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1.

INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE

A javaslat okai és céljai

E javaslat célja, hogy gondoskodjon az élelmiszer-biztonsagrol, a kozegészség
védelmérdl és az élelmiszerek belsd piacdnak miikddésérdl, ugyanakkor pedig
tamogassa az innovaciot az ¢lelmiszer-agazatban.

Célja tovabba, hogy ésszeriisitse az engedélyezési eljarast, valamint javitsa
annak hatékonysagat ¢s atlathatosagat. Egyértelmiibbé teszi az 0 élelmiszer
fogalommeghatarozasat, ideértve az uj technologidkat, amelyek hatassal
vannak az élelmiszerekre.

Gyorsabb és ardnyosabb biztonsagi értékelést vezet be azokra a harmadik
orszagokbdl szarmazd hagyomanyos ¢lelmiszerekre vonatkozdan, amelyek
esetében a biztonsdgos felhaszndlds hagyomanya igazolhato.

Az 10j ¢élelmiszer fogalommeghatarozasanak altalanos kritériumai valtozatlanok
maradnak: az 0j élelmiszer olyan élelmiszer, amelyet az Unidban az uj
¢lelmiszerekrdl szolo jelenlegi rendelet hatalyba 1épése, azaz 1997. majus 15.
elétt nem fogyasztottak jelentds mértékben.

Hattér-informaciok

A Bizottsag 2008. januar 14-én elfogadta az 0j élelmiszerekrdl szo6l6 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletre vonatkoz6 javaslatot'.

A rendes jogalkotasi eljards keretében folyt megbeszélések fdleg a
nanoanyagokra, az allatok élelmiszer-eléallitas céljabol torténd klonozasara és
a harmadik orszagokbol szarmaz6 hagyomanyos élelmiszerekre alkalmazandé
rendelkezésekre, a kockazatértékelés és kockazatkezelés soran vizsgalando
kritériumokra, valamint az 0j élelmiszereknek az Eurdpai Unié miikodésérol
sz0l6 szerzddés (Lisszaboni Szerzddés) szerinti engedélyezési eljarasara
Osszpontosultak.

A megbeszélések soran tobb kérdést (kiilondsen az allatok klonozasat) illetden
patthelyzet alakult ki. Az egyeztetObizottsag 2011. marcius 28-i utols6 iilésén
nem jutott végleges megallapodasra, és a javaslatot az unids jogalkotok nem
fogadtak el.

A Bizottsag ugy véli, hogy a haszonallatok klonozasaval kapcsolatos
kérdésekkel egy masik javaslatban kell foglalkozni, egy hatasvizsgalat alapjan.

Ezért ez a javaslat az 0 élelmiszerek biztonsagossadgara korlatozodik és az
egyeztetési eljarassal tortént altalanos megallapoddson alapul.

1

COM(2007) 872 végleges.

HU



HU

. A jelenlegi szabalyozas

Az 1j ¢lelmiszerek és élelmiszer-Osszetevok hasznalatat és engedélyezését az
0ij élelmiszerekrdl és az 0j élelmiszer-Gsszetevékrdl szolé 258/97/EK rendelet”
1997-ben torténd elfogadasa 6ta harmonizaljak az Eurdpai Unioban. A jelenleg
hatalyos jogi keret az 0j élelmiszerekrdl szolo rendeletbdl és egy bizottsagi
rendeletbdl tevddik dssze.

— Az j élelmiszerekrdl és az 0j élelmiszer-osszetevokrdl szold 258/97/EK
europai parlamenti és tandcsi rendelet meghatarozza, hogy milyen
altalanos elvek mentén kell az 0j élelmiszereket és az 1) élelmiszer-
Osszetevoket az Europai Unidban engedélyezni.

— Az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet részletes alkalmazasi szabalyokat
allapit meg az egyes informaciok nyilvanossagra hozatalara ¢és a
258/97/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet értelmében benyujtott
informaciok védelmére vonatkozéan.’

Jelenleg a forgalomba hozatal eldtti engedély iranti kérelmet egy élelmiszer-
értékeld testiilet értékeli. Az eldzetes értékeld jelentést megkiildik valamennyi
tagallamnak ¢és a Bizottsagnak, hogy azok észrevételeket és kifogasokat
fogalmazhassanak meg. Az 0j ¢lelmiszer forgalomba hozhatd, amennyiben
nem emelnek indokolt kifogast annak biztonsdgossagaval kapcsolatban.
Amennyiben indokolt kifogast emelnek a termék biztonsagossagaval
kapcsolatban, a Bizottsagnak engedélyezési hatarozatot kell hoznia. Ez az
esetek tobbségében kiegészitd értékelést tartalmaz, amelyet az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) végez el.

A jelenlegi szabalyozas szerint az engedélyt a kérelmezd kapja meg (egyedi
engedélyezés). Tovabba egy masik kérelmezd értesitheti a Bizottsagot az
engedélyezett élelmiszerrel 1ényegében egyenértékii élelmiszer forgalomba
hozatalarol. Az értesitésben tudomanyos bizonyitékokkal kell alatamasztani,
hogy az adott ¢lelmiszer az engedélyezett ¢élelmiszerrel Iényegében
egyenértékil. Ezeknek a szabalyoknak koszonhetden kertilt forgalomba szamos
uj ¢élelmiszer, példaul a szaritott majomkenyérfa-gyliimolcshus, az aztékzsalya-
magok, a halpeptid (Sardinops sagax) termék vagy a szintetikus K2 vitamin.

° Osszhang az Unio6 egyéb szakpolitikaival és célkitiizéseivel

A javaslat egységesiti és frissiti a fent emlitett jogi aktusok rendelkezéseit,
amelyek az 10j szabalyozads alkalmazasanak iddpontjatdl kezdve hatalyukat
vesztik.

A javaslat az ,Intelligens szabalyozas az Eurépai Unidban” cimii kozlemény”
¢s az Eurdpa 2020 stratégia’ célkitlizéseit tartalmazza. Kozéppontjaban a

Az Europai Parlament és a Tanacs 1997. januar 27-i 258/97/EK rendelete az 11j élelmiszerekrdl és az 1]
¢élelmiszer-0sszetevokrol (HL L 1997.2.14. 1. o.).

HL L 253.,2001.9.21., 17. o.

COM(2010) 543 végleges.

COM(2010) 2020 végleges.
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szabalyozasi folyamat egyszerlsitése ¢&s ¢ésszerisitése, ezaltal pedig az
adminisztrativ terhek csokkentése, valamint az eurdpai ¢élelmiszeripar
versenyképességének javitasa all, ezzel egyidejiileg azonban célja az
¢lelmiszer-biztonsdg szavatoldsa, a kozegészség magas szintli védelmének
fenntartasa és globalis szempontok figyelembevétele.

AZ ERDEKELT FELEKKEL FOLYTATOTT KONZULTACIO ES A
HATASVIZSGALAT EREDMENYEI

Konzultacio az érdekeltekkel

A Bizottsdg konzultdlt az élelmiszer-ipari, fogyasztéi ¢és a harmadik
orszagokbeli érdekelt felekkel, valamint a nemzeti hatosagokkal és nemzetkdzi
szervezetekkel mind a 2008 januari javaslat elfogaddsa eldtt, mind azt
kovetden. A Bizottsag képviseldi részt vettek az érintett felek altal szervezett,
bizonyos témaknak (példdul a harmadik orszagokbdl szarmaz6 hagyomanyos
¢lelmiszerek, értékelési és engedélyezési eljards, nanotechnoldgia) szentelt
szamos ¢értekezleteken és szeminariumon, illetve az érdekelt felekkel folytatott
kétoldalu taldlkozdkon is.

A 2008-as jogalkotasi javaslat els0 és masodik olvasata, valamint az
egyeztetési eljards soran az érdekelt felek is ismertethették allaspontjukat.

Hatasvizsgalat

A Bizottsag 2007-ben hatasvizsgalatot végzett. A 2008-as javaslat valamennyi
intézkedése esetében tobb lehetdséget is megvizsgaltak, figyelemmel az
érdekelt feleket és a tagallamokat érintd gazdasagi, tarsadalmi és kornyezeti
hatasokra. A hatasvizsgélat elérhet6 a kovetkezd cimen:
http://ec.europa.eu/food/food/biotechnology/novelfood/initiatives_en.htm. A
jelenlegi javaslatot illetéen a 2008-as hatasvizsgéalat tovabbra is érvényes,
mivel a jelenlegi jogszabalyok alapos feliilvizsgalatanak okai (az engedélyezési
eljaras ideje ¢és koltségei, egy kozpontositott kockazatértékelési ¢és
kockéazatkezelési eljards, valamint a harmadik orszagokbdl szarmazo
hagyomanyos ¢élelmiszerek unids piacon torténd forgalomba hozatalara
vonatkozo6 eljaras sziikségessége) valtozatlanok.

A 2008-as javaslathoz képest a legfontosabb valtozasok elsésorban azok,
amelyeket a rendes jogalkotasi eljaras soran vezetettek be; ezek hatdsa nem
valtozott, hiszen csak az intézkedések céljat tisztazzak.

Ami a mikrovallalkozasok esetleges kizarasat illeti a rendelet hatalya alol, ugy
tinik, hogy az ilyen mentesség nem fér Ossze a rendelet azon atfogod céljaval,
hogy biztositsa az unios piacon forgalmazott 0 ¢lelmiszerek biztonsdgossagat.
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3.

4.

A JAVASLAT JOGI ELEMEI

Jogalap

E javaslat jogalapja az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzodés 114. cikke.
A szubszidiaritas elve

A javaslatnak meg kell felelnie a szubszidiaritas elvének, mivel nem tartozik az
Eurdpai Unio kizarélagos hataskorébe.

A javaslat célkitlizéseit a tagallamok onélléan a kdvetkezOk miatt nem tudjak
kielégitéen megvaldsitani:

A tagillamok egyedi intézkedései nyomén az élelmiszer-biztonsag és az
emberi egészség védelme kiilonbozé szinteken valésulna meg, ami
elbizonytalanitand a fogyasztokat. Az 0j élelmiszerekrdl szold rendelet
hatalyon kiviil helyezésével megsziinnének a harmonizalt élelmiszer-
biztonsagi szabalyok és veszélybe keriilne az ¢élelmiszerek szabad
mozgasa az Eurdpai Unioban.

A belsd piac hatékony miikodése az 1j ¢lelmiszerek tekintetében, és ezzel
egyidejileg az eurdpai fogyasztok egészségének és érdekeinek védelme a
legjobban unids szintii fellépéssel érhetd el.

A javaslat ezért megfelel a szubszidiaritas elvének.
Az aranyossag elve

A javaslat megfelel az aranyossag elvének a kovetkez6k miatt:

A javaslat harmonizdlja az 1) ¢élelmiszerek engedélyezésének
szabdlyozasi keretét, hozzajarulva ezdltal az élelmiszerek piacanak
miikddéséhez az Europai Unioban.

A javasolt intézkedések elegenddk ahhoz, hogy elérjék a kitlizott célokat
(az élelmiszer-biztonsdg, valamint az ¢élelmiszerek belsd piaca
milkodésének biztositdsa) ¢és ezzel egyidejliileg csokkentsék az
adminisztrativ terheket.

KOLTSEGVETESI HATASOK

A javaslat koltségvetési vonzatait az e javaslathoz csatolt pénziigyi kimutatas
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A JOGI AKTUS TIPUSANAK MEGVALASZTASA
Javasolt aktus: rendelet.
Mas jogi aktus nem felelne meg a kdvetkezdk miatt:

— Az 1j élelmiszerek teriilete unids szinten teljes mértékben harmonizalva van. A
nem jogszabalyi intézkedések, példaul a helyes gyakorlatrol szol6 kodexek
vagy Utmutatok nem biztositananak megfeleld védelmet és jogbiztonsagot.

— Az 1j élelmiszerek biztonsagos felhasznaldasa gyakran a forgalomba hozatal
eldtti biztonsagi értékeléseken, valamint a felhasznélt anyagok engedélyezett
hasznalati feltételein mulik, ezért ajanlasok €s dnszabalyozas segitségével nem
lehetne garantélni a fogyasztok egészségének védelmét.

EGYEB KERDESEK
o Egyszeriisités

A javaslat a jelenleg hatdlyos jogszabalyhoz képest a jogszabalyok és az
adminisztrativ eljarasok egyszerisitésérol rendelkezik a hatdsagok ¢és a
maganszféra szamara:

— Az 1) ¢lelmiszerek értékelésére ¢és engedélyezésére egyetlen
kozpontositott eljarast vezet be. A javaslat szovegezése naprakész és
egyértelmii lesz.

— Megsziinnek a tagdllami adminisztrativ eljarasok, és elkeriilhetd lesz a
parhuzamos munkavégzés.

— Az engedélyezési eljaras egyszertisodik, novelve annak hatékonysagat és
csokkentve az adminisztrativ terheket, kiilondsen a magéanfelek szamara.

— A javaslat egyszerlsitett eljardst vezet be a harmadik orszagokbol
szarmaz6  hagyomanyos  ¢€lelmiszerek  forgalomba  hozatalara
vonatkozoan.

o A viallalkozasokat, Kkiillonosen a Kkis-és kozépvallalkozasokat érinté
koltségek

A javasolt intézkedések csokkentik az engedélyezési eljards adminisztrativ
terheit, idejét és koltségeit az élelmiszeriparban (18 honapra a jelenlegi atlag 3
¢v helyett). Az éaltalanos érvényl engedélyezés révén elkeriilhetd lesz az
azonos Uj ¢lelmiszerekre vonatkoz6 Uj kérelmek ismételt benyujtisa maés
vallalatok altal; ez varhatdoan kiilonosen a kkv-k szamara lesz kedvezo.
Azonban annak érdekében, hogy tovabbra is 0sztondzzEk az igazan innovativ
¢lelmiszertermékek fejlesztését, a kérelmezOhoz kotdtt engedélyekre
vonatkozoan egy legfeljebb 5 éves id6tartamra szo6l6 ,,adatvédelmi” rendszer
keriil bevezetésre. Az intézkedések egy egyszeriisitett s aranyosabb eljaras
létrehozasaval megkonnyitik a harmadik orszagokbol szarmaz6 hagyomanyos
¢lelmiszerek unids piacra jutdsat is.
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Europai Gazdasagi Térség

A javasolt jogszabaly EGT-vonatkozasu kérdést érint (EGT: Eurdpai
Gazdasagi Térség), és ezért a hatalyat ki kell terjeszteni az EGT-re.

A javaslat részletes magyarazata
1. fejezet — Targy, hataly és fogalommeghatarozasok

Az Uj ¢lelmiszereket biztonsagi értékelésnek és engedélyezésnek kell alavetni,
teljesen harmonizalt eljardssal. A fogalommeghatirozasokat pontositani és
frissiteni kell. Vizsgalobizottsagi eljaras utjan lehet megallapitani, hogy egy
bizonyos ¢élelmiszer a rendelet hatdlya ala tartozik-e.

