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

— Az Eurdpai Parlament elsé olvasatdanak eredménye
(Strasbourg, 2019. aprilis 15-18.)
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I. BEVEZETES

Az EUMSZ 294. cikkének rendelkezéseivel, valamint az egyiittdontési eljaras gyakorlati
vonatkozasair6l szo16 kozos nyilatkozattal! 6sszhangban a Tanacs, az Eurdpai Parlament és a
Bizottsag tobb alkalommal is nem hivatalosan egyeztetett annak érdekében, hogy ebben a targyban
az elso olvasat soran megallapodas sziilessen, és ezaltal a masodik olvasat €s az egyeztetési eljaras

elkeriilhetd legyen.

Ezzel 6sszefiiggésben Pilar AYUSO (EPP, ES) el6adé a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és
Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag nevében egy kompromisszumos modositast (171. modositas)
nyujtott be a rendeletjavaslatra vonatkozoan. Errdl a médositasrdl a fent emlitett nem hivatalos

egyeztetések soran megallapodas sziiletett.
1. SZAVAZAS

A 2019. aprilis 17-i szavazas alkalmaval a plenaris iilés elfogadta a rendeletjavaslatra vonatkozo
kompromisszumos mddositast (171. modositas). Az igy modositott bizottsagi javaslat képezi a
Parlament elsd olvasatban elfogadott allaspontjat, amely az e tajékoztaté mellékletében talalhatd

jogalkotasi allasfoglalasaban szerepel?.

A Parlament allaspontja megfelel az intézmények kozott korabban 1étrejott megallapodas

tartalmanak. A Tanacsnak ezért készen kell allnia a Parlament 4llaspontjanak jovahagyasara.

A jogalkotasi aktus ezt kovetden a parlamenti allaspontnak megfeleld szovegezéssel keriilne

elfogadasra.

1 HL C 145.,2007.6.30., 5. o.

A jogalkotasi allasfoglalasban szerepld parlamenti allaspont ezen valtozatdban jelolve
vannak a bizottsagi javaslat modositasaibdl eredd valtoztatasok. A bizottsagi javaslatba
beillesztett szovegrészek félkover, dolt betlivel szedve jelennek meg. A torolt
szovegrészeket ,, I ” szimbolum jeloli.
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MELLEKLET
(2019.4.17.)

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

Az Europai Parlament 2019. aprilis 17-i jogalkotasi allasfoglalasa az élelmiszerlancban
altalanos élelmiszerjogrol sz6l6] 178/2002/EK rendelet, [a géntechnolégiaval modositott
szervezetek kornyezetbe torténo szandékos kibocsatasardl szold] 2001/18/EK iranyelv, [a
géntechnologiaval médositott élelmiszerekrol és takarmanyokrol sz6l6] 1829/2003/EK
rendelet, [a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokral szolo] 1831/2003/EK rendelet,
[a fiistaromakroél sz6l6] 2065/2003/EK rendelet, [az élelmiszerekkel érintkezésbe Kkeriilo
anyagokrol sz6l6] 1935/2004/EK rendelet, [az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek
és az élelmiszer-aromak egységes engedélyezési eljarasarol szolé] 1331/2008/EK rendelet, [a
novényvédo szerekrdl szolo] 1107/2009/EK rendelet, valamint [az 0j élelmiszerekrol szo616]
(EU) 2015/2283 rendelet médositasardl szolé europai parlamenti és tanacsi rendeletre
iranyulé javaslatréol (COM(2018)0179 — C8-0144/2018 — 2018/0088(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

Az Eurdpai Parlament,
— tekintettel a Bizottsag Parlamenthez ¢és Tandcshoz intézett javaslatara (COM(2018)0179),

— tekintettel az Europai Unié mikddésérdl szolo szerzodés 294. cikkének (2) bekezdésére,
valamint 43. és 114. cikkére és 168. cikke (4) bekezdésének b) pontjara, amelyek alapjan a
Bizottsag javaslatat benyujtotta a Parlamenthez (C8-0144/2018),

— tekintettel a Jogi Bizottsagnak a javasolt jogalapra vonatkoz6 véleményére,

- tekintettel az Europai Unid mitkddésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (3) bekezdésére,

— tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2018. szeptember 19-i véleményére!,
— tekintettel a Régiok Bizottsaganak 2018. oktober 10-i véleményére?,

— tekintettel az illetékes bizottsag altal az eljarasi szabalyzat 69f. cikkének (4) bekezdése
alapjan jovahagyott ideiglenes megallapodésra és a Tanacs képviseldjének 2019. februar 15-1
irasbeli kotelezettségvallalasara, amely szerint egyetért az Eurdpai Parlament allaspontjaval,
az Europai Unid miitkodésérdl sz616 szerzddes 294. cikke (4) bekezdésével 6sszhangban,

—  tekintettel eljarasi szabalyzata 59. és 39. cikkére,

— tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
jelentésére, valamint a Halaszati Bizottsag és a Jogi Bizottsag véleményére (A8-0417/2018),

1.  elfogadja els6 olvasatban az alabbi allaspontot!;

1 HL C 440., 2018.12.6., 158. o.
2 HL C461.,2018.12.21., 225. o.
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2. felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az ligyet 4jbol a Parlamenthez, ha javaslata helyébe masik
szoveget szandékozik léptetni, azt 1ényegesen modositja vagy Iényegesen modositani kivanja;

3.  utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak ¢és a Bizottsagnak,
valamint a nemzeti parlamenteknek.

1 Ez az allaspont 1ép a 2018. december 11-én elfogadott modositasok helyébe (Elfogadott
szovegek, P8 TA(2018)0489).
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P8_TC1-COD(2018)0088

Az Europai Parlament allaspontja, amely elsé olvasatban 2019. aprilis 17-én keriilt

rrrrr

fenntarthatosagardl, tovabba a 178/2002/EK, az 1829/2003/EK, az 1831/2003/EK, a
2065/2003/EK, az 1935/2004/EK, az 1331/2008/EK, az 1107/2009/EK, valamint a 2015/2283
rendelet és a 2001/18/EK iranyelv modositasarol szolo (EU) 2019/... europai parlamenti és
tanacsi rendelet elfogadasara tekintettel

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérol szolo szerzddésre €s kiilondsen annak 43. cikke (2)

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

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

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére?,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

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

2 HL C461.,2018.12.21., 225. o.
3 Az Europai Parlament 2019. aprilis 17-1 allaspontja.
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mivel:

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

koriilmények vagy az intézkedés jellege ezt nem teszik lehetdve.

(2) A 178/2002/EK rendeletben szereplé fogalommeghatarozas szerint a ,,kockazatelemzés”
olyan eljaras, amely harom 6sszefiiggd elembdl all: kockazatértékelésbol,
kockazatkezelésbol és a kockazati kommunikacidobol. Az unids szinten végzett
kockazatértékelés céljabol az emlitett rendelet létrehozza az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosagot (a tovabbiakban: a Hatdsag), amely az élelmiszer- és takarmanybiztonsaggal

kapcsolatos kérdésekben illetékes unios kockazatértékeld szerv.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. januar 28.) az
¢élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi

Hatosag létrehozasarol és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasarol I
(HL L 31.,2002.2.1., 1. 0.).
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A3) A kockazati kommunikécio a kockazatelemzési eljaras alapvetd fontossagl része. I Az
altalanos ¢élelmiszerjog (178/2002/EK rendelet) 2018-as REFIT értékelése (a tovabbiakban:
az altalanos €lelmiszerjog célravezetdségi vizsgalata) soran megallapitast nyert, hogy a
kockézati kommunikaci6 altalaban véve nem tekinthetd elég hatékonynak. Ez hatassal van

a fogyasztoknak a kockazatelemzési eljaras eredményei iranti bizalmara.

4) Ezért a kockazatelemzés keretében dtlathato, folyamatos és inkluziv kockazati
kommunikécid biztositasara van sziikség, amely garantalja az unids és a nemzeti
kockazatértékelok és kockazatkezelok részvételét. Ennek a kockazati kommunikacionak
meg kell erdsitenie a polgdrok bizalmat a tekintetben, hogy a kockazatelemzés az emberi
egészség és a fogyaszitoi érdekek magas szintii védelmének biztositasdra iranyulo
célkitiizésen alapul. Az emlitett kockazati kommunikacionak alkalmasnak kell lennie
arra, hogy eldsegitse az 6sszes érdekelt €l kozotti, résgvételen alapulo nyilt parbeszédet
annak biztositasa érdekében, hogy a kockazatelemzési eljaras soran figyelembe veszik a
kozérdek érvényesiilését, valamint a pontossdagot, a teljességet, az dtlathatosagot, a

kovetkezetességet és az elszamoltathatésdgot.
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(5) A kockazati kommunikdcio sordn kiemelt hangsﬁlytl kell fektetni nem csupan a
kockazatértékelési eredmények pontos, egyértelmii, dtfogo, kovetkezetes, megteleld és
1d6szerii ismertetésére, hanem annak bemutatasara is, hogy ezek az eredmények — adott
esetben egyéb indokolt tényezokkel egylitt — hogyan haszndalhatok fel a kockazatkezelési
dontéshozatal megalapozasadhoz. Tdjékoztatdst kell nyujtani arrol, hogy miként zajlott a
kockazatkezelési dontések meghozatala, valamint hogy a kockazatértékelés eredményein
tul a kockazatkezelok mely egyéb tényezoket vették figyelembe és az emlitett tényezoket

mi alapjan sulyoztdk.

(6) Tekintve, hogy a kozvélemény szamdra nem egyértelmii, mi a kiilonbség a veszély és a
kockazat kozott, a kockdzati kommunikdcioban torekedni kell e kiilonbség tisztazasara,

és ezaltal biztositani kell e kiilonbségtétel jobb megértését a lakossag korében.

(7) Minden olyan esetben, amikor fenndll az alapos gyanuja annak, hogy egy élelmiszer
vagy takarmdny — az alkalmazando unios jog csalard vagy megtéveszto gyakorlat utjan
elkovetett szandékos megsértésébol eredé meg nem felelés miatt — veszélyt jelenthet az
emberek vagy az dllatok egészségére, a hatosagoknak a leheto leghamarabb megfeleloen
tajékoztatniuk kell errol a nyilvanossagot, a leheto legpontosabban meghatarozva az

érintett termékeket és az azokkal esetlegesen dsszefiiggd kockdzatot.
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(8) A kockézatértékelOk és a kockazatkezelok szerepét figyelembe véve, ugyanakkor a
fiiggetlenségiiket is biztositva meg kell hatarozni a kockazati kommunikaci6 altalanos

célkitiizéseit és elveit.

9) Az éltalanos célkitiizések €s elvek alapjan a Hatosaggal és a tagallamokkal szoros
egylittmiikodésben és a megfeleld nyilvanos konzultacidkat kdvetden sziikség van a
kockazati kommunikacié altalanos tervének kidolgozasara. Az emlitett altaldanos terv célja,
hogy az osszes kockazatértékeld és kockdzatkezeld korében elomozditsa egy, az
élelmiszerlanccal osszefiiggd valamennyi kérdés tekintetében alkalmazando, a kockazati
kommunikdciora vonatkozd, unios és nemzeti szintii integralt keret haszndlatdat. Emellett
biztositania kell a sziikséges rugalmassdgot is; nem kell azonban kitérnie azokra az

esetekre, amelyek kifejezetten az dltaldanos valsagkezelési terv hatdlya ala tartoznak.

(10) A kockazati kommunikécio altalanos tervében meg kell hatarozni a sziikséges kockazati
kommunikécios tevékenységek tipusdanak és szintiének mérlegelésekor figyelembe
veendd legfontosabb tényezoket, igy példaul a kiilonb6z6 kockazati szinteket, a kockéazat
jellegét, valamint annak az emberi egészségre, az dllatok egészségeére és adott esetben a
kornyezetre kifejtett esetleges hatdsdt, azt, hogy a kockazat kit vagy mit érint kozvetlen
vagy kozvetett modon, a valamely veszélynek vald I kitettségi szinteket, a siirgdsséget,
tovabba a kockazat kezelésének képességét, valamint egyéb olyan tényezdket, amelyek
befolyasoljak a kockazat megitélését, beleértve I az alkalmazando jogi keretet és piaci

Osszefiiggéseket.
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(1)

(12)

(13)

A kovetkezetes kockazati kommunikacio és az dsszes érdekelt fél kozotti nyilt parbeszéd
biztositasa érdekében a kockazati kommunikacid altalanos tervének meg kell tovabba
hatéroznia a hasznalando6 eszkozoket és csatorndkat, és megfelel6 mechanizmusokat kell
kialakitania a kockdzatelemzési folyamatban részt vevi kockazatértékelok és
kockazatkezelok kozotti unios és nemzeti szintii koordindciohoz és egyiittmiikodéshez,
kiilonosen azokban az esetekben, amikor tobb unios iigynokség is biztosit tudomdanyos

eredményeket ugyanarrol a kérdésrol vagy egymdssal osszefiiggo kérdésekrol.

A kockézatértékelési eljaras atlathatosaga megerdsiti a Hatosag legitimitasat a feladatainak
végrehajtasat illetéen a fogyasztok és a kozvélemény szemében, ndveli a munkéjaba vetett
bizalmukat, és biztositja a Hatosag unids polgarok eldtti fokozottabb, demokratikus
rendszerben torténd elszdmoltathatosagat. Ezért alapvetd fontossagh a kdzvélemény €s az
egy¢b érdekelt felek bizalmanak megerdsitése a relevans uniods jogot alatdmaszto
kockazatelemzés irant, kiilonosen a kockazatértékelés vonatkozasaban, ideértve a
kockazatértékelés atlathatdsagat, illetve a Hatdsag szervezését, miikodését és

fliggetlenségeét is.

