinek
megallapitasarol (HL L 55., 2011.2.28.,
13. 0.).
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