Az élelmiszerként torténd felhasznalasra szant, €s a fogyasztok élelmiszerekkel
kapcsolatos tajékoztatasardl szolo 1169/2011/EU rendeletben meghatarozott
»mesterséges nanoanyagokat” az Unidban torténd forgalomba hozatal elott e
rendeletnek megfelelden kell értékelni és engedélyezni.

1I. fejezet — Az 1ij élelmiszerek Union beliili forgalomba hozataldra vonatkozo
kovetelmények

Valamennyi 4j élelmiszernek és azok élelmiszerekben torténd felhasznalasanak
meg kell felelnie a kovetkezd feltételeknek: az emberi egészséget nem
veszélyeztethetik, és felhasznalasuk nem vezetheti félre a fogyasztot.

Minden egyes engedélyezett 1j élelmiszer esetében termékleirdst, cimkézési
eldirasokat, hasznalati feltételeket és adott esetben a forgalomba hozatal utani
nyomon kovetésre vonatkozé kdvetelményt lehet meghatarozni.

A jelenlegi egyedi engedélyezés helyébe altalanos érvényli engedélyezés 1ép. A
jelenlegi, lényegi egyenértékiiségen alapuld ugynevezett ,.egyszerisitett
eljaras” — amelynek célja, hogy az egyedi engedélyek ugyanazon 1j élelmiszer
vonatkozasdban masik vallalatra kiterjeszthetdk legyenek — megsziinik, mivel
az engedélyezés altalanos érvényl lesz.

A mar engedélyezett 1) ¢€lelmiszerek tovabbra is forgalmazhatok, és az 1j
¢lelmiszerek unids jegyzékébe is bekertilnek.

1II. fejezet — Az 1 élelmiszerek engedélyezési eljarasa

A kozpontositott, unios szintli eljarasra valo attérésrol és a kockazatkezelés és
kockézatfelmérés szétvalasztasarol szold6 dontéssel Osszhangban az 1
¢lelmiszerek engedélyezésére vonatkozd minden kérelmet a Bizottsdghoz kell
benyujtani. A  Bizottsdg ezt kovetden  felkérheti az  Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hivatalt (European Food Safety Authority, EFSA), hogy
adjon tudomanyos véleményt a kockazatértékelésrol.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosagtél kapott szakvélemény alapjan a
Bizottsdg mérlegeli, hogy az adott ¢lelmiszert felveszik-e az 0j élelmiszerek
unids jegyzékébe. A Bizottsagot e dontésben az Elelmiszerlanc- és Allat-

HU



HU

egészségiigyi Allandé Bizottsag segiti (Standing Committee on the Food Chain
and Animal Health, SCFCAH).

A harmadik orszagokbol szarmaz6 hagyomanyos ¢élelmiszerek esetében
biztonsagi értékelés és kockazatértékelés keriil bevezetésre, amely figyelembe
veszi a biztonsagos felhasznalds hagyomanyat. Amennyiben a kérelmez6
bizonyitja a harmadik orszdgban val6 biztonsdgos felhaszndlds 25 éves
hagyomanyat, és ha a tagallamok vagy az EFSA nem emel tudomanyos
bizonyitékon alapuld indokolt biztonsagi kifogast, az élelmiszer felvehetd az
uniods jegyzékbe.

Abban az esetben azonban, ha tudoméanyos bizonyitékon alapuldé indokolt
biztonsagi kifogast emelnek, az EFSA Aaltal végzett értékelés, majd egy ezt
kovetd unids engedélyezési eljards sziikséges, amely hasonlé a rendes
engedélyezési eljarashoz, de rovidebb a hatarideje.

Ez az eljaras aranyosabb kockézatértékelést és kockazatkezelést jelent a
harmadik orszagokbol szarmaz6é hagyomanyos élelmiszerek esetében, és
lehetéveé teszi egy sor, elsddleges termelésbdl szarmazd termék gyorsabb
forgalomba hozataldt az unios piacon az élelmiszerbiztonsag veszélyeztetése
nélkiil.

1V. fejezet — Tovabbi eljarasi szabalyok ¢s egyéb kdvetelmények

A kérelmezdk 4altal benyujtott informécidkat bizalmasan kell kezelni,
amennyiben a kérdéses informaciok kozzététele jelentésen ronthatna
versenyhelyzetiiket.

V. fejezet — Adatvédelem

Az altalanos engedélyezéstdl eltérve, az uniods élelmiszer-iparban az innovacio
tamogatasa érdekében, és kizarolag kelléen indokolt esetben egyedi engedély
adhat6 adatvédelemmel, legfeljebb 6t éves iddtartamra.

VI fejezet — Szankciok és vizsgalobizottsagi eljaras

A tagallamoknak szabalyokat kell megallapitaniuk az e rendeletjavaslatban
foglalt rendelkezések megsértése esetén alkalmazandd szankciokra
vonatkozoan.

Az e rendeletben javasolt intézkedések végrehajtasat a Bizottsag els@sorban a
182/2011/EU rendelet 5. cikkében foglalt vizsgaldbizottsagi eljarassal fogadja
el. Az eljards az 10j ¢élelmiszerek hasznalati feltételeinek, cimkézésének,
valamint a termékleirasoknak, és adott esetben a forgalomba hozatal utani
nyomon kovetésre vonatkozo kovetelményeknek a meghatarozasabol 4ll.

VII. fejezet — Atmeneti és zar6 rendelkezések

A folyamatban 1év6 kérelmek és értesitések zokkendmentes kezelése
érdekében atmeneti intézkedésekre van sziikség e jogszabaly alkalmazédsanak
kezdetéig. Az 0j élelmiszer e rendeletben meghatarozott pontositott fogalma ¢és
a jogbiztonsag er6sodése miatt lehetové kell tenni tovabba, hogy az e rendelet
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alkalmazasat megeldzden jogszertien forgalomba hozott ¢lelmiszerek tovabbra
is forgalmazhatok legyenek a kockazatértékelési és engedélyezési eljarasok
lezarultaig.
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2013/0435 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az 0j élelmiszerekrol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unid miikddésérdl szolo szerzodésre €s kiilondsen annak 114. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdé megkiildését kovetden,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére®,

rendes jogalkotasi eljaras keretében’,

mivel:

(1)

(2)

€)

A biztonsagos és egészséges élelmiszerek szabad mozgasa a belsé piac alapvetd
eleme, tovabba jelentdsen hozzajarul az allampolgarok egészségéhez és jolétéhez,
valamint szocialis és gazdasagi ¢érdekeik védelméhez. Az 1 élelmiszerek
biztonsadganak értékelésére és az engedélyezésiikre vonatkozo tagdllami jogszabalyok
kozotti kiillonbségek akadalyozhatjak az 0j élelmiszerek szabad mozgasat, és ezaltal
tisztességtelen versenyfeltételekhez vezethetnek.

Az uniods élelmiszeripari szakpolitikdnak biztositania kell a fogyasztok egészségének
¢s érdekeinek magas szintli védelmét és a belsé piac hatékony mitkddését, ezzel
parhuzamosan pedig az atlathatosagot.

Az 10j élelmiszerekre vonatkoz6 szabdlyokat az Eurdpai Parlament és a Tandcs
258/97/EK rendelete® és a Bizottsag 2001. szeptember 20-i 1852/2001/EK rendelete’
hatarozta meg. Ezeket a szabalyokat az engedélyezési folyamat egyszeriisitése €és az
uniods jog fejleményeinek figyelembe vétele érdekében frissiteni kell. Az unids

HLCI...],[...]1, [.-.]- o.

HLCI...],[...]1, [.-.]- o.

Az Europai Parlament és a Tanacs 1997. januar 27-i 258/97/EK rendelete az 11j élelmiszerekrdl és az 1]
¢élelmiszer-0sszetevokrol (HL L 1997.2.14. 1. o.).

A Bizottsag 2001. szeptember 20-1 1852/2001/EK rendelete az egyes informaciok nyilvanossagra
hozatalara és a 258/97/EK eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet értelmében benyujtott informacid
védelmére vonatkozo részletes alkalmazasi szabalyok megéallapitasarol (HL L 253,2001.9.21., p. 17).
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(4)

()

(6)

(7)

jogszabalyok egyértelmiisége érdekében a 258/97/EK és az 1852/2001/EK rendeletet
hatalyon kiviil kell helyezni, és a 258/97/EK rendeletet e rendelettel kell felvaltani.

A technoldgiai felhasznalasra szant vagy géntechnologidval moédositott élelmiszerek
nem tartozhatnak e rendelet hatdlya ald, mivel azokra mar mas unids jogszabalyok
vonatkoznak. Ezért ez a rendelet nem alkalmazanddé az 1829/2003/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet'® hatalya ald tartozod géntechnologiaval modositott
élelmiszerekre, az 1332/2008/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendelet'' hatlya al4
tartozé enzimekre, az 1333/2008/EK eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet'? hatalya
ala tartozd, kizarélag adalékanyagként hasznalt élelmiszerekre, az 1334/2008/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet'’ hatélya ald tartozé aromdkra, valamint a
2009/32/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv'® hatalya ala tartozo extrakcids
oldoszerekre.

Az 1j élelmiszereknek a 258/97/EK rendelet 1. cikkében jelenleg meghatarozott
kategoriait egyértelmiibbé és naprakésszé kell tenni az élelmiszernek a 178/2002/EK
eurépai parlamenti és tanicsi rendelet’ 2. cikkében meghatarozott altalanos
fogalommeghatarozasara torténd utaldssal.

A 258/97/EK rendeletben foglalt szabalyokkal valé folytonossag biztositasa érdekében
az 0j élelmiszernek tekintendd élelmiszer kritériuma tovabbra is az, hogy nem kertilt
sor jelentdés mértékii emberi fogyasztasra torténd felhasznalasara az Union beliil, az
emlitett rendelet hatalybalépése, azaz 1997. majus 15. eldtt. Az Union beliili
felhasznalds a tagallamokban torténd felhasznalasra is utal, tekintet nélkiil az egyes
tagallamok Eur6pai Unidhoz valo csatlakozasanak idépontjara.

"o

Az élelmiszer-eldallitas kialakuldban 1évé technologiai hatdssal lehetnek az
¢lelmiszerekre, és ezéltal az élelmiszer-biztonsagra. Ezért egyértelmiivé kell tenni,
hogy egy ¢élelmiszer 1j élelmiszernek tekintendd, amennyiben olyan eléallitasi
folyamattal hoztdk létre, amelyet kordbban az Unidban a szdban forgd élelmiszer
eldallitdsara nem alkalmaztak, vagy amennyiben az élelmiszer az 1169/2011/EU
eurépai parlamenti és tanacsi rendelet'® 2. cikke (2) bekezdésének t) pontjaban
meghatdrozott mesterséges nanoanyagokbol all vagy azokat tartalmazza.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK rendelete a géntechnologiaval
modositott élelmiszerekrol és takarmanyokrol (HL L 268., 2003.10.18., 1. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2008. december 16-i 1332/2008/EK rendelete az
¢élelmiszerenzimekrdl (HL L 354.,2008.12.31., 7. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2008. december 16-i 1333/2008/EK rendelete az élemiszer-
adalékanyagokrol (HL L 354.,2008.12.31., 16. 0.).

Az Eurépai Parlament €s a Tanacs 2008. december 16-1 1334/2008/EK rendelete az élelmiszerekben és
azok felilletén hasznalhatd aromdkrol és egyes, aroma tulajdonsdgokkal rendelkezd élelmiszer-
Osszetevokrdl (HL L 354., 2008.12.31., 34. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2009. aprilis 23-i 2009/32/EK iranyelve az élelmiszerek és az
¢élelmiszer-Osszetevok eldallitisa soran felhasznalt extrakcidos olddszerekre vonatkozo tagallami
jogszabalyok kozelitésérdl (atdolgozas) (HL L 141.,2009.6.6., 3. 0.).

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2002. januar 28-1 178/2002/EK rendelete az élelmiszerjog altalanos
elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hatosag 1étrehozasarol és az élelmiszer-
biztonsagra vonatkoz6 eljarasok megallapitasarol (HL L 31., 2002.2.1., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2011. oktdober 25-i 1169/2011/EU rendelete fogyasztok
¢lelmiszerekkel kapcsolatos tajékoztatasarol, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK europai parlamenti
¢és tanacsi rendelet modositasarol és a 87/250/EGK bizottsagi irdnyelv, a 90/496/EGK tanécsi iranyelv,
az 1999/10/EK bizottsagi irdnyelv, a 2000/13/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv, a 2002/67/EK
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(8)
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(10)

(11)

Az étrend-kiegészitdkben felhasznalt vagy élelmiszerekhez hozzaadott vitaminokra,
asvanyi anyagokra és egyéb anyagokra — ideértve az anyatej-helyettesitd tapszereket,
az anyatej-kiegészitd tapszereket, a feldolgozott gabona alapu ¢élelmiszereket, a
bébiételeket €és a csecsemdk és kisgyermekek specidlis ételeit, a gydgyaszati célokra
szant diétas élelmiszereket, valamint a testtdmeg-szabalyozas céljara szolgalo, teljes
napi étrendet helyettesitd ¢lelmiszereket — a 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvben'’, az 1925/2006/EK ecurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben'® és a
609/2013/EU  eurdpai parlamenti ¢és tanacsi rendeletben' el6irt szabalyok
vonatkoznak. Az emlitett anyagokat szintén az e rendeletben megallapitott szabalyok
szerint kell értékelni, amennyiben az e rendeletben meghatirozott 0j élelmiszer
fogalommeghatarozasaba tartoznak.

Amennyiben egy a 2002/46/EK irdnyelvnek, 1925/2006/EK rendeletnek vagy
609/2013/EU rendeletnek megfelelden felhasznalt anyag gyartasi folyamata jelentésen
megvaltozik, vagy az ilyen anyagok részecskéinek mérete megvaltozik, példdul a
nanotechnoldgia altal, az hatassal lehet az élelmiszerekre, ¢és ezaltal az élelmiszer-
biztonsagra. Ezért az ilyen anyagokat e rendelet alapjan 0j ¢lelmiszernek kell tekinteni
¢s azokat ujra kell értékelni eldszor e rendelet szerint, majd ezt kdvetden a vonatkozd
konkrét jogszabalyok szerint.