Indokolt névelni a tagallamok szerepét, valamint fokozni a Hat6sag Igazgatdtanacsaban (a
tovabbiakban: az Igazgat(')tanécs)l kozremiikodo osszes fél erdfeszitéseit és

szerepvdllalasat.

8440/19
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(14) A tapasztalat azt mutatja, hogy az Igazgatotanacs szerepe az adminisztrativ €s pénziigyi
szempontokra dsszpontosul, €s nincs hatassal a Hat6sag altal végzett tudomanyos munka
fliggetlenségére. Ezért helyénvalo, hogy az I [gazgatdtanacsban az 0sszes tagallam, az
Eurdpai Parlament és a Bizottsag, tovabba a civil tarsadalmi és iparagi szervezetek is
képviseltessék magukat, eldirva, hogy ezek a képviselok tapasztalattal és szakértelemmel
rendelkezzenek nemcsak az élelmiszerlancra vonatkozo jog és szakpolitika, tobbek kozott
a kockazatértékelés teriiletén, hanem igazgatdsi, adminisztrativ, pénziigyi és jogi
kérdésekben is, tovabba biztositva, hogy a kozérdek szolgalataban fiiggetleniil jarjanak
el.

(15) Az Igazgatdtanacs tagjait Ggy kell kivalasztani és kinevezni, hogy biztositott legyen a

legmagasabb szintli hozzaértés és a vonatkozo tapasztalatok legszélesebb kore.
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(16) Az éltalanos ¢élelmiszerjog célravezetdségi vizsgalata bizonyos hianyossagokat azonositott
a Hatdsag azon képességét illetéen, hogy hosszu tavon magas szintli szakértelmet tartson
fenn. Ezen beliil kiemelendd, hogy csokkent a Hatdsag tudomanyos testiileti tagsagara
jelentkezd személyek szama. Ezért sziikség van a rendszer megerdsitésére, a
tagallamoknak pedig aktivabb szerepet kell vallalniuk annak biztositasa érdekében, hogy
elegendd szakértd alljon rendelkezésre az unids kockazatértékelési rendszer magas szintii
tudomanyos szakértelemmel, fliggetlenséggel és multidiszciplinaris szakértelemmel

kapcsolatos igényeinek kielégitéséhez.

(17) Annak érdekében, hogy a kockazatértékelés unids szinten megdrizze a kockazatkezeléstol
¢és egy¢eb érdekektdl vald fiiggetlenségét, helyénvald, hogy a Hatosag Tudomanyos
Bizottsaganak és tudomdnyos testiiletei tagjainak a Hatosdg iigyvezeto igazgatdja dltali
kivalasztasa és az Igazgatotandcs dltali kinevezésel olyan szigoru kritériumok alapjan
torténjen, amelyek biztositjak a szakértok kivalosagat és fliggetlenségét, valamint az egyes
tudomanyos testiiletek altal megkovetelt multidiszciplinaris szakértelmet. Ebbol a célbol
alapvetd fontossagl, hogy a Hatoésag érdekeinek, kiilonosen pedig szakértelme
fliggetlenségének védelmét ellato ligyvezetd igazgatd szerepet kapjon ezeknek a
tudomanyos szakértéknek a kivalasztasaban I . Az Igazgatotandcsnak torekednie kell
annak biztositasdara, hogy amennyire lehetséges, a tudomdnyos testiiletek tagjaiva
kinevezett szakértok aktiv kutatdst végzo és kutatdsi eredményeiket szakértoi vizsgalatnak
alavetett tudomadnyos folydiratokban publikadlo tudosok legyenek, feltéve, hogy eleget
tesznek a kivalosagra és a fiiggetlenségre vonatkozo szigoru kritériumoknak.
Gondoskodni kell a szakértok megfeleld pénziigyi kompenzdaciojarol. Emellett tovabbi
intézkedéseket kell hozni annak biztositasa érdekében, hogy a tudomanyos szakértok
rendelkezésére alljanak azok az eszk6zok, amelyeknek kdszonhetden fliggetlentil jarhatnak

el.

8440/19 12
MELLEKLET GIP.2 HU



(18)

(19)

Alapvetd fontossagli a Hatdsag hatékony mitkodésének biztositasa és szakértelme
fenntarthatosagéanak javitasa. Ezért meg kell erdsiteni a Hatosag €s a tagallamok altal a
Tudomanyos Bizottsag és a tudomanyos testiiletek altal végzett munkahoz nytjtott
tamogatast. A Hatosagnak meg kell szerveznie a tudomanyos testiiletek feladataihoz
tamogatast nyujto elokészitd munkat, tobbek kozott a Hatosag személyzetének vagy a
Hatosaggal halozati egylittmitkddést folytaté nemzeti tudomanyos szervezeteknek az arra
iranyulo felkérésével, hogy eldkészitd tudomanyos szakvéleményeket készitsenek,
amelyeket ezt kovetden az emlitett tudomanyos testiiletek szakmai vizsgalatnak vetnek ala

¢s elfogadnak. Ez nem sértheti a Hatosdg tudomdnyos értékeléseinek fiiggetlenségét.

Az engedélyezési eljarasok alapjat az az elv képezi, hogy a kérelmezd vagy a bejelentd
feladata annak bizonyitasa, hogy a kérelem vagy bejelentés targya eleget tesz az unids I
kovetelményeknek. Ez az elv azon a feltételezésen alapul, hogy az emberi egészség, az
dllatok egészsége és adott esetben a kornyezet védelme javul, ha a kérelmezdre vagy a
bejelentdre harul a bizonyitasi teher, mivel forgalomba hozatal el6tt neki kell bizonyitania
a kérelme vagy bejelentése targyat képezo termék biztonsagossagat, nem pedig a
hat6sagoknak kell a piacrdl valo kitiltas érdekében bizonyitaniuk, hogy az emlitett kérelem
vagy bejelentés targyat képezd termék nem biztonsagos. I Ezen elvnek és a vonatkozo
szabalyozasi kovetelményeknek megfelelden az unios dgazati I jog szerinti kérelmek vagy
bejelentések mell¢ a kérelmezdknek vagy a bejelentoknek mellékelniiik kell a megfeleld
tanulmanyokat, tobbek kozott kisérleti eredményeket, amelyek tanusitjak a kérelem vagy
bejelentés targyat képezd termék biztonsagossagat, bizonyos esetekben pedig a

hatékonysagat.
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(20) Az uni6s jog rendelkezik a kérelmek és bejelentések tartalmarol. A Hatdsag altal végzett
tudomanyos értékelés lehetd legjobb mindségének biztositasa érdekében alapvetd
fontossagu, hogy a Hatdsadghoz kockazatértékelés céljabol benyﬁjtottl kérelmek vagy
bejelentések eleget tegyenek az alkalmazando specifikacioknak. A kérelmezok vagy
bejelentdk, kiilondsen a kis- és kozépvallalkozasok nem minden esetben értik meg

hianytalanul ezeket a specifikacidkat. Ezért helyénvalo, hogy amennyiben a Hatésagnak

esetlegesen tudomdnyos eredményeket kell nyujtania, a potencialis kérelmezdknek vagy

bejelentdknek azok kérésére tanacsot adjon a kérelem vagy bejelentés hivatalos benyujtasa

elétt. Az emlitett, benyujtds elott adott tandcsok a kérelmekre vagy bejelentésekre

alkalmazando szabalyokra és a kérelmek vagy bejelentések tartalmara vonatkoznak, és

azok nem vonatkozhatnak a benyujtani kivant tanulméanyok kialakitdsara, ami a kérelmez6

feladata marad. I
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1)

Amennyiben a Hat6sagnak esetlegesen tudomdnyos eredményeket kell nyujtania, tudnia
kell I minden olyan tanulmanyrol, amelyet a kérelmez6 az unids I jog szerinti kérelem
alataimasztdsa I céljabol végez. Ennek céljabol sziikséges és helyénvald, hogy amikor egy
vallalkoz6 egy kérelem vagy bejelentése benyujtisa céljabol tanulmanyokat rendel meg
vagy készit, bejelentést tegyen a Hatosagnak ezekrdl a tanulmanyokrol. Az ilyen
tanulmdnyok bejelentésére vonatkozo kotelezettséget alkalmazni kell a tanulmdnyokat
elkészitd laboratoriumokra és egyéb vizsgalo intézményekre is. A bejelentett
tanulmanyokra vonatkozé informaciokat csak azt kovetden szabad nyilvanossagra hozni,
hogy a kapcsolddo I kérelmet az 4tlathatosagra vonatkoz6 alkalmazando szabalyok szerint
kozzétették. Az emlitett kotelezettség hatékony végrehajtasanak biztositasa érdekében
indokolt a meg nem felelés esetén alkalmazando bizonyos eljardsi kovetkezményekrol
rendelkezni. A Hatosagnak ezzel osszefiiggésben meg kell hataroznia az emlitett
kotelezettség végrehajtasdara vonatkozo gyakorlati szabdlyokat, tobbek kozott a meg nem

felelésre vonatkozo indokolas kérésére és kiozzétételére vonatkozo eljdrdst.
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(22)

(23)

A 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel' ésszhangban az dllatkisérletek
helyett mas modszereket kell alkalmazni, szamukat csokkenteni kell, illetve
kiméletesebbé kell tenni azokat. Ezért e rendelet hatalyan beliil lehetoség szerint el kell

keriilni az dllatkisérletek megkettozését.

Az engedélyek vagy jovahagyasok megujitasara vonatkozo6 kérelmek vagy bejelentések
esetén az engedélyezett vagy jovahagyott anyag vagy termék mar tobb éve piaci
forgalomban van. Kovetkezésképpen az emlitett anyagra vagy termékre vonatkozdéan mar
tapasztalatok és ismeretek allnak rendelkezésre. Amennyiben a Hatosdgnak esetlegesen
tudomadnyos eredményeket kell nyujtania, I helyénvalo, hogy a megtjitasi kérelmek
alatdmasztasat szolgald azon tervezett tanulmanyokkal kapcsolatban — a tervezett
kialakitasukra vonatkozo informdciokat is ideértve —, amelyekrdl a kérelmez6 vagy a
bejelentd értesitette a Hatdsagot, konzultaciora keriiljon sor harmadik felekkel. A4
Hatosagnak a beérkez6 észrevételeket figyelembe véve szisztematikusan tanacsokkal kell
ellatnia a kérelmezoket vagy bejelentdket a benyujtani kivant megujitasi kérelmek vagy

bejelentések tartalmara és a tanulmdnyok kialakitdsdra vonatkozodan.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember 22.) a
tudomdnyos célokra felhasznalt allatok védelmérol (HL L 276., 2010.10.20., 33. o.).
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(24)

A kozvélemény aggalyosnak taldlja, hogy a Hatosag altal az engedélyezési eljardsok
keretében végzett értékelés elsdsorban iparagi tanulmanyokon alapul. Rendkiviil fontos,
hogy a Hat6sag dttekintse a tudomanyos irodalmat annak érdekében, hogy az értékelés
targyarol meglévo egyeb adatokat és tanulméanyokat is figyelembe vegye. Annak
fokozottabb garantdlasa érdekében, hogy a Hatdsag hozzaférjen az engedélyezési kérelem
vagy az engedély vagy jovahagyds megujitasdara vonatkozo kérelem vagy bejelentés
targyaval kapcsolatos minden l1ényeges tudomanyos adathoz ¢és tanulmanyhoz, helyénvald
harmadik felekkel folytatott konzultaciét elrendelni, annak megallapitasa céljabol, hogy
rendelkezésre allnak-e egyéb 1ényeges tudomanyos adatok vagy tanulményok. A
konzultacié hatékonysaganak novelése érdekében a konzultaciora kdzvetleniil azt kivetden
kell sort keriteni, hogy a valamely iparagi szerepl6 altal a kérelem vagy bejelentés
keretében benyujtott tanulmanyokat a vonatkozo dtlathatosdgi szabdalyoknak megfeleléen
nyilvanossagra hoztik. Amennyiben fenndll a kockdzata annak, hogy a vonatkozo
hataridok miatt egy nyilvanos konzultacio eredményeit nem lehet kelloen figyelembe
venni, helyénvalo elrendelni az emlitett hataridok korlatozott idétartammal valo

meghosszabbitasat.
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(25) Az élelmiszerbiztonsag minden unios polgar szamara elsddleges fontossagu érzékeny
terlilet. Annak az elvnek a fenntartasa mellett, hogy az Unid kovetelményeinek vald
megfelelés bizonyitasa az iparagat terheli, fontos létrehozni egy tovabbi ellenérzési eszkozt
— azaz olyan tovabbi tanulményok megrendelését, amelyek célja a kockazatértékelés
kontextusaban alkalmazott adatok ellendrzése — az olyan, nagy tarsadalmi jelentoséggel
bird konkrét esetek kezelésére, ahol sulyos ellentmonddsok meriilnek fel vagy egymdsnak
ellentmondo eredmények sziiletnek. Tekintettel arra, hogy ezeknek az ellendrzési
tanulmanyoknak a finanszirozasa az unios koltségvetésbdl térténne, €s hogy biztositani
kell a rendkiviili ellendrz6 eszk6z haszndlatdnak aranyossagat, a Bizottsag feladata, hogy
az Europai Parlament és a tagallamok véleményét figyelembe véve elinditsa az ilyen
ellendrz6 tanulmanyok megrendelését. Szem elott kell tartani azt, hogy bizonyos sajatos
esetekben a megrendelt ellendrzési tanulmanyoknak az érintett bizonyitékok mellett egyéb
szempontokra is ki kell terjedniiik, példaul azokban az esetekben, amikor 1j tudomanyos

eredmények valnak elérhetdvé.
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(26) Az éltalanos ¢élelmiszerjog célravezetOségi vizsgalata ramutatott, hogy bar a Hatosag

jelentds eldrelépéseket tett az atlathatosag teriiletén, a kockazatértékelési eljarast,

kiilonosen az €élelmiszeripari lancot érintd engedélyezési eljarasok Osszefiiggésében, nem

minden esetben itélik teljesen atlathatonak. Ez részben a 178/2002/EK rendeletben és az
egyéb unios dgazati jogalkotasi aktusokban foglalt, az atlathatdsaggal €s a titoktartassal
kapcsolatos eltérd szabalyoknak tudhat6 bel . Az ezen aktusok kozotti kdlesonhatasok
hatassal lehetnek arra, hogy a kdzvélemény mennyiben tartja elfogadhatonak a

kockazatértékelést.