"o

Amennyiben az adott élelmiszert 1997. majus 15-ét megel6zéen kizardlag a
2002/46/EK iranyelvben meghatarozott étrend-kiegészitOként vagy étrend-kiegészitd
részeként hasznaltak, akkor lehet6vé kell tenni, hogy az az emlitett datum utan is
forgalomba hozhat6 legyen az Union beliil ugyanezzel a felhasznalasi céllal anélkiil,
hogy e rendelet értelmében uj élelmiszernek mindsiilne. Ugyanakkor az étrend-
kiegészitoként vagy étrend-kiegészitd részeként torténd felhasznalast figyelmen kiviil
kell hagyni annak megallapitasa soran, hogy az adott élelmiszert jelentés mértékben
hasznaltak-e emberi fogyasztasra 1997. majus 15. el6tt az Unidban. A szoban forgd
¢lelmiszer egyéb, nem étrend-kiegészitdben vagy étrend-kiegészitOként torténd
felhasznalasat ezért e rendelettel szabalyozni kell.

A harmadik orszagokbdl szadrmazd hagyomanyos élelmiszerek Union beliili
forgalomba hozatalat el6 kell segiteni, amennyiben azok biztonsagos felhasznalasanak
hagyomdnya a harmadik orszagban bizonyitott. Az ilyen élelmiszereknek a harmadik
orszag népességének széles korében legalabb 25 éve a szokasos étrend részét kell
képezniiik. A nem ¢élelmiszerként torténd vagy a szokasos étrendhez nem kapcsolddod
felhasznalasok nem képezik a biztonsagos felhasznalas hagyomanyanak részét.

és a 2008/5/EK bizottsagi iranyelv és a 608/2004/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérol,
(HL L 304,2011.11.22., 18-63.0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002. junius 10-i 2002/46/EK iranyelve az étrend-kiegészitokre
vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 183, 2002-7.12., 51. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006. december 20-i 1925/2006/EK rendelete a vitaminok, asvanyi
anyagok €s bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténé hozzaadasarol (HL L 404., 2006.12.30.,
26.0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2013. junius 12-i 609/2013/EU rendelete a csecsemdk és
kisgyermekek szamara késziilt, a specialis gyogyaszati célra szant, valamint a testtomeg-szabalyozas
céljara szolgald, teljes napi étrendet helyettesitd ¢lelmiszerekrdl, tovabba a 92/52/EGK tanacsi iranyelv,
a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsagi iranyelv, a 2009/39/EK europai
parlamenti és tandcsi iranyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 181.,2013.6.29., 35. 0.).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Egyértelmivé kell tenni, hogy az Unidban 10j élelmiszereknek tekintett, harmadik
orszagokbdl szarmazd élelmiszerek csak akkor mindsiilnek harmadik orszagokbol
szarmazd hagyomanyos élelmiszereknek, ha a 178/2002/EK rendelet 3. cikkében
meghatarozott elsddleges termelésbdl szarmaznak, fiiggetleniil attdl, hogy azok
feldolgozott vagy feldolgozatlan élelmiszerek-e. Ezért ha az ilyen élelmiszerek uj
gyartasi eljarassal késziilnek, vagy ha az élelmiszer az 1169/2011/EU rendelet 2. cikke
(2) bekezdésének t) pontjaban meghatarozott mesterséges nanoanyagot tartalmaz vagy
abbol 4ll, az élelmiszer nem tekinthetd hagyomanyosnak.

Az e rendelet hatdlya ald nem tartozd ¢élelmiszer-Osszetevokbdl —eldallitott
¢lelmiszereket — kiilondsen azokat, amelyeket az élelmiszer 6sszetevdinek vagy azok
Osszetételének vagy mennyiségének megvaltoztatasaval allitanak elé — nem lehet Uj
¢lelmiszereknek tekinteni. Ugyanakkor az élelmiszer-6sszetevék moédositasai, példaul
olyan kivonatok vagy a novény olyan részeinek felhasznalasa, melyeket eddig jelentds
mértékben nem hasznaltak emberi fogyasztasra az Unidban, e rendelet hatdlya ala kell,
hogy tartozzanak.

A 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv?’ rendelkezései alkalmazandok
azokban az esetekben, ha valamely termék — valamennyi sajatossagat figyelembe véve
— az emlitett irdnyelv cikkének (2) bekezdésében meghatarozott ,,gyogyszer” fogalma
¢s az e rendelet hatdlya ald tartoz6 valamely termék fogalommeghatarozasa ala is
tartozhat. Ezzel Osszefliggésben, amennyiben egy tagallam a 2001/83/EK irdnyelvvel
Osszhangban egy termékrdl megallapitja, hogy az gyogyszer, az unids jogszabalyok
szerint korlatozhatja az adott termék forgalomba hozatalat. Rdadasul a gyogyszerekre
nem vonatkozik az ¢élelmiszernek a 178/2002/EK  rendeletben szerepld
fogalommeghatarozasa, ezért nem tartozhatnak e rendelet hatalya ala.

A Bizottsagot végrehajtasi jogkorokkel kell felruhazni, hogy hatarozhasson arrdl, hogy
egy adott ¢lelmiszer 0j élelmiszernek mindsiil-e, és ezért arra az e rendeletben szerepld
szabalyok vonatkoznak-e.

Azt, hogy egy ¢lelmiszert jelentds mértékben hasznaltak-e emberi fogyasztasra 1997.
majus 15. elétt az Unidban, az élelmiszeripari vallalkozok altal szolgéltatott — és adott
esetben a tagallamokban rendelkezésre allo egyéb informaciokkal aldtdmasztott —
informaciok alapjan kell megéllapitani. Az élelmiszer-ipari vallalkozoknak egy
tagallamhoz kell fordulniuk abban az esetben, ha bizonytalansadg meriil fel egy altaluk
forgalomba hozni szandékozott élelmiszer statuszat illetben. Amennyiben nem all
rendelkezésre informacié vagy a rendelkezésre alld informécid nem elegendd az adott
¢lelmiszer 1997. majus 15. eldtti emberi fogyasztasardl, a sziikséges informaciod
begylijtésére egyszerii és atlathato eljarast kell meghatarozni a Bizottsag, a tagallamok
¢s valamennyi ¢érintett ¢élelmiszer-ipari vallalkozd bevonasaval. A Bizottsdgot
végrehajtasi jogkorokkel kell felruhdzni, hogy meghatarozhassa az ilyen konzultacio
eljarasi szakaszait.

Az 1j ¢élelmiszereket csak akkor lehet engedélyezni és felhasznalni, ha teljesitik az e
rendeletben megéllapitott kdvetelményeket. Uj élelmiszereknek biztonsdgosnak kell
lenniiik, és nem téveszthetik meg a fogyasztot. Ezért amennyiben az 0j élelmiszer egy

20

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001. november 6-i 2001/83/EK iranyelve az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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21)

(22)

(23)

masik élelmiszert helyettesit, nem kiilonbozhet az adott ¢lelmiszertdl oly modon, hogy
az taplalkozési szempontbdl a fogyasztokra nézve kevésbé eldnyos legyen.

Az 11 élelmiszerek forgalomba hozatalat vagy emberi fogyasztasra szant élelmiszerben
torténd felhasznélasat csak abban az esetben lehet engedélyezni, ha azok szerepelnek
az Unidban forgalomba hozhaté 0j élelmiszerek jegyzékében (a tovabbiakban: ,,unios
jegyzek™). Ezért a Bizottsagnak végrehajtasi jogi aktus révén létre kell hoznia egy
uniods jegyzéket oly modon, hogy abba felveszi a 258/97/EK rendelet 4., 5. vagy 7.
cikke alapjan engedélyezett vagy bejelentett 1) élelmiszereket, adott esetben a hatalyos
engedélyezési feltételekkel egyiitt. Mivel ezen 1) élelmiszerek biztonsagat mar
értékeltek, azokat jogszeriien allitottdk eld és forgalmazzék az Unidban, és azokkal
kapcsolatban nem meriiltek fel egészségiigyi aggalyok a multban, a kezdeti unids
jegyzék létrehozésara a tandcsadoi bizottsagi eljarast kell alkalmazni.

Helyénval6 az 10j élelmiszereket az e rendeletben megéllapitott kritériumok ¢&s
eljarasok szerint az unios jegyzek frissitése altal engedélyezni. Egy hatékony, iddben
korlatozott és atlathatod eljarast kell 1étrehozni. Helyénvald gyorsabb és egyszertsitett
eljarast bevezetni azoknak a harmadik orszagokbdl szarmazé hagyoményos
¢lelmiszereknek az unios jegyzékbe torténd felvételére vonatkozdan, amelyek korabbi
biztonsagos felhasznalasa igazolhat6. Az unids jegyzék frissitéséhez az e rendeletben
meghatarozott kritériumok alkalmazasara lesz sziikség, ezért e tekintetben végrehajtasi
hataskoroket kell ruhazni a Bizottsagra.

Meg kell hatarozni az 1 ¢élelmiszerekbdl szarmazo biztonsdgi kockazatok
értékelésének kritériumait is. Az 1) ¢élelmiszerek tudomanyos értékelésének
osszehangolasa érdekében ezeket az értékeléseket az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosagnak (a tovabbiakban: EFSA) kell végeznie.

Az  ¢lelmiszerként tOorténd  felhasznadldsra szant nanoanyagok Iehetséges
felhasznaldsara vonatkozoan az EFSA 2011. 4prilis 6-1 ,,Iranymutatds a nanotudomany
¢s a nanotechnologia élelmiszer- ¢és takarmanylancban torténd alkalmazédsanak
kockazatértékelésérél” szolo véleményében®' ugy vélte, hogy a mesterséges
nanoanyagokkal kapcsolatban korlatozott nanotoxikokinetikai és toxikologiai
informaciok allnak rendelkezésre, és a meglévd toxicitasi vizsgalati modszereken
moddszertani modositasokat kell végrehajtani. Az élelmiszerben felhasznéalhatod
nanoanyagok biztonsagossaganak jobb felmérése érdekében a Bizottsdg olyan
vizsgélati modszereket fejleszt ki, amelyek figyelembe veszik a mesterséges
nanoanyagok sajatos jellemzdit.

Amikor egy 0j élelmiszert engedélyeznek és felvesznek az unids jegyzékbe, a
Bizottsagnak hataskorrel kell rendelkeznie arra, hogy megkovetelhesse az
engedélyezett 1) ¢lelmiszer forgalomba hozatal utani nyomon kovetését annak
érdekében, hogy annak felhasznaldsa az EFSA biztonsagi értékelésében meghatarozott
biztonsagi kereteken beliil torténjen.

Kiilonleges koriilmények esetén — annak érdekében, hogy az agrar-élelmiszeriparban
0sztondzzek a kutatast és fejlesztést, és ezaltal az innovacidt is — helyénvalo
megvédeni azokat a beruhdzdsokat, amelyeket az Ujitok e rendelet szerinti 1j
¢lelmiszerekre vonatkozo kérelem alatdmasztdsdra szolgald informaciok és adatok

21

EFSA Journal 2011; 9(5):2140.
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Osszegyljtésébe fektettek. A valamely 1) élelmiszernek az unids jegyzékbe torténd
felvételére irdnyuld kérelem aldtdmasztdsara benyujtott, Ujonnan kidolgozott
tudomanyos bizonyitékokat és szellemi tulajdont képezé adatokat védeni kell. Ezek az
adatok ¢és informaciok korlatozott ideig nem hasznalhatok fel késObbi kérelmezd
javara a korabbi kérelmezd beleegyezése nélkiill. A valamely kérelmez6 4altal
szolgéltatott tudoméanyos adatok védelme nem akaddlyozhatja a tobbi kérelmezdt
abban, hogy sajat tudomanyos adataik alapjan kezdeményezzék egy élelmiszernek az
unids jegyzékbe torténd felvételét. A kordbbi kérelmezd szdmdra biztositott
Osszességében otéves adatvédelmi idészakot azonban nem lehet kiterjeszteni a késdbbi
kérelmezdknek biztositott adatvédelem miatt.

Az 1j élelmiszerekre a fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos tajékoztatasardl szold
1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben megallapitott altalanos
cimkézési elbirdsok, valamint az uniés ¢€lelmiszerjog mas vonatkoz6 cimkézési
eldirdsai alkalmazandok. Bizonyos esetekben sziikséges lehet tovabbi cimkézési
informaciot megkdvetelni, kiillonos tekintettel az élelmiszer leirasara, eredetére vagy
hasznélati feltételeire annak biztositdsa érdekében, hogy a fogyasztok megfeleld
tajékoztatast kapjanak az 01j élelmiszer jellegérol.

Az e rendelet alkalmazasénak id6pontja elétt a 258/97/EK rendelet szerint benyujtott
kérelmekre vonatkozé kockazatértékelési és engedélyezési eljarasokat e rendelet
szerint kell elvégezni. Tovabbad az Uj ¢élelmiszer e rendeletben meghatarozott
fogalméanak pontositasa kovetkeztében és a jogbiztonsag erdsitése érdekében az e
rendelet alkalmazdsdnak iddpontjaban jogszerlien forgalomban levd élelmiszerek
forgalmazasat elvileg lehetévé kell tenni a kockazatértékelési és engedélyezési
eljarasok lezérultaig. Ezért &atmeneti szabalyokat kell meghatirozni, amelyek
biztositjak a zokkendmentes dtmenetet az e rendelet szabalyainak alkalmazasaig.

A tagallamok megallapitjak az e rendelet megsértése esetén alkalmazandé szankcidkra
vonatkozo szabalyokat, és megtesznek minden sziikséges intézkedést, hogy biztositsak
a rendelet rendelkezéseinek végrehajtasat. E szankcidknak hatékonyaknak,
aranyosaknak ¢és visszatart6 erejlicknek kell lenniiik.

E rendelet egységes feltételek mellett torténd végrehajtdsa érdekében végrehajtasi
jogkoroket kell ruhazni a Bizottsdgra a harmadik orszagokbol szarmazd olyan
hagyomanyos ¢lelmiszereknek az unids jegyzékbe valdo felvétele tekintetében,
amelyekkel kapcsolatban nem emeltek indokolt biztonsagi kifogést.

Az ,j €lelmiszer” foglamommeghatarozasaval, az 0j élelmiszerré torténd mindsitésre
szolgald eljardssal, az unids jegyzék egyéb frissitéseivel, az élelmiszerek unios
jegyzékbe torténd felvétele irdnti kérelmek ¢és értesitések Osszeallitasaval ¢és
megjelenésével, a kérelmek és értesitések érvényességének ellendrzésére szolgald
eljarassal, a bizalmas kezeléssel ¢és az atmeneti rendelkezésekkel kapcsolatos
végrehajtasi jogkoroket a Bizottsagnak a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel*” 3sszhangban kell gyakorolnia.

22

A Eurdpai Parlament és Tanacs 2011. februar 16-i 182/2011/EU rendelete a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkoz6 tagéallami ellendrzési mechanizmusok szabdalyainak és altalanos
elveinek megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).
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(29) Mivel ezen rendelet célkitizését, nevezetesen az Uj élelmiszerek Union beliili
forgalomba hozataldra vonatkoz6 szabalyok meghatarozasat a tagallamok nem tudjak
kielégitéen megvalositani, és ezért az unids szinten jobban megvalosithato, az Unid
intézkedéseket fogadhat el az Eurdpai Uniordl szolo szerzddés 5. cikkében
meghatarozott szubszidiaritds elvének megfeleléen. Az ugyanazon cikkben foglalt
aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet nem 1épi tal az emlitett cél eléréséhez
sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. fejezet
Targy, hataly és fogalommeghatarozasok

1. cikk
Targy és hataly

(1) Ez a rendelet az 01j ¢élelmiszerek uniobeli forgalomba hozataldnak szabalyait allapitja
meg egyrészt a belsd piac hatékony miikodésének szavatoldsa, masrészt az emberi
egészség ¢s a fogyasztoi érdekek magas szintli védelmének biztositasa érdekében.

(2) Ez a rendelet nem alkalmazandé a kovetkezdkre:

a) az 1829/2003/EK rendelet hatilya ala tartoz6, géntechnologiaval modositott
¢lelmiszerek;

b) a kovetkezo felhasznalast élelmiszerek:
1. az 1332/2008/EK rendelet hatalya ala tartozé élelmiszerenzimek;
1. az 1333/2008/EK rendelet hatalya ala tartoz6 élelmiszer-adalékanyagok;
iii. az 1334/2008/EK rendelet hatalya ala tartozo élelmiszer-aromak;

iv. az élelmiszerek vagy élelmiszer-6sszetevok eldallitasanal hasznalt vagy
haszndland6, a 2009/32/EK irdnyelv hatdlya ald tartozé extrakcids
oldoszerek;

c) [a klonozott allatokbol szarmazo6 élelmiszerek forgalomba hozatalarol szolo]
XX/XXXX/EU tanécsi iranyelv hatalya alé tartoz6 élelmiszerek.
2. cikk

Fogalommeghatarozadsok

(1) E rendelet alkalmazasaban a 178/2002/EK rendelet 2. és 3. cikkében megallapitott
fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni.
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(2)

E rendelet alkalmazasaban tovabba:

a)

b)

d)

,»U] €lelmiszer”: az olyan élelmiszer, amelyet 1997. majus 15. el6tt az Unidban
nem hasznaltak jelentds mértékben emberi fogyasztasra (az egyes tagallamok
csatlakozéasanak idOpontjatdl fiiggetleniil), beleértve a kdvetkezoket is:

1. az Unidban élelmiszergyartasra 1997. majus 15. el6tt nem hasznalt 0j
gyartasi eljarassal eldallitott élelmiszer, amennyiben az 0j eljards az
¢lelmiszer Osszetételében vagy szerkezetében olyan szamottevd
valtozasokat idéz eld, amelyek kihatnak tépértékére, az anyagcserében
valé viselkedésére vagy a benne talalhatdé nem kivanatos anyagok
mennyiségére;

ii. az 1169/2011/EU rendelet 2. cikke (2) bekezdésének t) pontjaban
meghatarozott mesterséges nanoanyagot tartalmaz6 vagy abbol allo
¢lelmiszer;

iii.  vitaminok, &svanyi anyagok és egyéb, a 2004/46/EK iranyelvvel, az
1925/2006/EK rendelettel vagy a 609/2013/EU rendelettel 0sszhangban
hasznalt anyagok, amennyiben:

- e bekezdés 1i.pontjanak megfeleléen 1) gyartasi eljarassal
késziilnek; vagy

- az 1169/2011/EU rendelet 2. cikke (2) bekezdésének t) pontjaban
meghatarozott mesterséges nanoanyagot tartalmaznak vagy abbol
allnak;

iv. az Unidban 1997. majus 15. el6tt kizardlag élelmiszer-adalékanyagokban
hasznalt ¢lelmiszer, amelyet a 2002/46/EK iranyelv 2. cikkének a) pontja
szerinti ¢lelmiszer-adalékanyagoktol eltérd ¢lelmiszerekben
szandékoznak felhasznalni;

»harmadik orszagbdl szdrmazdé hagyomanyos élelmiszer”: az a) pont i-iii.
alpontjadban emlitettektdl eltéré olyan 1 élelmiszer, amely -elsédleges
termelésbdl szarmazik, és egy adott harmadik orszdgban hagyomanya van
biztonsagos felhasznalasanak;

,»harmadik orszdgban valo biztonsagos felhasznalds hagyomanya”: a
szoban forgo élelmiszer biztonsagossagat az dsszetételére vonatkozo adatok és
a hasznalataval kapcsolatos tapasztalat tamasztja al4, vagyis az adott élelmiszer
a harmadik orszadg népességének széles korében legaldbb 25 éve a szokasos
étrend részét képezi,

»kérelmezd”: az a tagallam, harmadik orszadg vagy akar tobb érdekelt felet is
képviseld érdekelt fél, aki a 9. vagy a 15. cikkel 6sszhangban kérelmet, illetve
a 13. cikkel 6sszhangban értesitést nytjtott be a Bizottsaghoz;

Hervényes kérelem” és ,,érvényes értesités”: olyan kérelem vagy értesités,

amely e rendelet hatdlya ala tartozik, és tartalmazza a kockazatértékeléshez és
az engedélyezési eljarashoz sziikséges adatokat.
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3. cikk

Az uj élelmiszernek a 2. cikk (2) bekezdésének a) pontjaban szereplé meghatdrozasaval

kapcsolatos végrehajtasi jogkor

E rendelet egységes végrehajtasanak biztositdsa érdekében a Bizottsdg végrehajtasi jogi
aktusok utjan hatarozhat arrél, hogy egy adott élelmiszer 0j élelmiszernek mindsiil-e a 2. cikk
(2) bekezdésének a) pontjdban szereplé meghatarozasnak megfelelden.

E végrehajtasi jogi aktusokat a 27. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

(1)

(2)

€)

(1)

(2)

HU

4. cikk
Az uj élelmiszerré torténd mindsités menete

Az ¢élelmiszer-ipari vallalkozoknak ellendrizniiik kell, hogy az altaluk az Unidban
forgalomba hozni szandékozott élelmiszer e rendelet hatalya ala tartozik-e.

Az élelmiszer-ipari vallalkozok bizonytalansag esetén egy tagallamhoz fordulhatnak
annak megallapitdsa érdekében, hogy az altaluk az Unioban forgalomba hozni
szandékozott élelmiszer e rendelet hatadlya alad tartozik-e. Ebben az esetben az
¢lelmiszer-ipari vallalkozo a tagdllam kérése nyomdn rendelkezésre bocsatja a
sziikséges informaciokat, kiilondsen azokat, amelyek annak megallapitdsahoz
sziikségesek, hogy az adott élelmiszert az Unidban milyen mértékben hasznaltak
1997. majus 15. elétt emberi fogyasztasra.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén meghatdrozhatja a (2) bekezdésben
emlitett megkeresés eljarasi szakaszait.

E végrehajtasi jogi aktusokat a 27. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi
eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

II. fejezet
Az 0j élelmiszerek Union beliili forgalomba hozatalara
vonatkozo kovetelmények

5. cikk
Az uj élelmiszerek unios jegyzéke

A Bizottsag a 6., 7. és 8. cikkel Osszhangban létrehozza ¢és naprakészen tartja az
Unidban forgalomba hozhatd 1j élelmiszerek jegyzékét (a tovabbiakban: ,,az unios

jegyzek”).

Az Unid piacan csak az engedélyezett €s az unios jegyzéken szerepld 1j élelmiszerek
hozhatok forgalomba, hasznalhatok fel Onmagukban, ¢&lelmiszerekben vagy
¢lelmiszereken a jegyzékben meghatarozott felhasznalasi feltételeknek megfelelden.
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6. cikk
Az uj élelmiszereknek az unios jegyzékbe valo felvételére vonatkozo altalanos feltételek

A Bizottsag csak akkor engedélyezheti egy uj élelmiszernek az unids jegyzékbe vald
felvételét, ha az megfelel a kdvetkezd feltételeknek:

a) a rendelkezésre all6 tudomanyos bizonyitékok alapjan nem veszélyezteti az emberi
egeészseget;

b) hasznalata nem vezeti félre a fogyasztot;

c) amennyiben egy madsik élelmiszer helyettesitésére szdnjak, attél nem kiillonbozik

olyan modon, hogy normal mértékii fogyasztasa a fogyasztora nézve taplalkozasi
szempontbol kedvezdtlen lehet.

7. cikk
Az unios jegyzéek létrehozdsa
A Bizottsag legkésébb ...-ig” 1étrehozza az unids jegyzéket egy végrehajtasi jogi aktus révén
oly modon, hogy abba felveszi a258/97/EK rendelet 4., 5. vagy 7. cikke alapjan

engedélyezett vagy bejelentett 0 élelmiszereket, adott esetben a hatdlyos engedélyezési
feltételekkel egytitt.

A végrehajtasi jogi aktust a 27. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadd bizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.
8. cikk

Az unios jegyzéek tartalma

(1) Az 1) ¢lelmiszerek engedélyezését €s az unids jegyz€k naprakéssze tételét a
Bizottsag a kovetkezd szabalyokkal 6sszhangban végzi:

a) a9.,10.,¢és 11. cikk és adott esetben a 25. cikk, vagy

b) a 13-18. cikk.

(2) Egy 1 élelmiszer engedélyezése és az unids jegyzék naprakésszé tétele az (1)
bekezdésnek megfelelden a kovetkezOk egyikét jelenti:

a) egy uj élelmiszer felvétele az unios jegyzékbe;
b)  egy uj élelmiszer torlése az unids jegyzekbol;

c) egy Uuj élelmiszer unids jegyzékbe valo felvételéhez kapcsolodo feltételek,
eldirasok vagy korlatozasok hozzaadasa, torlése vagy modositésa.

3 Kiadohivatal: Kérem, illessze be a datumot: 24 honappal e rendelet hatalybalépése utan.
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€)

Egy 1j élelmiszernek az unios jegyzékbe valod, (2) bekezdés szerinti felvétele esetén
az 0j ¢élelmiszerre vonatkoz6 bejegyzés sziikség szerint a kovetkezdket tartalmazza:

a)  azuj ¢lelmiszer leirasa;

b) az 0j ¢élelmiszer felhasznalasanak feltételei, amelyek elsddleges célja elkeriilni
a lakossdg egyes csoportjaira esetleg gyakorolhatdo kedvezdtlen hatdsokat,
tovabba kivédeni az ajanlott bevitel tullépését és a talzott mérteki
fogyasztassal jaro veszélyeket;

c) tovabbi kiilonleges cimkézési kovetelmények a végfelhasznalonak az
¢lelmiszer sajatos jellemzoivel és tulajdonsdgaival kapcsolatos tdjékoztatdsa
érdekében, ez vonatkozhat tobbek kozott az Osszetétel, a tapérték vagy a
taplalkozasi hatds, valamint a szandékolt felhaszndlas ismertetésére, ha az 1j
¢lelmiszer nem feleltethetd meg egy masik élelmiszernek, vagy fogyasztdsa
valamely lakossagi csoport szamara egészségiigyi kovetkezményekkel jarhat;

d) a forgalomba hozatal utdni nyomonkovetési kovetelmények a 23. cikknek
megfelelden.

I11. fejezet
Az uj élelmiszerek engedélyezési eljarasa

1. SZAKASZ:
ALTALANOS SZABALYOK

9. cikk

Az uj élelmiszerek Union beliili forgalomba hozatalanak engedélyezése és az unios jegyzek

(1)

(2)

naprakésszée tétele
Az 0j élelmiszerek Union beliili forgalomba hozatalanak engedélyezését és az unios
jegyzék 8. cikkben eldirt naprakésszé tételét szolgald eljards vagy az Eurdpai
Bizottsag sajat kezdeményezésére, vagy a hozzad érkezett kérelem alapjan veszi
kezdetét.
A kérelem a kovetkezOket tartalmazza:
a)  azj ¢élelmiszer megnevezése és leirasa,

b) az1j ¢lelmiszer Osszetétele;

c) tudomanyos bizonyiték arrdl, hogy az 10 élelmiszer nem veszélyezteti az
emberi egészséget;

d) sziikség esetén a javasolt felhasznéldsi feltételek és a javasolt kiilonleges
cimkézési kovetelmények, amelyek nem vezetik félre a fogyasztot.

A Bizottsag kikérheti az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) véleményét,
amennyiben a naprakéssz¢ tétel hatassal lehet az emberi egészségre.
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€)

(4)

()

(1)

2)

3)

Az 1j élelmiszerek Union beliili forgalomba hozatalanak engedélyezését és az unios
jegyzék 8. cikkben eldirt naprakésszé tételét szolgald eljards a 11. cikk szerinti
végrehajtasi aktus elfogadasaval zarul.

A (3) bekezdéstdl eltérve a Bizottsdg az eljards barmelyik szakaszaban
megszakithatja az engedélyezési eljarast, és eltekinthet a tervezett naprakésszé
tételtdl, ha megitélése szerint az nem indokolt.

Adott esetben figyelembe kell venni a tagallamok allaspontjat és az EFSA
szakvéleményét, valamint a naprakésszé tétel szempontjabodl relevans egyéb érdemi
tényezoket.

Ebben az esetben a Bizottsag kozvetleniil tajékoztatja a kérelmezo6t és valamennyi
tagallamot, ismertetve veliik a naprakésszé tételtdl valo elallas indokat.

A kérelmezd az EFSA (2) bekezdésben emlitett szakvéleményének elfogadasat
megeldzden barmikor visszavonhatja az (1) bekezdésben emlitett kérelmet, amely
esetben az 1j ¢lelmiszer forgalomba hozatalanak engedélyezését és az uniods jegyzék
naprakéssz¢ tételét szolgalo eljards megszakad.

10. cikk
Az EFSA szakvéleménye

Az EFSA véleményének kikérésekor a Bizottsdg tovabbitja az EFSA fel¢ az
érvényes kérelmet. Az EFSA az érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott kilenc
hénapon beliil elfogadja szakvéleményét.

Az 1j élelmiszerek biztonsagossaganak értékelésekor az EFSA sziikség szerint a
kovetkezdket veszi figyelembe:

a)  azyj élelmiszer van-e olyan biztonsagos, mint az Uni6 piacan mar forgalomba
hozhat6 hasonl6 élelmiszer-fajta;

b) azuj élelmiszer 0sszetétele és felhasznalasanak feltételei nem veszélyeztethetik
az emberek egészségét az Unidban.

Az EFSA tovabbitja szakvéleményét a Bizottsdg, a tagallamok, és adott esetben a
kérelmezd fel€ is.

Amennyiben az EFSA megfeleléen indokolt esetben kiegészitd informaciokat kér a
kérelmez6tol, az (1) bekezdésben emlitett kilenc hoénapos  idOszak
meghosszabbithato.