(27) A ,,Tiltsék be a glifozatot, és védjék meg az embereket €és a kornyezetet a mérgezd
novényveédo szerektdl!” cimii eurdpai polgari kezdeményezés szintén igazolta az iparag
altal megrendelt és engedélyezési eljarasok I keretében benyujtott tanulmanyok

atlathatosagara vonatkozo6 aggélyokat.
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(28)

(29)

(30)

Ezért sziikség van a kockazatértékelés atlathatosaganak proaktiv javitasara. A
kockazatértékelési eljaras lehetd legkorabbi szakaszaban proaktiv médon nyilvanossagra
kell hozni és konnyen hozzdférhetové kell tenni az unios I jog szerinti engedélyezési
vagy jovahagyasi kérelmeket, illetve a tudomanyos eredményekre vonatkozé egyéb
kérelmeket alatamasztd minden tudomanyos adatot és informaciot. Az emlitett kozzététel
azonban nem sértheti a szellemitulajdon-jogokkal kapcsolatos szabdlyokat vagy az unios
I jog barmely azon rendelkezéseit, amelyek védelmet nytjtanak az innovatorok altal a
kérelmeket vagy bejelentéseket alatamaszto informaciok és adatok megszerzésének
érdekében végzett beruhdzasok szdmara. Gondoskodni kell arrél, hogy az emlitett
nyilvanos kozzétételt ne lehessen a tovabbi felhaszndldasra vagy hasznositdasra vonatkozo
engedélynek tekinteni, de ugy, hogy ez egyuttal ne képezze akaddlydt a kozzététel
proaktiv jellegének és a kozzétett adatokhoz és informdcidokhoz valo, barki szamdra valo

konnyii hozzdférhetoségnek.

A kockazatértékelés atlathatosdaganak biztositisa érdekében a kérelem vagy bejelentés
benyujtasa elott adott tandcsokrdl sz016 dsszefoglalo kiozzétételére kizdardlag azt kivetden
keriilhet sor, hogy a kapcsolodo kérelmet vagy bejelentést az atlathatosdagra vonatkozo

alkalmazando szabdlyok szerint kozzétették.

Tekintettel arra, hogy az éltala nytjtott tudomanyos eredmények keretében a Hatosagnak

biztositania kell a nyilvanossag hozzaférését minden aldtdmaszt6 informacidhoz, azokban
az esetekben, amikor az unios I jog szerint benyujtott kérelmekkel vagy bejelentésekkel

kapcsolatban kikérik a Hatdsag véleményét, a Hatosag feladata a bizalmas kezelés iranti

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

I kérelmezok vagy bejelentdk jogaival.

(32) Tekintettel a kérelmekre és bejelentésekre vonatkozo, az unios I jog szerinti eljarasokra,
az eddigi tapasztalatok azt mutatjak, hogy bizonyos informdacios elemek altalaban
érzékenynek mindsiilnek, ezért a kiilonbozo dgazati I eljarasok sordn meg kell 6rizni azok
bizalmas jellegét. Helyénval6 ezért a 178/2002/EK rendeletben meghatarozni azoknak az
informécios elemeknek a horizontalis listajat, amelyekrdl a kérelmezd vagy bejelentd
igazolja, hogy kozzétételiik jelentds mértékben sértheti az érintett kereskedelmi érdekeket,
¢és ezért nem tehetok kozzé. Az emlitett elemek kozé tartoznak a gydrtasi vagy eléallitdsi
eljarasokra vonatkozo, a biztonsag értékelése szempontjabdl Iényeges informdcioktol
eltérd informaciok, beleértve az eljarasok modszerét és innovativ vonatkozdsait is,
tovabba az eljaras részét képezd miiszaki és ipari specifikdaciok, példaul szennyezd
anyagok. Ezek az informéciok csak olyan, nagyon korlatozott és rendkiviili koriilmények
kozott tehetdk kozzé, amikor eldrelathatd egészségiigyi hatasokkal, illetve ha az unios
dagazati jog értelmében kornyezeti értékelést kell késziteni, kirnyezeti hatdisokkal lehet
szamolni, vagy ha az érintett hatosagok megallapitottik, hogy az emberi egészség, az

allati egészség vagy a kornyezet siirgdsen védelemre szorul.
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(33) Az egyértelmiiség céljabol és a jogbiztonsag novelése érdekében sziikség van azoknak a
konkrét eljarasi kovetelményeknek a meghatarozasara, amelyeknek a kérelmezdnek vagy a
bejelentének meg kell felelnie az unios I jog szerinti kérelmek vagy bejelentések
alatamasztdsa keretében benyujtott informaciok bizalmas kezelésére iranyulo kérelmekkel

kapcsolatban.

(34) Emellett az (EU) 2018/1725! és az (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tancsi
rendeletnek? a figyelembevételével sziikség van a kockazatértékelési eljaras
atlathatosagahoz kapcsolodo személyes adatok védelmére és bizalmas kezelésére
vonatkoz6 konkrét kdvetelmények meghatdrozasara. Ennek megfelelden e rendelet
értelmében semmilyen személyes adat nem hozhat6 nyilvanossagra, kivéve ha ez a
kockazatértékelési eljaras atlathatosaganak, fliggetlenségének és megbizhatosaganak
biztositasa céljabol sziikséges és ezzel a céllal aranyos, mikdzben biztositott az
Osszeférhetetlenségek megeldzése. Az dtlathatosag biztositdsa és az dsszeférhetetlenség
elkeriilése érdekében kiilonosen sziikség van a Hatdsdag egyes iilésein részt vevo

személyek és megfigyelok nevének kozzétételére.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a
természetes személyeknek a személyes adatok unios intézmények, szervek, hivatalok és
igynokségek altali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatdlyon kiviil
helyezésér6l (HL L 295., 2018.11.21., 39. 0.).

2 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen
adatok szabad dramléasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol
(altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119.,2016.5.4., 1. 0.).
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(35) Az étlathatdsag javitdsanak céljabol és a tudomanyos eredményekre iranyulo, a
Hatosagnak benyujtott kérelmek hatékony feldolgozasa érdekében standard

adatformatumokat kell kifejleszteni.

(36) Tekintettel arra, hogy a Hatdésagnak tudomanyos adatokat, tobbek kozott bizalmas és
személyes adatokat kell majd tarolnia, biztositani kell e tarolas biztonsaganak magas

szintjét.

(37) A Hatosagra alkalmazand6 kiilonb6z6 jogi rendelkezések hatékonysaganak és
hatasossdganak értékelése érdekében tovabba helyénvalo eldirni a Hatosag Bizottsag alta
értékelésétl . A fiiggetlenség ¢és a hozzaértés biztositasa, illetve az dsszeférhetetlenségek
megeldzése érdekében az emlitett értékelés keretében meg kell vizsgalni a Tudomanyos
Bizottsag ¢s a tudomanyos testiiletek tagjainak kivalasztasi eljarasait atlathatosagi szint,

koltséghatékonysag és fenntarthatésag szempontjabol.

li
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(38) A vallalkozok éaltal a I kérelmek alatdmasztasdhoz benyujtott tanulmanyok, a vizsgalatokat is
beleértve, altalaban eleget tesznek a nemzetkdzileg elismert elveknek, ami a mindségiik
szempontjabol egységes alapot biztosit, kiilondsen az eredmények megismételhetéségének
tekintetében. Mivel azonban bizonyos esetekben problémak meriilhetnek fel az alkalmazando
standardoknak, igy példdul a 2004/10/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvben’
meghatdrozott vagy a Nemzetkozi Szabvanyiigyi Szervezet dltal kidolgozott standardoknak valo
megfelelés tekintetében, a megfelelések ellendrzését nemzetkozi és nemzeti rendszerek biztositjak.
Ezért helyénvalo, hogy a Bizottsag tényfeltaro missziokat hajtson végre annak vizsgalata céljabol,
hogy a laboratoriumok és az egyéb vizsgalo intézmények alkalmazzak-e a kérelem részeként a
Hatosaghoz benyujtott vizsgalatok és tanulmdanyok végzésére vonatkozo megfelelo standardokat.
Ezek a tényfeltaro missziok lehetové tennék a Bizottsag szamdra a rendszerek esetleges
hidanyossdgainak és a meg nem felelés eseteinek feltarasat, valamint az azok orvosolasdara valo
torekveést, valamint olyan tovabbi garancidkat nytjthatnanak, amelyek erdsiten¢k a
kozvéleménynek a tanulmanyok mindségébe vetett bizalmat. Az emlitett tényfeltaro missziok
eredményei alapjan a Bizottsag a vonatkozo standardoknak valo megfelelés javitisdt célzo
megfelelo jogalkotdsi intézkedéseket javasolhatna.

(39) A 178/2002/EK rendelet javasolt modositasaival vald 6sszhang biztositasa érdekében
modositani kell az 1829/2003/EK?2, az 1831/2003/EK3, a 2065/2003/EK*, az
1935/2004/EK?, az 1331/2008/EK®, az 1107/2009/EK”, valamint az (EU) 2015/2283

! Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004/10/EK iranyelve (2004. februdr 11.) a helyes
laboratoriumi gyakorlat alapelveinek alkalmazdsdara és annak a vegyi anyagokkal végzett
kisérleteknél torténo alkalmazdasdanak ellendrzésére vonatkozo torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol (HL L 50., 2004.2.20., 44. o.).

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

3 Az Europai Parlament és a Tanacs 1831/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a
takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol (HL L 268., 2003.10.18., 29. o.).

4 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2065/2003/EK rendelete (2003. november 10.) az

¢lelmiszerekben, illetve azok feliiletén felhasznalt vagy felhasznélasra szant fiistaromakrol
(HL L 309.,2003.11.26., 1. 0.).

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

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

7 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktober 21.) a
novényvédo szerek forgalomba hozatalarol valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK
tanacsi iranyelvek hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 309., 2009.11.24., 1. o.).

8440/19 25
MELLEKLET GIP.2 HU



eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek! és a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvnek? a nyilvanos hozzaférésre és a bizalmas informaciok védelmére vonatkozd

rendelkezéseit.

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

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a
géntechnoldgiaval modositott szervezetek kdrnyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol €s a
90/220/EGK tanécsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 106., 2001.4.17., 1. 0.).
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(40) A bizalmas informaciokkal kapcsolatos agazati sajatossagok figyelembevételének
biztositasa érdekében — az unids adgazati jog kiilonds célkitlizéseit és a megszerzett
tapasztalatokat is tekintetbe véve — dssze kell vetni a nyilvanossagnak a kockazatértékelési
eljaras atlathatdésagara vonatkozo6 jogait I a kérelmezc’ikl jogaival. Ennek megfeleléen
szlikség van az 1829/2003/EK, az 1831/2003/EK, az 1935/2004/EK, az 1331/2008/EK, az
1107/2009/EK, és az (EU) 2015/2283 rendelet, valamint a 2001/18/EK iranyelv egyedi
modositasaira, annak érdekében, hogy a 178/2002/EK rendeletben meghatarozottakhoz

képest tovabbi bizalmas informacioés elemekrol rendelkezzenek.
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(41

(42)

E rendelet nem érinti a dokumentumokhoz valo hozzadférés tekintetében az
1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben’ biztositott jogokat, valamint a
kornyezeti informadciokat illetoen az 1367/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletben’ és a 2003/4/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvben’ biztositott
jogokat. Az informadciok proaktiv terjesztésére vonatkozo, ebben a rendeletben
megallapitott rendelkezések és a bizalmas kezelés iranti kérelem vonatkozo értékelése

semmilyen mdédon nem korlatozhatjak az emlitett jogi aktusok dltal biztositott jogokat.

A 178/2002/EK rendeletnek a kockazati kommunikdcio altalanos tervének elfogaddsa és
a standard adatformdtumok elfogaddasa tekintetében torténd végrehajtisa egységes
feltételeinek biztositisa érdekében a Bizottsagra végrehajtdasi hataskoroket kell ruhdazni.
Ezeket a végrehajtasi hatdaskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi

rendeletnek’ megfeleléen kell gyakorolni.

! Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.) az Europai
Parlament, a Tandcs és a Bizottsag dokumentumaihoz valo nyilvanos hozzaférésrol (HL L
145., 2001.5.31., 43. o0.).

? Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1367/2006/EK rendelete (2006. szeptember 6.) a
kornyezeti iigyekben az informdciohoz valo hozzaférésrol, a nyilvanossagnak a
dontéshozatalban torténd részvételérol és az igazsagszolgaltatishoz valo jog biztositasarol
sz0lo Aarhusi Egyezmény rendelkezéseinek a kozosségi intézményekre és szervekre valo
alkalmazasarol (HL L 264., 2006.9.25., 13. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2003/4/EK iranyelve (2003. janudr 28.) a kornyezeti

informdciokhoz valo nyilvanos hozzdférésrol és a 90/313/EGK iranyelv hatdalyon kiviil
helyezésérol (HL L 41., 2003.2.14., 26. o.).

4 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag
végrehajtasi hataskoreinek gyakorldasdara vonatkozo tagallami ellendorzési mechanizmusok
szabdlyainak és altalanos elveinek megallapitasarol (HL L 55., 2011.2.28., 13. o.).
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(43) Annak lehetové tétele érdekében, hogy a Bizottsdag, a tagallamok, a Hatosag, és a
vallalkozok képesek legyenek alkalmazkodni az e rendelet 4ltal meghatarozott uj
kovetelményekhez, mikozben a Hatosag zavartalanul folytathatja a munkajat, e rendelet

alkalmazasa tekintetében atmeneti intézkedések meghatarozasara van sziikség.

(44) Mivel a Tudomanyos Bizottsag és a tudomanyos testiiletek tagjainak kinevezése az 1j
Igazgatotanacs hivatalba 1épésétdl fiigg, olyan konkrét atmeneti rendelkezésekre van
sziikség, amelyek lehetdvé teszik a Tudomanyos Bizottsag és a tudoményos testiiletek

tagjai jelenlegi hivatali idejének a meghosszabbitasat.

(45) Az eurdpai adatvédelmi biztossal a 45/2001/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! 28.

cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban konzultaciora keriilt sor,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 45/2001/EK rendelete (2000. december 18.) a személyes
adatok kozosségi intézmények €s szervek altal torténd feldolgozasa tekintetében az egyének
védelmérdl, valamint az ilyen adatok szabad dramlasarol (HL L 8., 2001.1.12., 1. o0.).
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1. cikk
A 178/2002/EK rendelet modositasai

A 178/2002/EK rendelet a kdvetkezoképpen moddosul:
1. aé. cikk a kdvetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(4) A kockazati kommunikaciénak meg kell felelnie a 8a. és 8b. cikkben foglalt

célkitiizéseknek és tiszteletben kell tartania az emlitett cikkekben foglalt altalanos elveket.”;
2. a Il. fejezet a kdvetkez6 szakasszal egésziil ki:

,la. SZAKASZ
KOCKAZATI KOMMUNIKACIO

8a. cikk

A kockazati kommunikacio célkitiizései

A kockazati kommunikéacionak az alabbi célkitlizéseket kell szolgalnia, figyelembe véve a

kockazatértékelok és a kockazatkezelok szerepét:

a)  avizsgalt kérdésekkel kapcsolatos tudatossag és tajékozottsag novelése — tobbek
kozott eltérd tudomdnyos értékelések esetén is — a kockazatelemzési eljaras teljes

ideje alatt;
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b)

g)

h)

a kovetkezetesség, az atlathatosag és az egyértelmiiség biztositasa a kockazatkezelési

ajanlasok és dontések megfogalmazasaban;

a kockézatkezelési dontések hatterének megismerését lehetové tevo szilard alap

mellett adott esetben tudomadnyos alap biztositasa;
a kockazatelemzés daltalanos eredményességének és hatékonysdaganak javitasa;

a kockazatelemzés és azon beliil a kockazatértékelok és a kockazatkezelok feladatai
és feleldsségi korei nyilvanossag altali megismerésének tdmogatasa, az

eredményekbe vetett bizalom novelése érdekében;

a fogyasztok, az élelmiszer- és a takarmdnyipari vallalkozdsok, a tudomdanyos

kozosség és minden egyéb érdekelt fél megfeleld bevonasanak biztositasa; I

az ¢lelmiszerlanccal I kapcsolatos kockazatokra vonatkoz6 informaciok érdekelt

felekkel valo megfeleld és dtlathaté megosztisanak biztositasa;

gondoskodas a fogyasztoknak a kockazat-megelozési stratégiakrol valo

tajékoztatasarol; valamint

hozzdajarulds a valotlan informdciok terjesztése és azok forrdasai elleni

kiizdelemhez.
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8b. cikk

A kockézati kommunikacid altalanos elvei

A kockazati kommunikacionak a kockazatértékelOk és a kockéazatkezeldk szerepének

figyelembevételével:

a)

b)

az atlathatosag, a nyilvanossag és a valaszkészség elvei alapjan biztositania kell,
hogy az dsszes megfeleld I ¢s pontos informaciot I interaktiv modon és idében

megosszak az dsszes érdekelt féllel,;

atlathatd informdaciokkal kell szolgalnia a kockdzatelemzési eljaras minden
szakaszaban, a tudoményos tanacsadésra vonatkozé kérelmek kidolgozasatol a
kockézatértékelés elvégzésén keresztiil a kockazatkezelési dontések meghozatalaig,
beleértve az arrdl valo tajékoztatast is, hogy hogyan sziilettek a kockdzatkezelési

dontések és ennek soran milyen tényezoket vettek figyelembe;
figyelembe kell vennie a kockdzatoknak az dsszes érdekelt fél daltali megitélését;

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

parbeszédet; valamint

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

védelmére vonatkozo, alkalmazando jogi rendelkezéseket.
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8c. cikk

A kockéazati kommunikacid altalanos terve

(1)

()

A Bizottsag végrehajtdsi jogi aktusok utjan elfogadja a kockéazati kommunikacio
altalanos tervét annak érdekében, hogy a 8b. cikkben foglalt altalanos elveknek
megfeleloen megvalosuljanak a 8a. cikkben foglaltl célok. A Bizottsdg az emlitett
dltalanos tervet a miiszaki és tudomanyos fejlodés, illetve a szerzett tapasztalatok
figyelembevételével rendszeresen aktualizdlja. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat
az 58. cikk (2) bekezdésében emlitett eljaras keretében kell elfogadni. A Bizottsag

az emlitett végrehajtasi jogi aktusok elokészitésekor konzultal a Hatosaggal.

A kockazati kommunikacio altalanos tervének el6 kell segitenie a kockazati
kommunikécio integralt keretének megteremtését, amelyet a kockazatértékeldk és a
kockazatkezeldk kotelesek kovetkezetes és szisztematikus modon kdvetni unios €s

nemzeti szinten egyarant. A tervben:

a)  meg kell hatdrozni azon kulcsfontossagu tényezoket, amelyeket a sziikséges
kockézati kommunikacids tevékenységek tipusdnak és szintjének

mérlegelésekor figyelembe kell venni;
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b)  meg kell hatarozni a kockazati kommunikdcios tevékenységek kiilonbozo
tipusait és szintjeit, valamint — az érintett célcsoportok figyelembevételével — a
kockazati kommunikacids célokra igénybe vett megfeleld f6 eszkozoket és

csatornakat; I

c) megfeleld koordindcios és egyiittmiikédési mechanizmusokat kell
megallapitani a kockazatértékelok és kockazatkezeldk altal végzett kockazati

kommunikécio kovetkezetességének megerdsitése céljabol; valamint

d) megfelelé mechanizmusokat kell megallapitani a fogyasztok, az élelmiszer- és
a takarmanyipari vallalkozdsok, a tudomadnyos kozosség és minden egyéb
érdekelt fél kozotti nyilt parbeszéd biztositasa és a megfelelé bevondsuk

érdekében.”;

3. a 22. cikk (7) bekezdésének masodik albekezdése helyébe a kovetkezo szoveg lép:

»A Hatosag szorosan egyiittmitkodik a tagdllamokban a Hatosdagéhoz hasonlo
feladatokat elldto illetékes szervekkel és adott esetben az érintett unios

iigynokségekkel.”;
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4. a 25. cikk a kovetkezoképpen modosul:
a)  az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

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

szavazati joggal rendelkeznek.”;

b) acikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

»(1a) Az (1) bekezdésben emlitett tagok és pottagok mellett az Igazgatotanacsban
helyet kap:

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

szavazati joggal rendelkeznek;

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

rendelkeznek;
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a civil tarsadalmat és az €lelmiszerlanc szerepldit képviseld, szavazati
joggal rendelkez6 négy tag és négy pottag: egy tag és egy pottag a
fogyasztoi szervezetek, egy tag és egy pottag a kornyezetvédelmi nem
korményzati szervezetek, egy tag és egy pottag a gazdalkodoi
szervezetek, valamint egy tag és egy pottag az iparagi szervezetek

képviseletében.

Az els albekezdés c¢) pontjaban emlitett tagokat és pottagokat a Tanacs
nevezi ki az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultacio utan, a Bizottsag
altal osszedllitott és a Tanacsnak megkiildott névjegyzekbdl. A jegyzEék a
betdltendd helyek szamanal tobb nevet tartalmaz. A Bizottsag altal
Osszeallitott névjegyzéket a Tandcs a 1ényeges hattéranyagokkal egyiitt
megkiildi az Eurépai Parlamentnek. Az Eurdpai Parlament a lehetd
leghamarabb, de legkésObb az emlitett jegyzek kézhezvételétdl szamitott
harom honapon beliil megfontolasra megkiildheti véleményét a

Tanacsnak, amely azt kovetden kinevezi az emlitett tagokat.
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d)

(1b) Az Igazgatdtanacs tagjainak €s I pottagjainak jelolésénél és kinevezésénél azt
kell figyelembe venni, hogy az adott személyek mekkora tapasztalattal és
szakértelemmel rendelkeznek az élelmiszerlanccal kapcsolatos jog és
szakpolitika — igy tobbek kozott a kockazatértékelés — terén, ugyanakkor az
Igazgatotandcsban biztositani kell a megfelel igazgatdsi, adminisztrativ,

pénziigyi és jogi szakértelmet is.”’;
a (2) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

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

ideje I azonban csak egyetlen alkalommal #jithato meg.”;
az (5) bekezdés masodik albekezdése helyébe a kovetkezd szdveg 1ép:

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

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

»(5) A Tudomdanyos Bizottsdg azon tagjait, akik nem tagjai a tudomanyos
testlileteknek, valamint a tudomadnyos testiiletek I tagjait az ligyvezeto
igazgaté javaslatara az Igazgatotanacs nevezi ki 6téves — megujithato — hivatali
iddre, miutan palydzatot tettek kdzz¢ a tisztségek betoltésére az Europai Unio
Hivatalos Lapjaban, a vezet6 tudomanyos kiadvanyokban ¢s a Hatdsag
honlapjan. A Hatésdgnak azt kévetoen kell ilyen palydazatot kozzétennie, hogy
tajékoztatta a tagallamokat a sziikséges kritériumokrol és a szakmai

tapasztalat megkovetelt teriileteirdl. A tagallamok:

a) a palyazatot kozzéteszik illetékes hatosdgaiknak és a Hatosdg
feladataihoz hasonlo feladatokat elldto illetékes szerveiknek a

honlapjan;
b)  tdjékoztatiak a teriiletitkon taldlhato érintett tudomanyos szervezeteket;

¢)  osztonzik a potencidlis jelolteket arra, hogy jelentkezzenek a palyazatra;

valamint

d)  meghoznak minden egyéb megfelelo intézkedést a palyazat

lebonyolitasanak tamogatdsdra.”;
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b) aszoveg az alabbi bekezdésekkel egésziil ki:

»(5a) A Tudomanyos Bizottsdg azon tagjait, akik nem tagjai a tudomdnyos

testiileteknek, valamint a tudomdnyos testiiletek tagjait az alabbi eljarasnak

megfelelden kell kivalasztani és kinevezni I :

a)

b)

a palyazatra beadott jelentkezések alapjan az iigyvezeto igazgato egy
szakértOi lista tervezetet allit 6ssze az alkalmas jeloltekril, amelynek
legalabb kétszer annyi jeloltet kell tartalmaznia, mint ahdany betioltendd
hely van a Tudomadnyos Bizottsagban és a tudomadnyos testiiletekben, és
megkiildi ezt a szakértoi lista tervezetet az Igazgatotandcsnak,
Seltiintetve egytttal az egyes tudomanyos testiiletek multidiszciplinaris

szakértelem iranti igényeit I ;

az emlitett szakértoi lista tervezet alapjan az Igazgatotandcs kinevezi a
Tudomanyos Bizottsdag azon tagjait, akik nem tagjai a tudomdnyos
testiileteknek, valamint a tudomadnyos testiiletek tagjait, és osszedllitja a
jelolteket tartalmazo tartaléklistakat a Tudomanyos Bizottsdag és a

tudomdnyos testiiletek tekintetében;
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d)

a Tudomanyos Bizottsag azon tagjaira, akik nem tagjai a tudomdnyos
testiileteknek, valamint a tudomadnyos testiiletek tagjaira vonatkozo I
kivalasztasi eljards és a kinevezésiik az alabbi kritériumok alapjan

torténik:
1. magas szintli tudomanyos szakértelem;

ii.  fliggetlenség és az 0sszeférhetetlenség hidnya, a 37. cikk (2)
bekezdésével, valamint a Hatosag fiiggetlenségre vonatkoz6
politikdjaval és e politikanak a tudoményos testiiletek tagjaival

kapcsolatos végrehajtasdaval 5sszhangban;

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

alkalmazando nyelvi szabalyok;

amennyiben a jeloltek egyenértékii tudomanyos szakértelemmel
rendelkeznek, az Igazgatotanacsnak biztositania kell, hogy a I

kinevezésekkel a lehetd legszélesebb foldrajzi képviselet valosuljon meg.
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(5b)

(5¢)

(5d)

Amennyiben a Hatdsag egy vagy tobb tudomanyos testiilet esetében a
sziikséges szakértelem hianyat azonositja, az ligyvezetd igazgatd a relevins
tudomanyos testiiletekbe valo kinevezés céljabol tovabbi tagokat javasol I az
Igazgatotanacs szamara, az (5) és (5a) bekezdésben meghatarozott eljarassal

Osszhangban.