A kérelmezovel folytatott konzultacidt kovetéen az EFSA meghatarozza a kiegészitd
informéciok benyujtasanak hataridejét, és tajékoztatja a Bizottsagot az elbiralasi
1d6szak ennek megfeleld meghosszabbodasarol.

Amennyiben a Bizottsag az EFSA rendelkezésére allo elbirdlasi iddszak
meghosszabbodasarol szo6l6 tdjékoztatast kovetd nyolc munkanapon beliil nem emel
kifogast, az (1) bekezdésében emlitett kilenc honapos idészak a megfelelé mértékben
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(4)

()

(6)

(1)

2)

automatikusan meghosszabbodik. A Bizottsag tajékoztatja a tagallamokat a
hosszabbitasrol.

Amennyiben a (3) bekezdésben emlitett kiegészité informaciok az ott emlitett
hataridéig nem érkeznek be az EFSA-hoz, az az eredetileg rendelkezésére bocsatott
informaciok alapjan fogadja el szakvéleményét.

Ha egy kérelmezd sajat kezdeményezésére nyujt be kiegészitd informacidkat, azokat
az EFSA-hoz és a Bizottsaghoz is el kell juttatnia.

Ebben az esetben az EFSA az (1) bekezdésben meghatarozott kilenc hénapos
idészakon beliil fogadja el szakvéleményét.

A (3) bekezdésben emlitett kiegészitd informacidkat az EFSA a Bizottsag és a
tagallamok szamara hozzaférhetové teszi.
11. cikk
Egy uj élelmiszer engedélyezése és az unios jegyzéek naprakésszé tétele

A Bizottsag az EFSA szakvéleményének kozzétételét kovetd kilenc honapon beliil a
27. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsag elé terjeszti az unids jegyzék
naprakéssz¢ tételét szolgald végrehajtasi jogi aktus tervezetét, figyelembe véve a
kovetkezoket:

a) adott esetben a 6. cikk szerinti feltételek;

b)  azuniods jog vonatkozé rendelkezései;

c) az EFSA szakvéleménye;

d) akérdéses kérelem szempontjabdl relevans egyéb 1ényegi elemek.

A végrehajtasi jogi aktus elfogadasa a 27. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgélobizottsagi eljarasnak megfelelden torténik.

Amennyiben a Bizottsdg nem kérte ki az EFSA véleményét a 9. cikk (2)
bekezdésének megfelelden, az (1) bekezdésben eldirt kilenc honapos idészak a 9.
cikk (1) bekezdésének megfeleld érvényes kérelem Bizottsag altali kézhezvételének
napjan kezdddik.

12. cikk

A kérelmekkel kapcsolatos adminisztrativ és szakmai kévetelmények meghatarozasara

vonatkozo felhatalmazas

A Bizottsag legkés6bb ...**-ig meghatarozza végrehajtasi jogi aktusok révén a kovetkezoket:

a)

a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett kérelem tartalma, 6sszeéllitasa és megjelenése;
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Kiadohivatal: Kérem, illessze be a datumot: 24 honappal e rendelet hatalybalépése utan.
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b) a kérelem érvényességének ellendrzésére szolgalo eljaras;
C) az EFSA 10. cikk szerinti szakvéleményében szerepeltetendd informaciok tipusa.

E végrehajtasi jogi aktusokat a 27. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

I1. SZAKASZ:
A HARMADIK ORSZAGOKBOL SZARMAZO HAGYOMANYOS ELELMISZEREKRE
VONATKOZO SZABALYOK

13. cikk
A harmadik orszagokbdl szarmazo hagyomanyos élelmiszerekrol szolo értesités

Az a kérelmez0, aki az Uni6 piacan harmadik orszagbol szarmazé hagyomanyos ¢€lelmiszert
kivan forgalomba hozni, értesiti a Bizottsagot e szandékaral.

Az értesitésnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a hagyomanyos élelmiszer megnevezése ¢s leirasa;

b) a hagyomanyos ¢€lelmiszer Osszetétele;

c) a hagyomanyos élelmiszer szarmazasi orszaga;

d) az ¢lelmiszer valamely harmadik orszdgban vald biztonsdgos felhasznaldsanak

hagyomanyat igazolé dokumentalt adatok;

e) sziikség esetén a javasolt felhasznalasi feltételek ¢és kiilonleges cimkézési
kovetelmények, amelyek nem vezetik félre a fogyasztot.

14. cikk
A harmadik orszagokbol szarmazo hagyomanyos élelmiszerekkel kapcsolatos eljaras

(1) A Bizottsag a 13. cikk szerinti érvényes kérelmet haladéktalanul tovéabbitja a
tagallamok és az EFSA részére.

(2) Az érvényes értesités (1) bekezdés szerinti tovabbitasat kovetd négy honapon beliil a
tagallamok ¢és az EFSA indokolt biztonsagi kifogasokat emelhetnek a Bizottsagnal az
érintett hagyomanyos ¢lelmiszer unids forgalomba hozataldval szemben.

3) A Bizottsag tdjékoztatja a tagallamokat, az EFSA-t és a kérelmezét a (2)
bekezdésben emlitett eljaras eredményérdl.

4) Amennyiben az ott eldirt idészakon beliil nem érkezik a (2) bekezdés szerinti
indokolt biztonsagi kifogds, a Bizottsdg engedélyezi az érintett hagyomanyos
¢lelmiszer forgalomba hozatalat az Unidban, és haladéktalanul naprakésszé teszi az
unios jegyzéket.
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Amennyiben a (2) bekezdésnek megfeleléen tudoméanyos bizonyitékokon alapuld
indokolt biztonsagi kifogas meriilt fel, a Bizottsdg nem engedélyezi az érintett
hagyomanyos élelmiszer forgalomba hozataldt, és nem végzi el az unids jegyzék
naprakéssz¢ tételét.

Ebben az esetben a kérelmezd kérelmet nyujthat be a Bizottsaghoz a 15. cikknek
megfelelden.

15. cikk

A harmadik orszagbol szarmazo hagyomanyos élelmiszer engedélyezésére vonatkozo kérelem

A 14. cikk (5) bekezdésében emlitett kérelemnek a 13. cikkel 0sszhangban mar benyujtott
informdciok mellett a 14. cikk (5) bekezdésében emlitett indokolt biztonsagi kifogéssal
kapcsolatos dokumentélt adatokat kell tartalmaznia.

Az érvényes kérelmeket a Bizottsdg indokolatlan késedelem nélkiil tovabbitja az EFSA felé,
¢s elérhetové teszi a tagallamok szdmara.

16. cikk

A harmadik orszagbol szarmazo hagyomanyos élelmiszerrel kapcsolatos EFSA-szakvélemény

(1)

2)

€)
(4)

HU

Az EFSA az érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott hat honapon beliil elfogadja
szakvéleményét.

A harmadik orszdgbdl szarmazdé hagyomanyos ¢élelmiszer biztonsagossaganak
értékelésekor az EFSA a kovetkezoket veszi figyelembe:

a)  az ¢lelmiszer valamely harmadik orszagban vald biztonsagos felhasznalasanak
hagyomanyat a kérelmezd6 4ltal a 13. és 15. cikkel dsszhangban leadott adatok
megbizhatdan tdmasztjak-e ald;

b)  az élelmiszer Osszetétele és felhasznaladsanak feltételei nem veszélyeztetik-e az
emberek egészségét az Unidban.

Az EFSA tovabbitja szakvéleményét a Bizottsag, a tagallamok és a kérelmezo felé.

Amennyiben az EFSA megfelelden indokolt esetben kiegészitd informaciokat kér a
kérelmez6tol, az (1) bekezdésben emlitett hat honapos iddszak meghosszabbithato.

A kérelmezovel folytatott konzultacidt kovetéen az EFSA meghatarozza a kiegészitd
informéciok benyujtasanak hataridejét, és tajékoztatja a Bizottsagot az elbiralasi
1d6szak ennek megfeleld meghosszabbodasarol.

Amennyiben a Bizottsag az EFSA rendelkezésére 4allo elbirdlasi iddszak
meghosszabbodasarol szo616 tdjékoztatast kovetd nyolc munkanapon beliil nem emel
kifogast, az (1) bekezdésében emlitett hat honapos idészak a megfeleld mértékben
automatikusan meghosszabbodik. A Bizottsag tdjékoztatja a tagallamokat a
hosszabbitasrol.
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(6)

(7)

Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett kiegészité informaciok az ott emlitett
hataridéig nem érkeznek be az EFSA-hoz, az az eredetileg rendelkezésére bocsatott
informaciok alapjan fogadja el szakvéleményét.

Ha egy kérelmezd sajat kezdeményezésére nyujt be kiegészitd informacidkat, azokat
az EFSA-hoz és a Bizottsaghoz is el kell juttatnia.

Ebben az esetben az EFSA az (1) bekezdésben meghatarozott hat honapos idészakon
beliil fogadja el szakvéleményét.

A kiegészitd informacidkat az EFSA a Bizottsdg és a tagallamok szdmara
hozzaférhetové teszi.

17. cikk

A harmadik orszagokbol szarmazo hagyomanyos élelmiszerek engedélyezése és az unios

(1)

2)

€)

jegyzék naprakésszé tétele

A Bizottsag az EFSA szakvéleményének kozzétételét kovetd harom honapon beliil a
27. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsag elé terjeszti a harmadik orszagbodl
szarmazd hagyomanyos élelmiszer unids forgalomba hozatalanak engedélyezését és
az unios jegyz€k naprakésszé tételét szolgald végrehajtasi jogi aktus tervezetét,
figyelembe véve a kovetkezoket:

a) adott esetben a 6. cikk szerinti feltételek;

b)  azuniods jog vonatkozé rendelkezései;

c) az EFSA szakvéleménye;

d) akérdéses kérelem szempontjabdl relevans egyéb 1ényegi elemek.

A végrehajtasi jogi aktus elfogadasa a 27. cikk (3) bekezdésében emlitett
vizsgélobizottsagi eljarasnak megfelelden torténik.

A (1) bekezdéstdl eltérve a Bizottsdg az eljards barmelyik szakaszaban
megszakithatja az engedélyezési eljarast, és eltekinthet a tervezett naprakésszé
tételtdl, ha megitélése szerint az nem indokolt.

Adott esetben figyelembe kell venni a tagallamok allaspontjat és az EFSA
szakvéleményét, valamint a naprakésszé tétel szempontjabodl relevans egyéb érdemi
tényezoket.

Ebben az esetben a Bizottsag kozvetleniil tajékoztatja a kérelmezot és valamennyi
tagallamot, ismertetve veliik a naprakésszé tételtdl valo elallas indokat.

A kérelmez6 az EFSA 16. cikkben emlitett szakvéleményének elfogadasat
megel6zden barmikor visszavonhatja a 15. cikkben emlitett kérelmet, amely esetben
a harmadik orszagbol szarmaz6 hagyomanyos élelmiszer forgalomba hozatalanak
engedélyezését €s az unios jegyzék naprakésszé tételét szolgald eljaras megszakad.
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18. cikk

Az unios jegyzéknek a harmadik orszagokbol szarmazo engedélyezett hagyomanyos

élelmiszerekkel kapcsolatos naprakéssze tétele

Egy harmadik orszagbdl szarmaz6 hagyoményos élelmiszernek a jegyzékbdl vald torlése,
valamint a felvételéhez kapcsolodo feltételek, eldirdsok vagy korlatozasok médositasa esetén
a 9—12. cikkek alkalmazandok.

19. cikk

A harmadik orszagokbol szarmazo hagyomanyos élelmiszerekkel kapcsolatos adminisztrativ

és szakmai kovetelmények meghatarozasara vonatkozo felhatalmazas

A Bizottsag legkésobb ... »-ig meghatarozza végrehajtasi jogi aktusok révén a kovetkezoket:

a)

b)
©)

d)

a 13. cikkben eldirt értesités és a 14. cikk (5) bekezdésében eldirt kérelem
Osszedllitasa és megjelenése;

a kérelmek és értesitések érvényességének ellendrzésére szolgalo eljaras;

a 14. cikk (2), (4) és (5) bekezdésében emlitett indokolt biztonsagi kifogdsok
benyujtasa kapcsan a tagallamokkal és az EFSA-val folytatott informacidcsere
modja;

az EFSA 16. cikk szerinti szakvéleményében szerepeltetendd informaciok tipusa.

E végrehajtasi jogi aktusokat a 27. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

(1)

2)

IV. fejezet
Tovabbi eljarasi szabalyok és egyéb kovetelmények

20. cikk

A kockazatkezelésre vonatkozo kiegészito informaciok

Amennyiben a Bizottsag kiegészitd informaciokat kér a kérelmezdtol a
kockézatkezeléssel kapcsolatban, a kérelmezdvel egyeztetve meghatarozza ezen
informaciok benyujtasanak hataridejét.

Ebben az esetben a 11. cikk (1) vagy (2), illetve a 17. cikk (1) bekezdésében emlitett
iddszakot a megfeleld mértékben meg lehet hosszabbitani. A Bizottsag tajékoztatja a
tagallamokat a hosszabbitasrol, és amint modjaban all, rendelkezésiikre bocsatja a
kiegészitd informaciokat.

Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett kiegészité informécidok az ott emlitett
hataridéig nem érkeznek be a Bizottsaghoz, az az eredetileg rendelkezésére bocsatott
informaciok alapjan hataroz.
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Kiadohivatal: Kérem, illessze be a datumot: 24 honappal e rendelet hatalybalépése utan.
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21. cikk
Egyes idoszakok meghosszabbitdsa

Kivételes esetekben a Bizottsag akar sajat kezdeményezésre, akar az EFSA kérése alapjan
meghosszabbithatja a 10. cikk (1) bekezdésében, a 11. cikk (1) vagy (2) bekezdésében, a 16.
cikk (1) bekezdésében és a 17. cikk (1) bekezdésében emlitett idészakot, ha az ligy jellege azt
indokolja.

Ilyenkor a Bizottsag tajékoztatja a tagallamokat és a kérelmezdt a hosszabbitasrol és annak
indokarol.

(1)

2)

€)

(4)

()

(6)

HU

22. cikk
Az unios jegyzék naprakéssze tételére vonatkozo kérelem bizalmas jellege

A kérelmezok kérhetik az e rendelettel dsszhangban benyujtott egyes informacidk
bizalmas kezelését, amennyiben a kérdéses informdciok kozzététele jelentdsen
ronthatna versenyhelyzetiiket.

Az (1) bekezdés alkalmazasaban a kérelmezdnek jeleznie kell, hogy mely informécio
bizalmas kezelését kéri, és meg kell adnia a kérése alatamasztasahoz sziikséges
minden informécidt. A kérést hitelt érdemlden kell indokolni.

Miutan a Bizottsag megismertette a kérelmezdvel a kéréssel kapcsolatos allaspontjat,
a kérelmezének harom hét all rendelkezésére arra, hogy a kozolt informacidk
bizalmassaganak megdrzése érdekében visszavonja kérelmét.

Ezen idészak végéig biztositott az informaciok bizalmas kezelése.

A (3) bekezdésben emlitett iddszak elteltével a Bizottsag a kérelmezdvel vald
konzultaciot kovetden eldontheti, hogy mely informaciok kezelenddk bizalmasan, és
errdl a dontésrol a tagallamokat és a kérelmezoket is értesiti.

A bizalmas kezelés lehetdsége azonban nem vonatkozik a kdvetkezdkre:

a)  akérelmezd neve és cime;

b)  azj élelmiszer megnevezése €s leirasa,

c) azj élelmiszer javasolt felhasznalasa;

d) akérelmezo altal benyujtott tanulményok 6sszefoglalasa;

e) adott esetben az elemzési modszer(ek).

A Bizottsag, a tagallamok ¢és az EFSA minden sziikséges intézkedést meghoznak az
ezzel a rendelettel 6sszhangban birtokukba jutott informacidk (4) bekezdés szerinti
bizalmassaganak biztositdsa érdekében, kivéve azokat az informacidkat, amelyek
kozzététele az emberi egészség védelmét szolgalja.

Amennyiben egy kérelmezd visszavonja vagy visszavonta kérelmét, a Bizottsag, az
EFSA ¢és a tagallamok nem hoznak nyilvdnossagra bizalmas informacidt, igy olyat
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(7)

(8)

(1)

(2)

(1)

(2)

sem, amelyek bizalmas jellegére vonatkozoan eltér a Bizottsag ¢s a kérelmezd
allaspontja.

Az (1)—-(6) bekezdés alkalmazasa nincs kihatassal a kérelemmel kapcsolatos
informécioknak a Bizottsag, a tagallamok és az EFSA kozotti aramlasara.

A Bizottsag végrehajtasi jog aktusok révén fogadhatja el az (1)-(6) bekezdés
végrehajtasanak részletes szabalyait.

E végrehajtasi jogi aktusokat a 27. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi
eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

23. cikk
Forgalomba hozatal utani nyomon kovetés

A Bizottsadg ¢élelmiszer-biztonsagi megfontolasbol és az EFSA szakvéleményére
figyelemmel megkovetelheti egy 10j élelmiszer forgalomba hozatal utdni nyomon
kovetését annak érdekében, hogy az engedélyezett 0j ¢€lelmiszer felhasznalasa
biztonsagos kereteken beliil térténjen.

Az ¢élelmiszer-ipari vallalkozoknak azonnal tédjékoztatniuk kell a Bizottsagot a
kovetkezdkrol:

a) barmely olyan 1j tudomanyos vagy technikai informacid, amely
befolyasolhatja az 0j élelmiszer felhasznalasa biztonsagossaganak megitélését;

b) barmely olyan tiltds vagy korlatozas, amelyet olyan harmadik orszagban
rendelnek el, ahol az 0j élelmiszert forgalomba hozzak.

V. FEJEZET
Adatvédelem

24. cikk
Az engedélyezési eljaras adatvédelmet igénylo esetekben

Ha a kérelmezd ugy kivanja, és a 9. cikk (1) bekezdése szerinti kérelemhez
megfeleld ¢és hiteles informaciokat mellékel, a kérelem alatdmasztasahoz benyujtott,
ujonnan kidolgozott tudomanyos bizonyitékok vagy tudomanyos adatok az 1j
¢lelmiszer unids jegyzékbe torténd felvételét kovetd ot éven keresztiil nem
hasznalhatok fel mas kérelem céljara az els6 kérelmezd beleegyezése nélkiil.

Ez az adatvédelem a kovetkezd feltételek teljesiilése esetén biztosithato:

a) az yjonnan kidolgozott tudoméanyos bizonyitékokat vagy tudomanyos adatokat
az elsé kérelem benyujtasakor az elsé kérelmezd szellemi tulajdont képezd
adatoknak mindsitette;

28

HU



HU

€)

b) az elsdé kérelem benyujtasakor az elsé kérelmezonek kizarélagos hivatkozasi
joga volt a szellemi tulajdont képezd tudomanyos bizonyitékokra vagy
tudomanyos adatokra; tovabba

c) az elsé kérelmezd altal benyujtott, szellemi tulajdont képezd tudomanyos
bizonyitékok vagy tudomanyos adatok hidnydban az 0j élelmiszer nem lett
volna engedélyezhetd.

Mindazonaltal az els6 kérelmezé megallapodhat egy késdbbi kérelmezovel a
tudomanyos bizonyitékok és tudomanyos adatok felhasznalasarol.

Az (1) és a (2) bekezdés nem vonatkozik a harmadik orszagokbdl szarmazod

hagyomanyos élelmiszerek unios forgalomba hozataldval kapcsolatos értesitésekre és
kérelmekre.

25. cikk

Az uj élelmiszerek engedélyezése és az unios jegyzékbe valo felvétele szellemi tulajdont képezo

(1)

2)

tudomanyos bizonyitékok vagy tudomanyos adatok alapjan

Amennyiben egy 0j élelmiszer engedélyezése és az unids jegyzékbe valo felvétele a
24. cikk (1) bekezdésének megfelelden adatvédelem alatt allo, szellemi tulajdont
képezo tudomanyos bizonyitékok vagy tudomanyos adatok alapjan torténik, az unios
jegyzékben szerepld bejegyzés a 8. cikk (3) bekezdésében emlitetteken til a
kovetkezoket is tartalmazza:

a)  azj ¢lelmiszer uniods jegyzékbe valo felvételének iddpontja;

b)  hogy a jegyzékbe valo felvétel a 24. cikkel 6sszhangban adatvédelem alatt allo,
szellemi tulajdont képezd tudoményos bizonyitékok vagy tudomanyos adatok
alapjan tortént;

c¢) akérelmezo neve és cime;

d) hogy az 0j élelmiszert az adatvédelmi idészak alatt kizarolag a c) pontban
szerepld kérelmezd hozhatja forgalomba az Unidban, kivéve, ha egy késdbbi
kérelmezd az elsd kérelmezd szellemi tulajdonat képezd tudomanyos
bizonyitékokra vagy tudomanyos adatokra valo hivatkozas nélkiil engedélyt
kap a szoban forgd 0j élelmiszer forgalmazéasara, vagy az elsé kérelmezd
jovahagyasaval szerez engedélyt;

e) a?24. cikkben el6irt adatvédelmi idészak vége.

A 24. cikkel 6sszhangban adatvédelem alatt allo, vagy az ott emlitett idészak
elteltével az adatvédelem hatalya aldl kikertiilt szellemi tulajdont képezd tudomanyos
bizonyitékok vagy tudomanyos adatok ujra nem védhetok le.
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VI. FEJEZET
Szankciok és bizottsagi eljaras

26. cikk
Szankciok

A tagallamok megallapitjdk az e rendelet rendelkezéseinek megszegése esetén alkalmazando
szankciokra vonatkozd szabalyokat, ¢s minden sziikséges intézkedést megtesznek azok
érvényesitése érdekében. Az eldirt szankcioknak hatékonyaknak, aranyosaknak ¢€s visszatarto
erejiicknek kell lenniiik. A tagallamok legkésébb ...*%-ig értesitik a Bizottsagot ezekrél a
rendelkezésekrol, valamint haladéktalanul értesitik ezek barmilyen késébbi mdodosulasarol.

(1)

2)

3)

27. cikk

Bizottsagi eljaras

A Bizottsagot a 178/2002/EK rendelet 58. cikkének (1) bekezdésével 1étrehozott
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allando Bizottsag segiti. Ez a bizottsag a
182/2011/EU rendelet szerinti bizottsdgnak mindsiil.

Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén a 182/2011/EU rendelet 4. cikkét kell
alkalmazni.

Ha a bizottsagnak irasbeli eljarasban kell véleményt nyilvanitania, az ilyen eljaras
eredmény nélkiil zarul, amennyiben a véleménynyilvanitasra megallapitott hataridén
beliil az elndk ugy hataroz, vagy a bizottsagi tagok tobbsége ezt kéri.

Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell
alkalmazni.

Ha a bizottsagnak irasbeli eljarasban kell véleményt nyilvanitania, az ilyen eljaras
eredmény nélkiil zarul, amennyiben a véleménynyilvanitasra megallapitott hataridén
beliil az elndk tigy hataroz, vagy a bizottsagi tagok tobbsége ezt kéri.

) VII. FEJEZET
Atmeneti és zaro rendelkezések

28. cikk
Hatalyon kiviil helyezés

A 258/97/EK és az 1852/2001/EK rendelet hatalyat veszti.

26

Kiadohivatal: Kérem, illessze be a datumot: 24 honappal e rendelet hatalybalépése utan.
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) 29. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) A 258/97/EK rendelet 4. cikke alapjan valamely tagallamhoz benytjtott, Uj
¢lelmiszer unios forgalomba hozataldra iranyuld olyan kérelmeket, amelyek kapcsan
..."-ig nem sziiletett végleges dontés, az e rendelet alapjan benyujtott kérelemnek
kell tekinteni.

(2) Az e rendelet hatalybalépésének napjan jogszertien forgalomba hozott olyan
¢lelmiszerek, amelyek az e rendeletben szereplé meghatarozas alapjan 1
¢lelmiszernek tekintenddk, tovabbra is forgalomba hozhatok a kovetkezd feltételek
mellett:

a) a 9. cikk (1) bekezdése alapjan az uj élelmiszer forgalomba hozatalanak
engedélyezésére vonatkoz6 kérelmet, vagy a 13., illetve a 15. cikkel
Osszhangban harmadik orszagbol szarmazé hagyomanyos ¢élelmiszerrel
kapcsolatos értesitést vagy engedély iranti kérelmet kell benyujtani legkés6bb
[a 12. cikk a) pontjanak vagy a 19. cikk a) pontjanak megfeleld végrehajtasi
szabalyok alkalmazasanak kezdete +-24 honap]l-ig. A kérelmeket ¢és
értesitéseket a Bizottsag tovabbitja a tagallamok és az EFSA felé;

b)  amennyiben egy kérelemrdl vald, az a) pont szerinti értesités napjatdl szamitott
négy honapon beliil valamely tagallam vagy az EFSA nem emel indokolt
biztonsagi kifogast, az adott élelmiszer tovabbra is forgalomba hozhato
mindaddig, amig a kérelemrdl vagy az értesitésrdl a 11., a 14. vagy a 17. cikk
alapjan végleges dontés nem sziiletik;

c) amennyiben valamely tagillam vagy az EFSA indokolt biztonsagi kifogassal
¢l, a Bizottsdg az annak kézhezvételétdl szamitott négy honapon beliil
ideiglenes dontést hoz az adott ¢lelmiszer Unidban vald forgalomba
hozatalarol.

(3) A Bizottsag végrehajtasi jog aktusok révén fogadhatja el az (1) és a (2) bekezdés
végrehajtasat szolgald atmeneti intézkedéseket. E végrehajtasi jogi aktusokat a 27.

cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak megfeleléen kell
elfogadni.

30. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet ... 25-t61/-t6]1 kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

27
28

Kiadohivatal: Kérem, illessze be a datumot: 24 honappal e rendelet hatalybalépése utan.
Kiadohivatal: Kérem, illessze be a datumot: 24 honappal e rendelet hatalybalépése utan.
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Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérdl
az elnok

a Tandcs reszérol
az elnok
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PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

1.1.

1.2.

A javaslat/kezdeményezés cime

A tevékenységalapu iranyitas /tevékenységalapu

keretébe tartozé €rintett szakpolitikai teriilet(ek)

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

A javaslat/kezdeményezés tipusa
Célkittizés(ek)

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Az intézkedés és a pénziigyi hatas idGtartama

Tervezett igazgatasi modszer(ek)

IRANYITASI INTEZKEDESEK

2.1.

2.2.

2.3.

koltségvetés-tervezés

A nyomon kovetésre €s a jelentéstételre vonatkozé rendelkezések

Iranyitasi €s kontrollrendszer

A csalédsok és a szabalytalansagok megeldzésére vonatkoz6 intézkedések

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1.

A tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a koltségvetés mely
kiadasi tételét/tételeit érintik a kiadasok?

3.2. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatés

3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas 6sszegzése

3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds

3.2.3. Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo osszeegyeztethetoség

3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

3.3.

A bevételre gyakorolt becsiilt pénziigyi hatés
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

A javaslat/kezdeményezés cime

Javaslat: az Eurdpai Parlament és a Tandcs rendelete az 11j élelmiszerekrol

A tevékenységalapt iranyitias /tevékenységalapi Kkoltségvetés-tervezés®
keretébe tartozo érintett szakpolitikai teriilet(ek)

Uj élelmiszerek és élelmiszer-biztonsag

A javaslat/kezdeményezés tipusa
L] A javaslat/kezdeményezés uj intézkedésre iranyul

O A javaslat’/kezdeményezés kisérleti projektet/elokészité intézkedést kovetd uj
intézkedésre iranyul’’

L1 A javaslat/kezdeményezés jelenlegi intézkedés meghosszabbitasara iranyul

X A javaslat’kezdeményezés 1j intézkedésnek megfeleléen modositott
intézkedésre iranyul’’

Célkitiuzések

A javaslat/kezdemeényezés altal érintett tobbéves bizottsagi stratégiai célkitiizés(ek)

A javaslatok célja az 0j élelmiszerek teriiletén:

1. a kozegészség magas szintjének ¢és a belsd piac zavartalan miikodésének
biztositasa;

2. a harmadik orszagban valo biztonsadgos felhaszndlds hagyomanyaval rendelkezd
hagyomanyos élelmiszerek piacra jutdsanak megkonnyitése;

3. az élelmiszeripari dgazaton beliili innovaci6 eldmozditasa.

Konkrét  célkitiizés(ek) és a  tevékenységalapu  iranyitds/tevékenységalapu
koltségvetés-tervezes keretébe tartozo érintett tevékenység(ek)

1. sz. konkrét célkitlizés: Jogszabalyok egyszeriisitése, az allami hatosagok és az
¢lelmiszer-ipari vallalkozok hivatalos eljarasainak megkonnyitése egy egyszeriibb és
teljesen centralizalt engedélyezési eljaras bevezetése révén.

29
30
31

ABM: tevékenységalapu iranyitas — ABB: tevékenységalapt koltségvetés-tervezés.

A koltségvetési rendelet 49. cikke (6) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.