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

utemezésére vonatkozoan.

I A tagallamok, valamint a Tudomanyos Bizottsdg és a tudomdnyos
testiiletek tagjainak munkaltatoi nem adhatnak az emlitett tagoknak, illetve a
Tudomanyos Bizottsdg és a tudomadnyos testiiletek munkacsoportjaiban részt
vevo kiilso szakértoknek olyan utasitasokat, amelyek dsszeegyeztethetetlenek
e tagok és szakértok egyéni feladataival, illetve a Hatosag feladataival,

felelosségi koreivel és fiiggetlenségével.
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(5¢) I A Hatésag tamogatast nyujt a Tudomdnyos Bizottsag és a tudomdanyos
testiiletek feladatainak elvégzéséhez azzal, hogy megszervezi a munkajukat,
kiilondsen a Hatosag személyzete vagy a 36. cikkben emlitett kijel6lt nemzeti
tudoméanyos szervezetek altal végzendo elokészité munkat, tobbek kozott
azaltal, hogy adott esetben megszervezi a szakvélemények elkészitését,
amelyeket a tudomanyos testiiletek elfogadas elott szakértdi vizsgalatnak

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

(5g) A tudomdnyos testiiletek tagjai szamdra biztositani kell, hogy a

kockazatértékelésre vonatkozoan dtfogo képzésben vehessenek részt.”;

c) a(9) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkez6 szoveg 1¢ép:
»D) ,,az egyes tudomanyos testiiletek tagjainak a szama, amely nem lehet magasabb
az (5f) bekezdésben meghatarozott maximalis 1étszamnal.”;
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6. a szoveg a kovetkezo cikkekkel egésziil ki:

»32a.

cikk

A kérelem vagy bejelentés benyujtasa elotti tanadcsadas

()

2

Amennyiben az unios jog rendelkezéseket tartalmaz tudomanyos eredmények —
tobbek kozott tudomanyos vélemények — Hatosag dltali nyujtdasara vonatkozoan, a
Hatosdg személyzete valamely potencidlis kérelmez0 vagy bejelento kérésére a
kérelem vagy bejelentés benyujtisdt megelozden tandcsot nyujt a kérelmekre vagy
bejelentésekre alkalmazand6 szabalyokra, valamint a kérelmek vagy bejelentések
eldirt tartalmara vonatkozoan. A Hatosag személyzete altal nyujtott ilyen tandcsadas
nem érintheti a kérelmeknek vagy bejelentéseknek a tudomanyos testiiletek altali
késObbi értékelését, és annak szempontjabol nem kotelezo jellegii. A Hatosdg azon
alkalmazottai, akik tandcsot nyujtanak, nem vehetnek részt semmilyen olyan
tudomdnyos és szakmai elokészito munkaban, amely kiozvetleniil vagy kozvetetten

kapcsolodik a tandcsadas targyadt képezd kérelemhez vagy bejelentéshez.

A Hatosdg a honlapjan adltalanos iranymutatast tesz kozzé egyrészt a kérelmekre
vagy bejelentésekre alkalmazando szabalyokra, valamint a kérelmek és a
bejelentések eldirt tartalmara vonatkozoan, mdsrészt adott esetben a sziikséges

tanulmanyok kialakitasdara vonatkozoan is.

8440/19
MELLEKLET

43
GIP.2 HU



32b. cikk

Tanulmanyok bejelentése

(1)

2)

€)

A Hatosag létrehozza és kezeli a vallalkozok altal annak érdekében megrendelt vagy
elvégzett tanulmanyok adatbazisat, hogy alatamasszak az olyan kérelmeket vagy
bejelentéseket, amelyeket illetoen az unids jog rendelkezéseket tartalmaz
tudomdnyos eredmények — tobbek kozott tudomdnyos vélemények — Hatdsdg dltali

nyujtasdra vonatkozoan.

Az (1) bekezdés alkalmazasaban a vallalkozok haladéktalanul bejelentik a
Hatosagnal a valamely kérelem vagy bejelentés alatamasztasa céljabol dltaluk
megrendelt vagy elvégzett tanulmanyok cimét és targydt, az emlitett tanulmanyt
elvégzd laboratorium vagy vizsgald intézmény nevét, valamint a tanulmdny

kezdoidopontjat és tervezett befejezési idopontjdt.

A (1) bekezdés alkalmazéasédban az Unidban talalhato laboratoriumok és az egyéb
vizsgald intézmények is haladéktalanul bejelentik a Hatdsagnal a valamely kérelem
vagy bejelentés alatamasztasa céljabol valamely véllalkozé altal megrendelt és ilyen
laboratoriumok vagy az egyéb vizsgalo intézmények dltal elvégzett tanulmanyok
cimét és targydt, a tanulmadny kezdoidopontjat és tervezett befejezési idopontjat,

valamint az emlitett tanulmanyt megrendeld vallalkozo nevet.

EZ7 a bekezdés értelemszeriien alkalmazando a harmadik orszagokban talalhato

laboratoriumokra vagy az egyéb vizsgald intézményekre is, amennyiben az emlitett

harmadik orszagokkal kotott, vonatkozo — tobbek kozott a 49. cikkben emlitett —

megallapodasok igy rendelkeznek.
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(4) A kérelem vagy a bejelentés nem nyilvanithato érvényesnek vagy elfogadhatonak,
ha azt olyan tanulmadnyokkal tamasztottak alda, amelyeket nem jelentettek be
elozoleg a (2) vagy (3) bekezdésnek megfelelden, kivéve, ha a kérelmezd vagy a
bejelentd megfeleloen megindokolja az emlitett tanulmanyok bejelentésének

elmulasztasat.

Amennyiben a tanulmdnyokat nem jelentették be elozoleg a (2) és (3) bekezdésnek
megfeleloen és nem nyujtottak megfeleld indokolast, a kérelmet vagy a bejelentést
ujra be lehet nyujtani, feltéve, hogy a kérelmezd vagy a bejelento bejelenti a
Hatosagnal az emlitett tanulmanyokat, és mindenekelott a tanulmanyok cimét,
targydt, a tanulmdnyt elvégzo laboratorium vagy vizsgalod intézmény nevet,

valamint a tanulmdny kezddoidopontjat és tervezett befejezési idopontjat.

Az ilyen ujra benyujtott kérelem vagy bejelentés érvényességének vagy
elfogadhatosaganak értékelését hat honappal a tanulmdanyok mdsodik albekezdés

szerinti bejelentését kovetoen meg kell kezdeni.

(5) A kérelem vagy a bejelentés nem nyilvanithato érvényesnek vagy elfogadhatonak,
ha a kérelem vagy a bejelentés nem tartalmazza a (2) vagy (3) bekezdésnek
megfeleloen elozoleg bejelentett tanulmanyokat, kivéve, ha a kérelmezé vagy a
bejelento megfeleloen megindokolja az ilyen tanulmanyok csatolasanak

elmulasztasat.
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Amennyiben a kérelem vagy a bejelentés nem tartalmazza a (2) vagy (3)
bekezdésnek megfelelden elozoleg bejelentett tanulmdanyokat és nem nyujtottak
megfelelo indokolast, a kérelmet vagy a bejelentést ujra be lehet nyujtani, feltéve,
hogy a kérelmezo vagy a bejelenté minden olyan tanulmdanyt benyujt, amelyeket a

(2) vagy (3) bekezdésnek megfeleloen bejelentettek.

Az ilyen ujra benyujtott kérelem vagy bejelentés érvényességének vagy
elfogadhatosaganak értékelését hat honappal a tanulmdanyok mdsodik albekezdés

szerinti benyujtasat kovetden meg kell kezdeni.

(6) Amennyiben a Hatosag a kockdzatértékelés sordan észleli, hogy a (2) vagy (3)
bekezdésnek megfelelden bejelentett tanulmdnyokat nem tartalmazza teljes
egészében a kapcsolodo kérelem vagy bejelentés, a kérelmezo vagy bejelento erre
vonatkozo megfeleld indokolasanak hianydaban fel kell fiiggeszteni azon
alkalmazando hataridot, amelyen beliil a Hatosagnak rendelkezésre kell
bocsdtania tudomdnyos eredményeit. E felfiiggesztést hat honappal az emlitett

tanulmdnyok osszes adatanak benyujtisdt kovetéen meg kell sziintetni.

(7) A bejelentett informaciokat a Hatosag csak akkor hozhatja nyilvanossagra, ha a
kapcsolodo I kérelmet vagy bejelentést a Hatosag kézhez kapta, és ha a Hatdsag a

38.—39e. cikknek megfelelden a kisérd tanulmanyok kozzététele mellett dontott.
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&) A Hatc')ségl megallapitja az e cikk rendelkezéseinek végrehajtasara vonatkozo
gyakorlati szabalyokat, beleértve a (4), (5) és (6) bekezdésben emlitett esetekben a
megfeleld indokoldasok kérésére és kozzétételére vonatkozo szabdlyokat is. Ezeknek
a szabélyoknakl 0sszhangban kell lenniiik e rendelettel és az egyéb vonatkozo

unios I joggal.

32c. cikk

Konzulticio harmadik felekkel

(1) Amennyiben a vonatkozo unios jog lehetdvé teszi valamely jovahagyas vagy
engedély bejelentés Gitjan torténd megujitasat, a meguljitas potencialis kérelmezdje
vagy bejelentdje bejelenti a Hatésagnak az ebbdl a célbol altala elvégezni kivant
tanulmanyokat, a szabdlyozdsi kovetelményeknek valo megfelelés biztositasa
érdekében a kiilonféle tanulmanyok elvégzésének maodjara vonatkozo
informaciokat is beleértve. A tanulmanyok ilyen bejelentését kovetden a Hatosag az
érdekelt felekkel és a nyilvanossaggal konzultacidoba kezd a megujitashoz kapcsolddo
tervezett tanulmanyokrol, a tanulmdnyok tervezett kialakitdasdt is beleértve. A
tervezett megujitas kockazatértékelése szempontjabdl relevins, az érdekel felek és a
nyilvanossag dltal megkiildott, beérkezett észrevételek figyelembevételével a
Hatosag tanacsot ad a benyujtani kivant megujitasi kérelem vagy bejelentés
tartalmara és a tanulmdanyok kialakitasara vonatkoz6an. A Hatosag altal adott
tanacsok nem érinthetik a megujitasra vonatkozo6 kérelmek vagy bejelentések
tudomanyos testiiletek altali késdbbi értékelését, €s azok szempontjabdl nem

kotelezd jellegiiek.
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2)

€)

A Hatosag a kérelemnek vagy bejelentésnek az altala a 38.—39e. cikkel 6sszhangban
kozzétett, bizalmas informdciokat nem tartalmazo viltozata alapjdan, kozvetleniil az
ilyen kozzétételt kovetden konzultaciot folytat az érdekelt felekkel és a
kozvéleménnyel annak megallapitasa céljabol, hogy a kérelem vagy bejelentés
targyara vonatkozdan rendelkezésre allnak-e egyéb lényeges tudomanyos adatok
vagy tanulmanyok. Kellden indokolt esetekben, amennyiben fenndll a veszélye
annak, hogy az e bekezdéssel dsszhangban lefolytatott nyilvanos konzultdacio
eredményeit nem lehet kellden figyelembe venni azon alkalmazando hataridd
kozelsége miatt, amelyen beliil a Hatosagnak rendelkezésre kell bocsdatania
tudomadnyos eredményeit, e hataridd legfeljebb hét héttel meghosszabbithato. Ez a
bekezdés nem érinti a Hatosag 33. cikk szerinti kotelezettségeit, és nem vonatkozik
azokra a kiegészité informaciokra, amelyeket a kérelmezdk vagy a bejelentdk a

kockazatértékelési eljaras soran nyujtanak be.