A jelenleg a tagallamokhoz befutd kérelmek a Bizottsaghoz fognak érkezni, a kockazatértékelést pedig
a tagallamok helyett az EFSA végzi el (teljesen centralizalt eljaras).
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

A tevékenységalapu iranyitas/tevékenységalapu koltséovetés-tervezés keretébe
tartozo érintett tevékenység(ek)

3. fejezet: Biztonsag €s unids polgarsag, egészségiigy

Varhato eredmény(ek) és hatds(ok)

Tiintesse fel, milyen hatasokat gyakorolhat a Jjavaslat/kezdeményezés a
kedvezményezettekre/célcsoportokra.

Az élelmiszer-ipari véllalkozok szempontjabol: egyszeriibb és teljesen centralizalt
ligyintézés az egyes eljarasi szakaszok hossza meghatarozott. Az adminisztrativ teher
csokken (a kétszeri kockazatelemzésre vonatkozd kotelezettség megsziinik). Az 1j
¢lelmiszerek engedélyezése kevesebb iddvel és kiadassal jar.

Az egyedi engedélyek altalanos érvényliek, ami megkonnyiti a piacra jutast,
kiilonosen a kkv-k szdmara. Az 10j adatvédelmi rendszer Osztonzdleg hat az
¢lelmiszeripari innovaciora.

A harmadik orszagok vallalkozdsai szempontjabdl: Javul a harmadik orszagokbol
szarmazo6 hagyomanyos ¢élelmiszerek hozzaférése az unios piachoz, egyszeriisodik az
ligyintézés (értesitési kotelezettség).

Az unids fogyaszték szempontjabol: az EFSA altal kozpontilag végzett
kockazatelemzések és az unios szintli engedélyezés révén biztositott az egészség
védelmének magas szintje.

A tagillami hatdsdgok szempontjabol: A nemzeti értékeléssel jar6 munkateher
megszinik.

Eredmény- és hatasmutatok

Tiintesse fel a javaslat/kezdeményezés megvalositasanak nyomon kovetéset lehetove
tevo mutatokat.

- Az engedély megszerzéséhez sziikséges ido.

- A harmadik orszagokbol szarmaz6 hagyomdnyos élelmiszerekkel kapcsolatban
elfogadott értesitések éves szdma.

- Az innovativ élelmiszerek forgalomba hozataldra adatvédelem mellett kiadott
engedélyek éves szama és aranya.

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Révid vagy hosszu tavon kielégitendo sziikséglet(ek)

A jelenlegi szabalyozasi keretet ért kritikdk szerint a szabalyozas nehézkes, az uj
¢lelmiszerek forgalomba hozataldra feljogositd engedély megszerzése hossza és
koltséges folyamat. Ennek kovetkezményeképpen az wunids élelmiszer-ipari
vallalkozok nagy része, kiilonds tekintettel a kkv-kre, tartdzkodik az olyan ujabb
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

¢lelmiszerek vagy élelmiszer-0sszetevok kifejlesztésétdl és forgalmazasatdl, amelyek
Uj ¢élelmiszernek mindsiilnek.

Nemzetkozi szinten az EU-t sok kritika éri a WTO szintjén harmadik orszagok
részeérol, akik szerint az 0j élelmiszerekre vonatkozé unids szabdlyozés akadalyozza
a kereskedelmet, és meggatolja az olyan élelmiszerek piacra jutasat, amelyeket
szarmazasi orszagukban hosszl ideje biztonsagosan fogyasztanak.

E feliilvizsgalat célja az unids szabalyozas e gyengeségeinek megsziintetése, és egy
egyszerlibb, igényre szabottabb szabdlyozési keret létrehozdsa, ami a kdzegészség
védelmének magas szintjét is biztositja.

Az unios reszvetelbol adodo tobbletértek

Az 1) élelmiszerekrdl szold meglévd rendelet javasolt feliilvizsgalata csak unios
szinten valdsithatd meg. A javaslat az Eurdpai Unio miikodésérol szolo szerzdés
(EUMSZ) 114. cikkén alapul.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

Egyes ¢lelmiszer-Osszetevok (adalékok, aromdk ¢és enzimek) esetében mar
megtortént a nemzeti értékelés kivaltasa az 1331/2008/EK rendelettel, ami kozos
engedélyezési eljarast vezetett be. Az 1j €lelmiszerek engedélyezési eljarasa hasonlo.

Egyeb eszkozokkel valo osszeegyeztethetoség és lehetséges szinergiak

Az 1) élelmiszerekrél szo6l6 rendelet elsOsorban az engedélyezési eljaras révén
torekszik az  élelmiszerek biztonsdgossdganak garantalasara. Az egyéb
¢lelmiszeripari jogszabalyok éppugy vonatkoznak az 0j élelmiszerekre.
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1.6. Az intézKkedés és a pénziigyi hatas idotartama
O] A javaslat/kezdeményezés hatarozott idotartamra vonatkozik
— A javaslat’kezdeményezés id6tartama: EEEE [HH/NNJ]-tol/-t61 EEEE
[HH/NN]-ig
— Pénziigyi hatas: EEEE-t61/-t51 EEEE-ig
X A javaslat/kezdeményezés hatarozatlan idétartamra vonatkozik
— A beinditasi id6szak 2014-t61 2016-ig tart, azt kdvetden: rendes litem.
1.7. Tervezett iranyitasi médszer(ek)™
X Centralizalt iranyitas kozvetleniil a Bizottsag altal
X Centralizalt iranyitas kozvetetten a kovetkezOknek torténd hataskor-
atruhazassal:
- O végrehajto ligynokségek
— X a Kozosségek altal létrehozott szervek™
— O tagallami kozigazgatasi /kozfeladatot ellatd szervek
- O az Eurdpai Unidrol szolo szerz6dés V. cime értelmében konkrét
fellépések végrehajtasaval megbizott, a koltségvetési rendelet 49. cikke szerinti
vonatkozo jogalapot megteremtd jogi aktusban meghatarozott személyek
L1 Megosztott iranyitas a tagallamokkal
[0 Decentralizalt iranyitas harmadik orszagokkal
[ Nemzetkozi szervezetekkel kozos iranyitas (nevezze meg)
Egynél t6bb irdnyitasi médszer feltiintetése esetén kérjiik, adjon részletes felvilagositast a , Megjegyzések”
rovatban.
Megjegyzések

A Bizottsag centralizalt kozvetlen iranyitassal, a kockazatértékeléseket végzé EFSA-val
kozosen latja el a feladatokat.

32

33

Az egyes iranyitadsi modszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletben szereplé megfeleld
hivatkozasok megtalalhatok a Koltségvetési Foéigazgatosag honlapjan:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

A koltségvetési rendelet 185. cikkében emlitett szervek.
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2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

Ismertesse a rendelkezések gyakorisdgat és feltételeit.

A tagallami szakértokbol és a SCOFCAH bizottsag tagjaibol (tagallami hatosagok)
allo, 0y ¢élelmiszerekkel foglalkozo szakértéi munkacsoport rendszeresen meg fogja
vitatni az j szabalyozas végrehajtasat.

A hatélybalépés utan 6t évvel a Bizottsag jelentést terjeszt az Eurdpai Parlament és a
Tanacs elé az 0j rendelet végrehajtasardl, az indikatorokat és az eredményeket is
ismertetve. A jelentésnek be kell szdmolnia az 0j szabalyok hatdsarol, kiilonds
figyelemmel a harmadik orszagokbol szarmaz6 hagyomanyos élelmiszerekre.

Iranyitasi és kontrollrendszer

Felismert kockazat(ok)

Az ¢élelmiszer-ipari vallalkozok feleldssége ellendrizni, hogy termékeik unios
értékesitéséhez sziikkség van-e Uj élelmiszer forgalomba hozatalara vonatkozo
engedélyre.

Az élelmiszer-biztonsag szempontjabol féleg az jelent kockéazatot, ha olyan wjszerii
¢lelmiszerek jelennek meg az EU piacan, amelyek nem rendelkeznek engedéllyel,
vagyis forgalmazasuk illegalis.

Tervezett ellendrzési mod(ok)

A tagallamok éves hatosagi ellendrzési terveket készitenek a Bizottsaghoz benyujtott
engedélykérelmekkel érintett minden élelmiszer-tipus vonatkozasaban.

Az EU rendelet betartasanak biztositasara rendszeres talalkozokra keriil sor az
¢érdekeltekkel és a tagallamok képviseldivel.

A csalasok és a szabalytalansagok megel6zésére vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévd vagy tervezett megelézo és védintézkedéseket.

Valamennyi szabalyozasi ellen6rzé mechanizmus alkalmazasa mellett az Egyészség-
¢s Fogyasztoligyi Foigazgatdsag egy csaléds elleni stratégiat is kidolgoz a Bizottsag
tobbek kozott annak biztositdsa érdekében, hogy a belsd csalds megeldzését célzo
ellenérzések teljes mértékben Osszhangban legyenek a CAFS stratégiaval, és a
csalassal kapcsolatos kockazatkezelési megkdzelités a csalds kockéazatdt magaban
hordozo6 teriiletek azonositasara és a megfeleld valaszlépésekre irdnyuljon. Szilikség
esetén szakmai halézatok és megfeleld IT eszkozok keriilnek kialakitdsra az 1j
¢lelmiszerekrdl sz6l6 rendelet finanszirozasi végrehajtasi  tevékenységeivel
kapcsolatos csaldsok elemzésére. Az alkalmazando6 intézkedések kozott szerepelnek
a kovetkezok:

38

HU



HU

- az 0j ¢lelmiszerekrdl szolo rendelet végrehajtasi intézkedéseinek finanszirozasdhoz
kapcsolodd hatarozatok, megallapodasok és szerzddések nyiltan felhatalmazzék a
Bizottsdgot — az OLAF-ot és a SzamvevOszéket is beleértve — arra, hogy
ellendrzéseket, helyszini és ellendrzd vizsgalatokat végezzenek;

- a palyazati/ajanlattételi felhivas értékelési szakaszaban a részvételre
jelentkezOket/ajanlattevoket a kozzétett kizarasi kritériumok fényében, tovabba a
nyilatkozatok ¢€s a korai eldrejelz6 rendszer (EWS) alapjan ellendrzik;

- a koltségvetési rendelet eldirasainak megfeleléen egyszertsitik a koltségek
elszamolhatosagara vonatkozo szabalyokat;

- a szerzédések kezelését végz0 munkatarsakat ¢és a kedvezményezettek
nyilatkozatait a helyszinen ellendrzd konyvvizsgalokat és ellendroket a csalassal és
szabalytalansagokkal kapcsolatos kérdésekrol rendszeresen tovabbképzik.
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3. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA
3.1. A tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a koltségvetés mely
kiadasi tételét/tételeit érintik a kiadasok?
- Jelenlegi koltségvetési kiadasi tételek
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési tételek
sorrendjében.
Nem lesz sziikség tovabbi forrasokra. A kezdeményezés végrehajtasihoz
sziikséges eroforrasokat az EFSA részére a koltségvetési eljaras keretében
biztositott hozzajarulason beliili atcsoportositaisok révén lehet fedezni,
osszhangban az Europai Parlamenthez és a Tanacshoz cimzett bizottsagi
kozleményben  (COM(2013) 519  végleges)  eldrevetitett  pénziigyi
atcsoportositassal.
Koltségvetési tétel Igiadés Hozzajarulas
ipusa
A tobbéves e A e
pénziigyi a koltségvetési
Keret . diff./nem EFTA- tagjelolt harmadik rendelet 18.
f (ore Szam diff. orszdgokt | orszagoktol | orszagokt cikke (1)
cjezete | [Megnevezés: EFSA] (34 35 36 % bekezdésének
ol o aa) pontja
értelmében
3 17.03.11 diff./nem IGEN 1IGEN 1IGEN 1GEN/
) T diff. /NEM /NEM /NEM NEM

34
35

HU

Diff. = differencialt / nem diff. = nem differencialt eldiranyzatok.
EFTA: Eurépai Szabadkereskedelmi Tarsulas.

Tagjelolt orszagok és adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjeldlt orszagok.
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3.2 A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas
3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas dsszegzése (folyo arakon)

millio EUR (harom tizedesjegyig)

A tobbéves pénziigyi keret fejezete Szam: 3 | Biztonsag és unios polgarsag
Eobészséo- és F Siiovi 2019. és az azt .
gészség- & ogya}sztougy 2014. | 2015 | 2016. | 2017. | 2018. Kivetd Gvek OSSZESEN
Féigazgatosag. év év év év év

* Operativ eldiranyzatok
Kételezettségvél 0 0 0 0 0 0 0 0
lalasi L. 0

Koltségvetési tétel szdma: 17.03.11. eldiranyzatok
Kifizetési 0 0 0 0 0 0 0 0

e s @

eléiranyzatok

Bizonyos egyedi programok keretébol

, . y e e s 37

finanszirozott igazgatasi eldiranyzatok

Koltségvetési tétel szama: ®3)
Kételezettségvél _ 0 0 0 0 0 0 0 0
lalési e

Operativ eléiranyzatok OSSZESEN | cldirdnyzatok

SANCO Foéigazgatosag OSSZESEN >2a
Kifizetési 0 0 0 0 0 0 0 0
eléiranyzatok 3

37 Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtas, valamint unidés programok és/vagy intézkedések végrehajtasahoz biztositott tamogatasi kiadasok (korabban: BA-

tételek), kdzvetett kutatas, kdzvetlen kutatas.
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Kotelezettségval

lalasi “) 0
« Operativ eldiranyzatok OSSZESEN | ¢ldiranyzatok
Kifizetési
eléiranyzatok © 0
* Bizonyos egyedi  programok  keretébdl ©
finanszirozott igazgatasi eldiranyzatok OSSZESEN
L3 11 Kotelezettségval
At6bbéves penziigyi keret 3. lafései R I 0
FEJEZETEHEZ tartozo el6iranyzatok
eléiranyzatok .
> Kifizetési B 0
OSSZESEN eléiranyzatok e
Amennyiben a javaslat/kezdeményezés tobb fejezetet is érint:
Kotelezettségval
lalasi ©
«Operativ el8irdnyzatok OSSZESEN eldiranyzatok
Kifizetési ®)
eléiranyzatok
* Bizonyos egyedi programok keret¢bdl finanszirozott ©
igazgatasi eldiranyzatok OSSZESEN
A tobbéves pénziigyi keret F?}e,lezemég"él e 0
- J4 alasi =4+
1-4.FEJ EZETEHEZ tartozo eléiranyzatok
eléiranyzatok
OSSZESEN Kifizetési e 0
(Referenciadsszeg) eldiranyzatok
HU 2
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A tobbéves pénziigyi keret fejezete: 5 ,gazgatasi kiadasok”
milli6 EUR (harom tizedesjegyig)
2914. 2Q15. 2916. 2Q17. 2Q18. 20.1.9. es az azt OSSZESEN
év év év év év kovetd évek

DG SANCO
* Humanerd&forras 0 0 0 0 0
* Egyéb igazgatési kiadasok 0 0 0 0 0
SANCO Féigazgatosag OSSZESEN | Elsiranyzatok 0 0 0 0 0

A'tobbéves pénziigyi keret 5 (Osszes
FEIE ZETEHE 7 tartozo kotelezettségvallalasi
s eldiranyzat
e_l_OIranyzatOk = Osszes Kkifizetési
OSSZESEN el6iranyzat)
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millio EUR (harom tizedesjegyig)

2014. 2015. 2016. 2017. 2018. 2019. és az azt

o OSSZESEN
év év év év év kovetd évek

0 0 0 0 0 0 0 0

Kotelezettségvallalasi
eléiranyzatok

A t6bbéves penziigyi keret 1-5.
FEJEZETEHEZ tartozo eléiranyzatok
OSSZESEN 0 0 0 0 0 0 0 0

Kifizetési el6iranyzatok
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3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds
— L0 A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eldiranyzatok felhasznalasat.
— X A javaslat’kezdeményezés az alabbi igazgatasi eldiranyzatok felhasznalasat vonja maga utan:

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, millio6 EUR (harom tizedesjegyig)

T.. t A 0 O .
iintesse 2Q14. 2915. 2Q16. 2917. 2918. 2019. és le azt kovetd OSSZESEN
fel a év év év év év évek
célkitiizés
eket és a TELJESITESEK
teljesitése
ket A v M A A4 < 4 -
tlag |3 . 2 _ 2 2 o 2 o 2 o 2 Osszes |
Teljesités 0s L £ Koltsé | 8 £ Koltsé | £ £ | Koltsé 8 g Koltsé |8 g Koltsé | 8 £ ! Koltsé |2 g1 Kolts | Osszkolt
tipusa kolse [ B%1 ¢ |88 ¢ 83 g RN g |8% ¢ 55 & |BF &« |V ség
= @ =@ =@ 5 @ = @ = @ = A szam
o g = [ = [ = = =

Jogszabalyok egyszeriisitése, az allami hatésagok és az élelmiszer-ipari vallalkozok hivatalos eljarasainak

1. KONKRET CELKITUZES . 1 . . ., . s Nihon fon hcrd
megkonnyitése egy egyszeriibb és teljesen centralizalt engedélyezési eljaras bevezetése révén.

- Teljesités | Miszaki  és 0 0 0 0 0 0 0 0
tudomanyos
szakvélemény
ek, ajanlasok
és utmutatas

1. konkrét célkitlizés részosszege

Osszkoltség 0 0 0 0 0 0 0 0
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3.2.3.  Azigazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.3.1. Osszegzés

- X

A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan igazgatasi elGiranyzatok
felhasznalasat.

— 0 A javaslat/kezdeményezés az alabbi igazgatasi eléiranyzatok felhasznalasat

vonja maga utdn:

millio EUR (hérom tizedesjegyig)

19. és az azt kovetd
évek

OSSZES
EN

A tobbéves pénziigyi
keret 5. FEJEZETE

Humaner6forras

Egyéb igazgatasi
kiadasok

A tobbéves pénziigyi
keret
5. FEJEZETENEK
részosszege

A tobbéves pénziigyi
keret
5> FEJEZETEBE
bele nem tartozo
eléiranyzatok

Humanero6forras

Egyéb igazgatasi
kiadasok
Egyéb igazgatasi
kiadasok

A tobbéves pénziigyi
keret
5. FEJEZETEBE bele
nem tartozo
eléiranyzatok
részosszege

OSSZESEN

38

Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtds, valamint unids programok ¢&s/vagy intézkedések

végrehajtasahoz biztositott tdmogatasi kiadasok (korabban: BA-tételek), kozvetett kutatas, kozvetlen

kutatas.
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A tovabbi adminisztrativ koltségeket a Bizottsag szolgalatain (DG SANCO) beliili
atcsoportositassal kell fedezni.
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3.2.3.2. Becsiilt humaner6forras-sziikségletek

- X

A javaslat/kezdeményezés nem igényel humaneréforrast.

— [0 A javaslat/kezdeményezés az alabbi humanerdforras-igénnyel jar:

A becsléseket egész szammal (vagy legfeljebb egy tizedesjeggyel) kell kifejezni

2014.
év

2015.
év

2016.
év

2017.
év

2018.
év

2019.
év

2019 utan

* A létszamtervben szereplé allashelyek (tisztvisel6i és ideiglenes alkalmazo

tti allashelyek)

17 01 01 01 (a kdzpontban és a bizottsagi képviseleteken)

0

0

XX 01 01 02 (a kiildottségeknél)

XX 01 05 01 (kozvetett kutatas)

10 01 05 01 (kdzvetlen kutatas)

¢ Kiils6 munkatarsak (teljes munkaidds egyenértékben (F TE)39

XX 010201 (AC, INT, END a teljes keretbol)

XX 010202 (AC, INT, JED, AL és END a kiild6ttségeknél)

.a kézpontban41

XX 01 04 yp*

- a kiildottségeknél

XX 01 0502 (AC, END, INT- a kozvetett kutatasban)

10 01 05 02 (AC, END, INT kozvetlen kutatasban)

Egyéb koltségvetési tétel (kérjiikk megnevezni)

OSSZESEN

39 AC= szerz6déses alkalmazott; INT = kdlcsonmunkaerd (atmeneti alkalmazott); JED=kiildottségi palyakezdé szakértd; AL= helyi alkalmazott; END=kirendelt

nemzeti szakérto.

40 Az operativ eléiranyzatokbdl finanszirozott kiilsé személyzetre vonatkozo részleges fels6 hatarérték (korabban: BA-tételek).
4 Els6sorban a strukturalis alapok, az Eurdépai Mez6gazdasagi Vidékfejlesztési Alap (EMVA) és az Eurdpai Halaszati Alap (EHA) esetében.
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A humaneroéforras-igényeknek az egyészség- és Fogyasztoiigyi Foigazgatosag rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitasahoz rendelt személyzettel
és/vagy az adott foigazgatosagon beliili személyzet-atcsoportositassal kell eleget tenni; a forrasok adott esetben a koltségvetési korlatok betartasa
mellett kiegészithetok az éves elosztasi eljaras keretében az iranyité féigazgatésaghoz rendelt tovabbi juttatiasokkal.

Az elvégzend6 feladatok leirasa:

Tisztviselok és ideiglenes | Az egyedi engedélyek és értesitések (kb. 100) jelenlegi rendszerét fel kell valtani egy
alkalmazottak konszolidalt unios jegyzékkel, amely egységes eldirasokat és felhasznalasi feltételeket
hataroz meg (2016-2017).

A jelenlegi eldirasok értelmében még fiiggében 1évé kérelmek és az 1ij eldirasok
alapjan benyujtott kérelmek parhuzamos kezelése (atmeneti id6szak).

Kiils6 személyzet

3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo osszeegyeztethetoség
— X A javaslat’kezdeményezés Osszeegyeztethetd a 2014-2020 kozotti idoszakra vonatkozo 0j tobbéves pénziigyi kerettel.

— Ll A javaslat/kezdeményezés miatt a tobbéves pénziigyi keret vonatkoz6 fejezetének atdolgozasa sziikséges.

‘ Fejtse ki, miként kell atprogramozni a pénziigyi keretet: tiintesse fel az érintett koltségvetési tételeket és a megfeleld dsszegeket.

— L0 A javaslatkezdeményezés miatt szilkség van a rugalmassagi eszkoz alkalmazasara vagy a tobbéves pénziigyi keret
feliilvizsgalatara.

‘ Fejtse ki a sziikségleteket: tiintesse fel az érintett fejezeteket és koltségvetési tételeket €s a megfeleld 6sszegeket.

3.2.5.  Harmadik felek részvétele a finanszirozasban
— X A javaslat’kezdeményezés nem iranyoz el harmadik felek altali tdrsfinanszirozast.

- A javaslat/kezdeményezés az alabbi becsiilt tarsfinanszirozast iranyozza elo:

42 Lasd az intézményko6zi megallapodas 19. és 24. pontjat.
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eléiranyzatok, millio EUR (harom tizedesjegyig)

(2%

N+1.

év

N+2.

év

N+3.

év

A tablazat a hatas id6tartamanak
megfelelden (vo. 1.6. pont)
tovabbi évekkel bovithetd

Osszesen

Tiintesse fel
tarsfinanszirozo6
szervet

Tarsfinanszirozott
el8iranyzatok
OSSZESEN
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3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt pénziigyi hatas

— X A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatésa a bevételre.

— [0 A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénziigyi hatasa — a bevételre gyakorolt hatasa a kovetkezo:
— 1.  ajavaslat a sajat forrdsokra gyakorol hatast

— 2. ajavaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatast

millio EUR (harom tizedesjegyig)

Az aktuélis_ A javaslat/kezdeményezés hataisa43
koltségvetési
Bevételi koltségvetési évben
tétel: rendelkezésre
4llé 2014 2015 2016 2017 Kovetkezé évek
eléiranyzatok
... jogcimesoport 0 0 0 0 0 0 0

Az egyéb cimzett bevételek esetében tiintesse fel az érintett kiadashoz tartozo koltségvetési tétel(eke)t.

Ismertesse a bevételre gyakorolt hatas szamitasanak modszerét.

A tradicionalis sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében nettdo Osszegeket, vagyis a 25 %-kal (beszedési koltségek) csokkentett bruttd osszegeket kell
megadni.
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Az 1j élelmiszerekrol sz6l6 javaslathoz tartozo jogalkotasi pénziigyi kimutatas melléklete
(Az EFSA-t6l kapott informaciok)

1. A humaneroforras-sziikségletek szama és koltsége

O A javaslat/kezdeményezés nem igényel humanerdforrast
v' A javaslat/kezdeményezés az alabbi humaneréforras-igénnyel jar:

millid EUR (harom tizedesjegyig)

EFSA 2014, 2015. 2016. 2017. 2018. 2019. 2020. Osszesen
év év év év év év év (2014-2020
dsszege)

TME | El8iranyzatok TME El6iranyzatok | TME | Eléiranyzatok | TME | Elgiranyzatok | TME Elgiranyzatok | TME | El6iranyzatok | TME | ElSiranyzatok | TME | Eléiranyzatok

Személyi AD 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
allomany
AST
2. Egvéb igazgatasi kiadasok koltsége

[0 A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan igazgatasi eléiranyzatok felhasznalasat.

v' A javaslat/kezdeményezés az alabbi igazgatasi eldiranyzatok felhasznalasat vonja maga utan:
millio EUR (harom tizedesjegyig)

EFSA OSSZESEN
2Q14. 2Q15. 2Q16. 2Q17. 2Q18. 2Q19. 2Q20. (2014-2020
év év év év év év év -
Osszege)

Szerz6déses alkalmazottak (AC) 0052 0052 0260 0260 0260 0260 0260 1404
Tudomanyos talalkozék 0,169 0,169 0,169 0,169 0,676
Tudomanyos egyiittmiikodés 0,150 0,150 0,150 0,150 0,600
Kikiildetések 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,070
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Osszesen

44

0,062

0,062

0,270

0,589

0,589

0,589

0,589

2,750

44

HU

A sziikséges anyagi forrasokat az EFSA rendelkezésére allo koltségvetésbdl atcsoportositassal kell eldteremteni; a forrasok adott esetben kiegészithetok a

koltségvetési korlatok hatarain beliil az éves elosztasi eljaras keretében az EFSA-hoz rendelt tovabbi juttatasokkal.
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A koltséoek kiszamitasara hasznalt modszerek

Altaldnos szempontok

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1997. januari 258/97/EK rendelete meghatarozza
az 0j ¢élelmiszerek és az 1 élelmiszer-OsszetevOk engedélyezésére vonatkozo
részletes szabalyokat. Ezek kozott szerepel, hogy valamely tagallamnak elsédleges
biztonsagi értékelést kell végeznie. Amennyiben mas tagallamok kifogast emelnek
ezzel a biztonsagi értékeléssel kapcsolatban, fel kell kérni az EFSA-t egy kiegészitd
biztonsagi értékelés elvégzésére. Jelenleg az 0 élelmiszerekkel kapcsolatos kérelmek
2/3-a esetében sor keriil az EFSA éltali kiegészito értekelés elvégzésére.

Az 1j ¢élelmiszerekrdl szolo feliilvizsgélt jogszabaly tobbek kozott ugy rendelkezik,
hogy az EFSA minden uj élelmiszerrel kapcsolatos kérelem esetén elvégez egy
kozponti kockazatértékelést, és a harmadik orszagokbdl szdrmazé hagyomanyos
¢lelmiszerek esetében egyszerisitett értesitési eljaras 1ép életbe, amiben az EFSA is
szerephez jut, igy e termékek piacra jutdsa konnyebbé valik.

A varakozasok szerint az EFSA-hoz hozzavetdleg évi 15 1j élelmiszerrel kapcsolatos
kérelem fog érkezni. A részben decentralizalt eljarasrol a teljesen centralizalt
eljarasra valo attérés kovetkeztében meg fog néni az EFSA munkaterhelése.

Emellett évente 10, harmadik orszagbol szarmazo hagyomanyos élelmiszerrel
kapcsolatos értesités érkezése varhatdo, méghozza nagy részilkk a rendelet
alkalmazasanak kezdetekor. Ezek valosziniileg a hagyomanyos kinai és ajurvédikus
orvoslasban hasznalt novények lesznek, amelyek jelenleg nem juthatnak be a piacra
Uj ¢lelmiszerként.

Az EFSA ezenfeliil felkérést fog kapni arra, hogy vizsgalja feliil az 0j élelmiszerek
kockazatértékelésére vonatkozo szakmai iranymutatasokat, valamint alakitson ki
valamilyen technikai segitséget és az ¢lelmiszer-ipari vallalkozok (akar unids, akar
harmadik orszagbeli szereplk) szamdra a kérelmek, illetve értesitések benyujtasara
szolgélo eszkozt.

Az 1j ¢élelmiszerekkel foglalkozo jelenlegi szabalyok keretében nagyjabdl évi 8
kérelem érkezik be, ezt 2 TME fedezi (1,5 tudoményos munkatars és 0,5
adminisztrativ munkatars), és az EFSA kockazatértékelése figyelembe veszi a
tagallamok altal végzett el6készitd munkat.

Az e melléklet 1. és 2. pontjaban megadott adatok az EFSA esetében a jelenlegi
munkateherhez képest megndvekvd igényeket mutatjak be.

A megndvekvé munkateher egyuttal Gijabb adminisztrativ feladatokat is r6 az EFSA-
ra, példaul taladlkozok szervezése, iratok kezelése, beszerzések, kikiildetések
szervezése €s tovabbi pénziigyi miveletek. Az emlitett igényeknek az erdforrasok
belsd atcsoportositdsdval, valamint az adminisztrativ és hattér-szolgaltatasok
hatékonysaganak tovabbi novelésével lehet megfelelni.
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