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

végrehajtasara vonatkoz6 gyakorlati szabalyokat.
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32d. cikk

Ellendrzé tanulmanyok

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

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

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

Hatosag nyilvanossagra hozza kiilondsen a kovetkezdket:

a)  az Igazgatétandcs, a Tandcsado Forum, a Tudomanyos Bizottsag, a
tudomanyos testiiletek és a munkacsoportok napirendjei, résztvevdi listdi

¢és jegyzokonyvei;
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b)

d)

minden tudomanyos eredménye, beleértve a Tudomanyos Bizottsag és a
tudomanyos testiiletek mar elfogadasra keriilt szakvéleményeit, tovabba
minden esetben ideértve az esetleges kisebbségi véleményeket és a

kockézatértékelési eljaras soran végzett konzultaciok eredményeit is;

al kérelmeket alatamasztd tudomanyos adatok, tanulmanyok és egyéb
informéaciok, beleértve a kérelmezok altal benyujtott kiegészitd
informéciokat, valamint az Europai Parlament, a Bizottsag és a
tagallamok tudoményos eredmények, tobbek kdzott tudomanyos
szakvélemény irdnti kérelmeit alatdmasztod egyéb tudomanyos adatok és
informéaciok, a bizalmas informaciok és a személyes adatok 39-39e. cikk

szerinti védelmének figyelembevételével;

az altala nyujtott tudomanyos eredmények, tobbek kozott tudomanyos
szakvélemények alapjat képezd informaciok, a bizalmas informacidk és a

személyes adatok 39-39e. cikk szerinti védelmének figyelembevételével;
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g)

h)

az Igazgatotanacs tagjai, az ligyvezetd igazgatd, a Tanacsadd Forum
tagjai, valamint a Tudomanyos Bizottsag, a tudomanyos testiiletek és a
munkacsoportok tagjai altal elkészitett éves érdekeltségi nyilatkozatok,
valamint az iilések napirendjén szerepld kérdésekkel kapcsolatos

érdekeltségi nyilatkozatok;
a 32. és a 32d. cikk szerinti tudoményos tanulmanyai;
a tevékenységérol szolo éves jelentés;

az Eurdpai Parlament, a Bizottsdg vagy a tagallamok elutasitott vagy

modositott tudomanyos szakvélemény-kérelmei, és az elutasitasok vagy

médositasok indokolasa [ ;

a Hatosag altal a potencidlis kérelmezdknek a benytjtas elodtti szakaszban

a 32a. és a 32c. cikk szerint nyUjtott tandcsok dsszefoglaldsa I .
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Az elso albekezdésben emlitett informdciokat haladéktalanul nyilvanossdgra
kell hozni, kivéve a kérelmekkel kapcsolatos, az elsé albekezdés c) pontjaban
emlitett informdciokat és az elso albekezdés i) pontjaban emlitett
informaciokat, amelyeket azutdan kell haladéktalanul nyilvanossdagra hozni,

hogy az adott kérelmet érvényesnek vagy elfogadhatonak nyilvanitottdk.

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

elektronikus formatumban kereshetének kell lenniiik.”;

b) acikk a kovetkezod bekezdéssel egésziil ki:
»(1a) Az (1) bekezdés I elsé albekezdésének c), d) és i) pontjaban emlitett
informéciok kozzététele nem sértheti:

a) I a kozzétett dokumentumok vagy azok tartalma meghatdrozott
felhasznalasanak korlatozasait megallapito, a szellemi tulajdonjogokat
érintd hatdlyos szabdlyokat; valamint

b) azunids I jog barmely olyan rendelkezéseit, amelyek védelmet
nyujtanak az innovatorok altal a vonatkozo6 engedélyezési kérelmeket
alatdmasztd informdaciok és adatok megszerzésének érdekében végzett
beruhazasok szamara (»adatkizarolagossagi szabalyok«).
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Az (1) bekezdés elsé albekezdésének c) pontjaban emlitett informaciok
kozzététele nem tekinthetd a vonatkozo6 adatokra és informéciokra vonatkozo
kifejezett vagy hallgatolagos engedélynek vagy licencnek, és azok tartalma
nem hasznalhato fel, nem sokszorosithato, illetve semmilyen mas moédon nem
hasznosithato a szellemitulajdon-jogra, illetve az adatkizarolagossagra
vonatkozo szabdlyokat sérté modon, valamint harmadik felek altali
felhasznalasukért az Uni6 nem felelds. A Hatosdg gondoskodik arrél, hogy a
vonatkozo informdciokhoz hozzaféro személyek az emlitett informaciok
kozzétételét megelozoen ilyen iranyu egyértelmii vallalasokat, illetve

aldairassal elldtott nyilatkozatokat tegyenek.”’;
c)  a(3) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(3) A Hat(')ségl megallapitja az e cikk (1), (1a) és (2) bekezdésében emlitett
atlathatosagi szabalyok végrehajtasara vonatkoz6 gyakorlati szabalyokat, a 39—

39g. ¢és a 41. cikk figyelembevételével.”;
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8. A 39.

cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»39. cikk

Bizalmas informacidkezelés

(1)

()

A 38. cikktdl eltérve a Hatosag nem hoz nyilvanossagra olyan informaciokat,

amelyekre vonatkozdan az ezen cikkben szerepl6 feltételek mellett bizalmas kezelést

kérelmeztek.

A kérelmez6 kérésére a Hatosag kizarolag az alabbi informacios elemek

tekintetében biztosithatja a bizalmas informacidkezelést, és csak abban az esetben,

ha a kérelmezd igazolja, hogy ezen informdciok kozzététele jelentos mértékben

sértheti az érdekeit:

a)  agydrtasi vagy elodllitdsi folyamat, beleértve az alkalmazott mddszert és az
innovativ elemeket, valamint az adott folyamat vagy mddszer lényegi részét
képezd egyéb miiszaki vagy ipari specifikacidkat, azon informdciok

kivételével, amelyek a biztonsag értékelése szempontjabdl relevansak;
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b)

d)

adott esetben a gyarto, illetve az importdr €s a kérelmezd, illetve az engedélyes

kozotti kereskedelmi kapcsolatok;

felfed6 kereskedelmi informaciok; valamint

a kérelem targyanak mennyiségi dsszetétele, azon informaciok kivételével,

amelyek a biztonsag értékelése szempontjabol relevansak.

(3) A (2) bekezdésben emlitett informaciok listdja nem sérthet semmilyen dgazati unios

I jogot.

(4) A (2)és (3) bekezdés ellenére:

a)  amikor az emberi egészség, az allatok egészsége vagy a kornyezet védelme
érdekében siirgds fellépésre van sziikség, példaul vészhelyzetek esetén, a
Hatosag kozzéteheti a (2) és (3) bekezdésben I emlitett informéaciokat;

b)  kozzétehetok azok az informdciok, amelyek a Hatdsag altal nyujtott
tudoményos eredmények, tobbek kozott a tudomanyos szakvélemények
kovetkeztetéseinek részét képezik és amelyek az elorelathatoan az emberi
egészséget, az dllatok egészségét vagy a kornyezetet érintd hatasokkal
kapcsolatosakl %
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a szoveg a kovetkezo cikkekkel egésziil ki:

,,39a. cikk

Bizalmas informacidkezelés iranti kérelem

(1)

2)

Kérelem I , alatamaszto tudomanyos adatok és egyéb kiegészité informacidk unios I
jognak megfeleld benyujtasakor a kérelmezd kérheti a benytjtott informacidk egyes
részeinek a 39. cikk (2) és (3) bekezdésének megfeleld bizalmas kezelését. Az ilyen
kérelemhez olyan ellendrizhetd indokolast kell csatolni, amely igazolja, hogy a 39.
cikk (2) és (3) bekezdésének megfelelden az érintett informacidk nyilvanossagra

hozatala miért sérti sulyosan az érintett érdekeket.

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

kilonboz6 informacidk bizalmas kezelését.

8440/19

56

MELLEKLET GIP.2 HU



39b. cikk

A bizalmas informacidkezelésre vonatkoz6 dontés
(1) A Hatésag:

a)  haladéktalanul kézzéteszil a kérelemnek a kérelmez0 altal benyujtott nem
bizalmas valtozatat, amint a kérelmet érvényesnek vagy elfogadhatonak

nyilvanitottak;

b)  késedelem nélkiil elvégzi az ezen cikknek megfeleld bizalmas

informaciokezelés iranti kérelem konkrét és egyedi vizsgalatat;

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

allaspontjat, vagy visszavonhatja kérelmét;
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d)

a kérelmezo észrevételeinek figyelembevételével a kérelmek esetében a
bizalmas informacidkezelés iranti kérelem kézhezvételétdl szamitott 10 héten
beliil, kiegészitd adatok és informaciok esetében pedig késedelem nélkiil
indokolt dontést hoz a bizalmas informacidokezelés iranti kérelmet illetoen,
értesiti a kérelmezOt a dontésérol és tajékoztatja azon jogarol, hogy a (2)
bekezdésnek megfeleloen megerdsitd kérelmet nyiuijtson be, tovabba adott

esetben tajékoztatja dontésérdl a Bizottsagot €s a tagallamokat; valamint

nyilvanossagra hoz minden olyan kiegészit6 adatot és informaciot, amelyek
esetében a bizalmas informaciokezelés iranti kérelmet nem tekintette
indokoltnak €s ezért nem fogadta el, legkorabban két héttel azt kdvetden, hogy

értesitette a kérelmezot a d) pont szerint meghozott dontésérol.

8440/19
MELLEKLET

58
GIP.2 HU



(2) Miutin a Hatosag az (1) bekezdés alapjan dontést hozott a bizalmas
informaciokezelés iranti kérelemrdl, a kérelmezd az errdl valo értesitését koveto két
héten beliil megerdosito kérelmet nyujthat be a Hatésdaghoz, kérve, hogy vizsgdlja
feliil a dontését. A megerdsito kérelem minden esetben felfiiggeszto hatdllyal bir. A
Hatosag megvizsgalja a megerdsito kérelem indokait, és indokolt dontést hoz a
szoban forgo megerdsitd kérelemrdol. Errdl a dontésérol a megerdsito kérelem
benyujtasat koveto harom héten beliil értesiti a kérelmezot, és az értesitésben
tajékoztatast nyujt a jogorvoslat lehetéségérol, azaz arrol, hogy a kérelmezd a (3)
bekezdés alapjan az Eurdpai Unio Birosdga (a tovabbiakban: a Birdsag) elott
eljarast indithat a Hatosdggal szemben. A Hatésdag nyilvanossdagra hoz minden
olyan kiegészito adatot és informdciot, amelyek esetében a bizalmas
informadciokezelés iranti kérelmet nem tekintette indokoltnak és ezért nem fogadta
el, de legkorabban két héttel azt kovetden, hogy értesitette a kérelmezot a
megerdosito kérelem vonatkozdsdaban e bekezdés szerint meghozott indokolt

dontéseéral.

(3) A Hatdsag altal e cikk szerint meghozott dontések ellen keresetet lehet benytjtani a
Bir6sagnal, az Eurdpai Unidrdl mitkddésérdl szold szerzédés (EUMSZ) 263. és 278.

cikkében megallapitott feltételek szerint.
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39c¢. cikk

A bizalmas informacidkezelés feliilvizsgélata

Miel6tt a Hatosag tudomanyos eredményeket, tobbek kdzott tudomanyos
szakvéleményeket biztosit, feliilvizsgalja, hogy az el6zdleg bizalmasként jovahagyott
informaciok nem hozhatdk-e nyilvanossagra a 39. cikk (4) bekezdésének b) pontjaval
Osszhangban. Amennyiben igen, a Hat6sag a 39b. cikkben megallapitott eljarast koveti,

amely értelemszeriien alkalmazando.

39d. cikk

Az informéciok bizalmas kezelésére vonatkozo kotelezettségek

(1) A Hatoésag kérelemre a Bizottsag és a tagallamok rendelkezésére bocsatja a I
kérelmekre, illetve az Europai Parlament, a Bizottsag vagy a tagallamok tudomanyos
eredmények, tobbek kozott tudomanyos szakvélemények iranti kérelmeire
vonatkozo, a birtokéban 1év6 6sszes informéciot, kivéve ha az unids I jog masképpen

rendelkezik.
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2)

€)

A Bizottsag ¢€s a tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak
érdekében, hogy az unios I jog alapjan tudoméasukra hozott olyan informaciok,
amelyekre vonatkozoan bizalmas informaciokezelés iranti kérelmet nytjtottak be, ne
keriiljenek nyilvanossagra, amig a Hat6sag meg nem hozza a bizalmas
informaciokezelés iranti kérelemre vonatkozo dontését és az véglegessé nem valik. A
Bizottsag ¢s a tagallamok meghozzak tovabba a sziikséges intézkedéseket annak
érdekében, hogy azok az informacidk, amelyek esetében a Hatosag jovahagyta a

bizalmas informéciokezelés iranti kérelmet, ne keriiljenek nyilvanossagra.

Hal egy kérelmezd visszavonja vagy visszavonta a kérelmét, a Hatosag, a Bizottsag
¢s a tagallamok megoérzik az I informéaciok bizalmas jellegét, ahogyan azt a Hatosag
a 39-39e. cikk alapjan biztositotta. A kérelem attol a pillanattdl tekintendd
visszavontnak, amikor az eredeti kérelem cimzettjének szamit6 illetékes hatdosaghoz
megérkezik az ez irdnyt irdsos kérelem. Ha a kérelem visszavondsara azt
megeldzden keriil sor, hogy a Hatosag adott esetben a 39b. cikk (1) vagy (2)
bekezdésével osszhangban meghozta volna a I bizalmas informacidkezelés iranti
kérelemre vonatkozo végleges dontését, a Bizottsag, a tagallamok és a Hatdsag nem
hozhatjak nyilvanossagra azokat az informaciokat, amelyekre vonatkozdan bizalmas

informaciokezelés iranti kérelmet nyijtottak be.
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(4)

)

Az Igazgatdtanacs tagjai, az ligyvezeto igazgatd, a Tudomanyos Bizottsag €s a
tudomanyos testiiletek tagjai, valamint az ezek munkacsoportjaiban résztvevo kiilso
szakértok, a Tanacsadé Forum tagjai, valamint a Hatdsag alkalmazottai megbizasuk
lejarta utan is kotelesek eleget tenni az EUMSZ 339. cikkében emlitett szolgalati

titoktartasi kotelezettség kovetelményének.

A Hato6sag a Bizottsaggal konzultalva megallapitja a 39., 39a., 39b. és 39e. cikkben,
valamint e cikkben meghatarozott, a bizalmas informaciokezelésre vonatkozo
szabalyok végrehajtasanak gyakorlati szabalyait, beleértve a 38. cikk szerint
nyilvanossagra hozandé informacidkhoz kapcsol6do, bizalmas informacidkezelés
iranti kérelmek benyujtasara és kezelésére vonatkoz6 rendelkezéseket is, a 39f. és a
39g. cikk figyelembevételével. A 39b. cikk (2) bekezdését illetoen a Hatosdg
biztositja a feladatok megfelelo elkiilonitését a megerosito kérelmek értékelése

tekintetében.
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39e. cikk

A személyes adatok védelme

(1) Azunios I jog szerinti tudomanyos eredményekre, tobbek kdzott a tudomanyos
szakvéleményekre vonatkoz6 kérelmek tekintetében a Hatosag minden esetben

nyilvanossagra hozza az aldbbi adatokat:
a)  akérelmezo neve és cime;

b)  akérelmeket aldtdmaszto, kozzétett vagy nyilvanosan elérhetd tanulméanyok

szerzOinek neve; valamint

¢) aTudomanyos Bizottsdg, a tudoményos testiiletek, a munkacsoportjaik és a
témaval foglalkozo mas ad hoc csoportok (ilésein részt vevo személyek és

megfigyeldk neve.

(2) Az (1) bekezdés ellenére a gerinces allatokon végzett kisérletekben vagy a
toxikoldgiai informacidk gytijtésében részt vevd természetes személyek nevének és
cimének kozzététele sulyosan sértené ezeknek a természetes személyeknek a
maganélethez és sérthetetlenséghez valo jogat, ezért nem hozhatok nyilvanossagra,
kivéve ha az (EU) 2016/679' és az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tandcsi

rendelet’ masként rendelkezik.

1 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen
adatok szabad aramlasardl, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl
(altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).

2 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a
természetes személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és
ligynokségek altali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérol (HL L 295., 2018.11.21., 39.0.).
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&)

A személyes adatok e rendelet szerinti kezelésekor az (EU) 2016/679 és az (EU)
2018/1725 rendeletet kell alkalmazni. Az e rendelet 38. cikke és e cikk szerint
nyilvanossagra hozott minden személyes adat kizarolag az e rendelet szerinti
kockézatértékelés atlathatosaganak biztositasara hasznalhat6 fel, €s minden olyan
tovabbi adatkezelés tilos, amely az (EU) 2016/679 rendelet 5. cikke (1) bekezdése b)
pontjanak és az (EU) 2018/1725 rendelet 4. cikke (1) bekezdése b) pontjanak

megfelelden nem egyeztethetd 0ssze ezekkel a célkitiizésekkel.
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39f. cikk

Standard adatformatumok

(1) A 38. cikk (1) bekezdése c¢) pontjanak alkalmazasaban, valamint a Hatosagnak
benyujtott, tudomanyos eredményekre vonatkozo kérelmek hatékony
feldolgozasanak biztositasa érdekében e cikk (2) bekezdésének megfeleléen olyan
standard adatformatumokat I kell elfogadni, amelyek lehetdvé teszik
dokumentumok benytjtasat, keresését, masolasat és kinyomtatasat, mikdzben
biztositjak az unids I jogban meghatarozott szabalyozasi kovetelményeknek vald

megfelelést. Ezek || a standard adatformatumok ||
a) nem alapulhatnak jogvédett standardokon;

b)  alehetd legnagyobb atjarhatosagot kell, hogy biztositsak a meglévd

adatszolgaltatasi rendszerekkel;

¢)  felhaszndlobaratak kell, hogy legyenek, és hozza kell igazitani 6ket a kis- és

kozépvallalkozdsok felhaszndlasi igényeihez.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett standard adatformétumokatl az alabbi eljarés szerint

kell elfogadni:

a)  a Hat6sag standard adatformétum-tervezeteketl allit 6ssze al kiilonbozo
engedélyezési eljarasokhoz, valamint az Europai Parlament, a Bizottsag és a

tagallamok tudoményos eredmények iranti kérelmeihez;

8440/19 65
MELLEKLET GIP.2 HU



b) a Bizottsag a kiilonboz6 engedélyezési eljarasok alkalmazando
kovetelményeinek és az egyéb jogi kereteknek a figyelembevételével, valamint
a sziikséges kiigazitasok elvégzését kovetden végrehajtasi jogi aktusok utjan
elfogadja a standard adatformatumokat I . Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat

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

c) elfogadasukat kovetden a Hat6sag a honlapjan elérhetdvé teszi a standard

adatformétumokatl ;

d) miutan e cikk szerint sor keriilt a standard adatformétumokl elfogadésara, al
kérelmek, valamint az Eurdpai Parlament, a Bizottsag és a tagallamok
tudomanyos eredmények, tobbek kozott tudoméanyos szakvélemény iranti
kérelmei csak az || emlitett standard adatformatumoknak || megfeleléen

nyujthatok be.

39g. cikk

Informéciods rendszerek

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

érvényesiilését. I ”?
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10. a 40. cikk (3) bekezdésének masodik albekezdése helyébe a kdovetkezd szoveg 1ép:

,»A Hatosag a 38.—-39e. cikknek megfelelden kdzzéteszi a tole szarmazo 0sszes tudomanyos

eredményt, tobbek kozott a tudomanyos szakvéleményeket, valamint az aldtdmaszto

tudoményos adatokat és egyéb informaciodkat is.”;

11. a I 41. cikk a kovetkezOképp mddosul:

a)

az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»(1) A bizalmas informdciokezelésre vonatkozoan az e rendelet 39-39d. cikkében

meghatdarozott szabdlyok ellenére a Hatosag birtokdaban lévo
dokumentumokra az 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet™

kell alkalmazni.

Kornyezetvédelmi informaciok esetében I az 1367/2006/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletet**| szintén alkalmazni kell. A 2003/4/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv*** ag e rendelet 39—39d. cikkében
meghatarozott, a bizalmas informdciokezelésre vonatkozo szabdlyok ellenére

alkalmazando a tagdllamok birtokdaban lévo kornyezeti informdciokra.

* Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1049/2001/EK rendelete (2001. majus
30.) az Europai Parlament, a Tandcs és a Bizottsag dokumentumaihoz valo

nyilvanos hozzaférésrol (HL L 145., 2001.5.31., 43. o.).

** Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1367/2006/EK rendelete (2006.
szeptember 6.) a kornyezeti iigyekben az informdciohoz valé hozzdférésrol, a
nyilvanossdagnak a dontéshozatalban torténd részvételérdl és az
igazsdgszolgaltatashoz valo jog biztositasarol szolo Aarhusi Egyezmény
rendelkezéseinek a kozosségi intézményekre és szervekre valo alkalmazasarol

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

ok Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2003/4/EK irdanyelve (2003.

januar 28.) a kérnyezeti informdciokhoz valo nyilvanos hozzdférésrol és a

8440/19
MELLEKLET

67
GIP.2 HU



90/313/EGK irdanyelv hatdalyon kiviil helyezésérol (HL L 41., 2003.2.14., 26.

0.).”;

b) a (2) bekezdés helyébe a kivetkezd szoveg lép:

w(2) Az Igazgatotandcsnak ...[hat honappal ezen modosito rendelet
hatalybalépését kovetoen]-ig el kell fogadnia az 1049/2001/EK rendeletnek,
valamint az 1367/2006/EK rendelet 6. és 7. cikkének a végrehajtisdra
vonatkozo gyakorlati szabdlyokat, hogy biztositsa a birtokdaban lévé

dokumentumokhoz valo leheto legszélesebb korii hozzdférést.”;

12. a 61. cikk helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

,»01. cikk

Feliilvizsgélatra vonatkozé rendelkezés

(1) A Bizottsag biztositja e rendelet alkalmazésanak rendszeres feliilvizsgalatat.
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2)

3)

(4)

A Bizottsag ...[0t évvel ezen modosito rendelet alkalmazasanak kezddnapjat
kovetden]-ig, azt kdvetden pedig 6tévente értékeli a Hatosag teljesitményét a
célkitizései, a megbizatasa, a feladatai, az eljardsai és a helyszine tekintetében, a
bizottsagi iranymutatasokkal 6sszhangban. Az emlitett értékelésnek ki kell terjednie
a 32a. cikk dltal a Hatosag miikodésére gyakorolt hatdsra, és kiilondsen az
alkalmazottak vonatkozo munkaterhére és mobilizdalasdara, valamint arra, hogy a
32a. cikk alkalmazdasa eredményezett-e valtozast a Hatosag erdforrdsainak
elosztasaban a kozérdekii tevékenységek rovdasdra. Az emlitett értékelés soran azt is
meg kell vizsgalni, hogy sziikség van-e esetleg a Hatosag megbizatasanak

modositasara, és hogy egy ilyen médositas milyen koltségvetési vonzatokkal jarna.

A Bizottsag a (2) bekezdésben emlitett értékelésben azt is értékeli, hogy a bizalmas
informdciokezelés iranti kérelmekre és a megerdsito kérelmekre vonatkozo
dontéseket illetoen sziikség van-e a Hatosag szervezeti keretének tovabbi
mddositdsara, igy példaul kiilon fellebbezési tandcs létrehozdsdra vagy egyéb

szervezeti valtoztatasokra.

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

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

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

,»0l1a. cikk

Tényfeltaro missziok

I A Bizottsag szakértoi ... négy évvel ezen modositd rendelet alkalmazasanak
kezddnapjat kovetden]-ig tényfeltdiro missziokat hajtanak végre a tagdllamokban annak
vizsgdlata céljabol, hogy a laboratoriumok és az egyéb vizsgalo intézmények
alkalmazzak-e a kérelmek részeként a Hatdsaghoz benyujtott kisérletek és tanulmanyok
végzésére vonatkozo standardokat, valamint a 32b. cikk (3) bekezdésében foglalt
bejelentési kovetelménynek valo megfelelés vizsgalata céljabol. Az emlitett idopontig a
Bizottsag szakértoi tényfeltiro missziokat hajtanak végre ezen standardok harmadik
orszagbeli laboratoriumok és az egyéb vizsgalo intézmények dltali alkalmazdsanak
vizsgalata céljabol is, amennyiben az emlitett harmadik orszagokkal kotott, vonatkozo —

tobbek kozott a 49. cikkben emlitett — megallapodasok ilyen vizsgalatrol rendelkeznek.
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Az e tényfeltaro missziok sordn feltart megfelelési hianyossagokrol értesiteni kell a
Bizottsagot, a tagallamokat, a Hatésdgot, valamint az értékelt laboratoriumokat és az
egyéb vizsgalo intézményeket. A Bizottsdg, a Hatosdg és a tagallamok biztositjak e feltdrt

megfelelési hianyossdagok megfeleld utokovetését.

A tényfeltaro missziok sordan tett megdllapitasokat osszesito jelentésben kell ismertetni. E
jelentés alapjan a Bizottsag adott esetben jogalkotdsi javaslatot nyujt be kiilonosen az

esetlegesen sziikséges ellendrzési — példaul auditalasi — eljardsokrol.”.

2. cikk
Az 1829/2003/EK rendelet modositasai

Az 1829/2003/EK rendelet a kovetkezoképpen mddosul:
1. az 5. cikk (3) bekezdése a kovetkezoképpen mddosul:
a)  bevezetd szovegrész helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

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

megfelelden kell benytjtani, amennyiben l1éteznek ilyenek, €s a kdvetkezoket kell

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

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

cikkével 6sszhangban bizalmas informacidkezelést kér;”;
c) abekezdés a kdvetkezd ponttal egésziil ki:
,»m) a dokumentécio standardizalt formaban elkészitett 6sszefoglaloja.”;
2. a 6. cikk (7) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1¢ép:

»(7) A Hatosag a 178/2002/EK rendelet 39—39e. cikkének és e rendelet 30. cikkének
megfelelden bizalmasnak nyilvanitott valamennyi informécio torlését kovetden a
178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdésével dsszhangban nyilvanossagra hozza
véleményét. A nyilvanossag az emlitett kdzzétételt kvetd 30 napon beliil

észrevételeket tehet a Bizottsag felé.”;

8440/19 72
MELLEKLET GIP.2 HU



3. a 10.

»(1)

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

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

Bizottsag felé.”;

4. a 11. cikk (2) bekezdésének bevezetd szovegrésze helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

+(2)

A kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformatumoknak
megfeleléen kell benytjtani, amennyiben léteznek ilyenek, és a kovetkezoket kell

csatolni hozza:”;
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5. a 17. cikk (3) bekezdése a kovetkezOképpen modosul:

a)  abevezetd szovegrész helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
,,A kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformatumoknak
megfelelden kell benytjtani, amennyiben 1éteznek ilyenek, €és a kdvetkezoket kell
csatolni hozza:”;
b) azl) pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
»l) akérelem azon részeinek, illetve minden egyéb olyan kiegészité informacionak
a meghatdrozasa, amelyre vonatkozdan a kérelmezd — ellendrizhetd indokolést
mellékelve — e rendelet 30. cikkével és a 178/2002/EK rendelet 39—39e.
cikkével 0sszhangban bizalmas informacidkezelést kér;”;
c) abekezdés a kdvetkezd ponttal egésziil ki:
»m) a dokumentécio standardizalt formaban elkészitett dsszefoglaloja.”;
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6. a 18. cikk (7) bekezdésének helyébe a kovetkezo szdveg 1ép:

A7)

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

észrevételeket tehet a Bizottsag felé.”;

7. a 22. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1)

A Hatosag sajat kezdeményezésére, illetve a Bizottsagtol vagy egy tagallamtol kapott
felkérést kdvetden véleményt ad arra vonatkozdan, hogy a 15. cikk (1) bekezdésében
emlitett valamely termék engedélye megfelel-e még az e rendeletben foglalt
feltételeknek. Ezt a véleményt haladéktalanul tovabbitja a Bizottsagnak, a
tagallamoknak és az engedélyesnek. A Hatdsag a 178/2002/EK rendelet 39-39e.
cikkének és e rendelet 30. cikkének megfeleléen bizalmasnak nyilvanitott
valamennyi informaci6 torlését kovetden a 178/2002/EK rendelet 38. cikke (1)
bekezdésével 6sszhangban nyilvanossagra hozza véleményét. A nyilvanossag az

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

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

csatolni hozza:”;
0. a29. cikk (1) és (2) bekezdésének helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(1) A Hatosag a 178/2002/EK rendelet 38—39e¢. I cikkének megfelelden, valamint e
rendelet 30. cikkének figyelembevételével nyilvanossagra hozza az engedélyezési
kérelmet, a vonatkozo alatdmaszto informacidkat és a kérelmezd altal benyujtott
kiegészitd informéciokat, valamint a sajat tudomanyos szakvéleményeit és az

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

(2) A Hatésag alkalmazza az Eurdpai Parlament, a Tanécs és a Bizottsag
dokumentumaihoz valo6 nyilvadnos hozzaférésrdl szolo, 2001. méjus 30-1
1049/2001/EK europai parlamenti és tandcsi rendeletet®, amikor a Hatosag

birtokaban 1évd dokumentumokhoz vald hozzaférésre vonatkozo kérelmeket kezeli.

* Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.) az
Eurdpai Parlament, a Tanécs és a Bizottsdg dokumentumaihoz vald nyilvanos

hozzatérésrél (HL L 145., 2001.5.31.,43. 0.).”;
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10. a 30. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»30. cikk

Bizalmas informacidkezelés

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

feltételekkel és eljarasokkal 6sszhangban:

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

és

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

iranti kérelmet.

(2) A 178/2002/EK rendelet 39. cikke (2) bekezdésének a), b) és c) pontjaban emlitett
informacios elemeken tilmenden és az emlitett rendelet 39. cikke (3) bekezdése
alapjan a Hatdsag a kovetkez6 informéciok bizalmas kezelését is biztosithatja, ha a
kérelmezo igazolja, hogy ezen informdciok kozzététele jelentds mértékben sértheti

az érdekeit:

a)  DNS-szekvencidkra vonatkozé informéciok, a transzformacios esemény
kimutatasara, azonositasara és szamszerisitésére hasznalt szekvenciak

kivételével; és
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3)

“)

b)  termesztési mintak és stratégiak.

A kimutatasi médszerek hasznélatat és a referenciaanyagok ujboli eloallitasat —
amelyeket az 5. cikk (3) bekezdése és a 17. cikk (3) bekezdése szerint adtak at abbol
a célbol, hogy ezt a rendeletet a kérelem targyat képezé6 GMO-ra, élelmiszerre vagy
takarmanyra alkalmazzak — nem lehet a szellemi tulajdonjogok gyakorléasa altal, vagy

mas modon korlatozni.
Ez a cikk nem érinti a 178/2002/EK rendelet 41. cikkét.”

3. cikk
Az 1831/2003/EK rendelet modositasai

Az 1831/2003/EK rendelet a kovetkezoképpen mddosul:

1. A 7. cikk a kovetkezoképpen modosul:

a)

az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1€ép:

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

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

»C) a 18. cikkel 6sszhangban nyilvdnossdgra hozza I a kérelmet és a kérelmezd

altal benyujtott minden informéciot.”;
2. a 18. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,,18. cikk

Atlathatosag és bizalmas informaciokezelés

(1) A Hatésag a 178/2002/EK rendelet — értelemszertien alkalmazandé — 38.—39e.
cikkének megfelelden nyilvanossagra hozza az engedélyezési kérelmet, a vonatkozo
alatdmaszt6 informaciokat és a kérelmezd altal benyujtott kiegészitd informaciodkat,

valamint a sajat tudomanyos szakvéleményeit.

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

benyujtott, bizalmas informaciokezelés iranti kérelmet.
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&)

“4)

A 178/2002/EK rendelet 39. cikkének (2) bekezdésében emlitett informacios
elemeken tulmenden €s az emlitett rendelet 39. cikke (3) bekezdése alapjan a

Hatosag a kovetkez6 informécios elemek bizalmas kezelését is biztosithatja, ha a

kérelmezo igazolja, hogy ezen informadciok kozzététele jelentos mértékben sértheti

az érdekeit:

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

céljainak tekintetében igazold tanulmanyok vizsgalati terve; €s

b) ahatdéanyagban talalhato szennyezd anyagok specifikdcioja és a kérelmezd
altal belsoleg kidolgozott kapcsolodo elemzési mddszerek, azoknak a
szennyez6 anyagoknak a kivételével, amelyek karos hatast fejthetnek ki az

allati egészségre, az emberi egészségre vagy a kornyezetre.

E7z a cikk nem érinti a 178/2002/EK rendelet 41. cikket.”
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4. cikk
A 2065/2003/EK rendelet mddositasai

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

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

nyujtott barmely kiegészitd informacidt; tovabba

ii.  al4.ésal5. cikkel 6sszhangban nyilvanossagra hozzal a kérelmet, a
vonatkoz6 alatdmaszto informaciodkat és a kérelmezo altal benyujtott
minden kiegészitd informaciot.”;

b)  a(4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
»(4) A Bizottsaggal valé megegyezést kovetden a Hatosag részletes itmutatot tesz
kozzé a kérelemnek az e cikk (1) bekezdésében emlitett elokészitésérol és

benyujtasarol, figyelembe véve a 178/2002/EK rendelet 391. cikke szerinti

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

»(1) A Hatosag a 178/2002/EK rendelet 38—39e¢. I cikkének megfelelden nyilvanossagra
hozza az engedélyezési kérelmet, a vonatkoz6 alatamasztd informaciokat és a

kérelmez6 altal benyujtott kiegészitd informacidkat, valamint a sajat tudomanyos

szakvéleményeit.”;
3. a 15. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»15. cikk

Bizalmas informacidkezelés

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

eljarasokkal 6sszhangban:

a)  akérelmezo ellendrizhetd indokolast mellékelve az e rendelet szerint

benyujtott informaciok egyes részeinek bizalmas kezelését kérheti a

Hatosagtol; és

b)  a Hatosag értekeli a kérelmez0d altal benyujtott, bizalmas informaciokezelés

iranti kérelmet.

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

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

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

barmely kiegészitd informaciot; és

ii.  al9.ésa20. cikkel 6sszhangban nyilvanossagra hozza I a kérelmet, a
vonatkoz6 alatdmaszto informaciokat és a kérelmez6 altal benyujtott

minden kiegészitd informaciot.”;
b)  a(2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
»(2) A Bizottsaggal valo megegyezést kovetden a Hatdsag részletes itmutatot tesz
kozz¢é a kérelem eldkészitésérdl €s benyujtasarol, figyelembe véve a

178/2002/EK rendelet értelemszertien alkalmazandd 39f1. cikke szerinti

standard adatformatumokat, amennyiben léteznek ilyenek.”;
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2. a 19. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezo szdveg 1ép:

»(1) A Hatosag a 178/2002/EK rendelet értelemszeriien alkalmazand6 38—39e. I
cikkének, valamint e rendelet 20. cikkének megfeleléen nyilvanossagra hozza az
engedélyezési kérelmet, a vonatkozo alatdmaszté informacidkat €s a kérelmezo altal

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

»,20. cikk

Bizalmas informacidkezelés

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

feltételekkel és eljarasokkal 6sszhangban:

a)  akérelmezo ellendrizhetd indokolast mellékelve az e rendelet szerint

benyujtott informaciok egyes részeinek bizalmas kezelését kérheti a

Hatosagtol; és

b)  a Hatosag értekeli a kérelmez0d altal benyujtott, bizalmas informaciokezelés

iranti kérelmet.
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(2) A 178/2002/EK rendelet 39. cikkének (2) bekezdésében emlitett informacids
elemeken tulmenden €s az emlitett rendelet 39. cikke (3) bekezdése alapjan a
Hatosag a kovetkez6 informécios elemek bizalmas kezelését is biztosithatja, ha a
kérelmezo igazolja, hogy ezen informdciok kozzététele jelentos mértékben sértheti

az érdekeit:

a)  azengedélyezés targyat képezo anyag gyartasahoz felhasznalt kiindulési
anyagok és keverékek részletes leirasdban szerepld informaciok, azoknak a
keverékeknek, anyagoknak vagy targyaknak az 6sszetétele, amelyekben a
kérelmezd fel kivanja hasznalni a szoban forgd anyagot, ezeknek a
keverékeknek, anyagoknak vagy targyaknak a gyartasi modszere, szennyezd
anyagok és a kioldodasi kisérletek eredményei, azon informdciok kivételével,

amelyek a biztonsag értékelése szempontjabol relevansak;

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

kereskedelmi megnevezése, amelyekben az anyagot felhasznaljak; valamint

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

min0stl.

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

Az 1331/2008/EK rendelet a kovetkezoképpen mddosul:

1.

a 6. cikk a kovetkezo bekezdéssel egésziil ki:

»(5) A Hatosaga 11. és a 12. cikkel 6sszhangban nyilvanossagra hozza I a kérelmezo

altal benyujtott kiegészitd informacidkat.”;
a 11. cikk helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

,11. cikk
Atlathatosag

,Ha a Bizottsag az e rendelet 3. cikke (2) bekezdésének megfelelden kikéri a Hatosag
véleményét, a Hatdsag a 178/2002/EK rendelet 38.—39e. I cikkének megfeleléen
haladéktalanul nyilvanossagra hozza az engedélyezési kérelmet, a vonatkoz6 aldtdmaszto
informéaciokat €s a kérelmezd altal benyujtott kiegészitd informacidkat, valamint a
tudomanyos szakvéleményeit. A Hatdsag nyilvanossagra hozza tovabba a vélemény irdnti
kérelmeket, valamint az e rendelet 6. cikkének (1) bekezdése szerint meghosszabbitott

hataridoket is.”;
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3. a 12. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,,12. cikk

Bizalmas informacidkezelés

(1) A kérelem benyujtasakor a kérelmezo ellendrizhetd indokolast mellékelve kérheti az

e rendelet szerint benytjtott informaciok egyes részeinek bizalmas kezelését.

(2) Haaz e rendelet 3. cikke (2) bekezdésének megfelelden kikérik a Hatosag
véleményét, akkor a 178/2002/EK rendelet 39—39e. cikkének megfelelden a
Hatosagnak kell elbirdlnia a kérelmezd altal benyujtott, bizalmas informaciokezelés

iranti kérelmet.

(3) A 178/2002/EK rendelet 39. cikkének (2) bekezdésében emlitett informdcios
elemeken tulmenden és az emlitett rendelet 39. cikke (3) bekezdése alapjan a
Hatosag a kovetkezo informdcios elemek bizalmas kezelését is biztosithatja, ha a
kérelmezo igazolja, hogy ezen informdciok kozzététele jelentos mértékben sértheti

az érdekeit:

a) adott esetben a kiinduldsi anyagok és a kiindulasi készitmények részletes
leirasaban szereplo informaciok, valamint informdciok arrdl, hogy miként
haszndljak fel azokat az engedélyezés targyat képezo anyag gydrtasahoz,
tovabba részletes informdciok azon anyagok vagy termékek jellegérol és
osszetételérol, amelyekben a kérelmezd fel kivanja haszndlni az engedélyezés
targyat képezo anyagot, a biztonsag értékelése szempontjabol relevans

informadciok kivételével;
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b)  adott esetben részletes analitikai informdciok az engedélyezés targyat képezo
anyag egyes gydrtdsi tételeinek variabilitasardl és stabilitasardl, a biztonsdag

értékelése szempontjabdl relevans informdciok kivételével.

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

valamint e cikk (3) bekezdése értelemszertien alkalmazando.

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

Az 1107/2009/EK rendelet a kovetkezoképpen mddosul:
1. a 7. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a) az (1) bekezdés elsd albekezdésének helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,,I A hatbéanyag jovahagydsa iranti kérelmet vagy a jovahagyas feltételeinek
modositasa iranti kérelmet a hatdanyag gyartdja nyujtja be valamely tagallamnak (a
jelentéstevo tagallam) az e rendelet 8. cikke (1) és (2) bekezdésében meghatarozott
Osszefoglaloval és a teljes dokumentécioval, vagy egy arra vonatkozd, tudoményosan
alatdmasztott indokoléssal egyiitt, hogy miért nem adja be e dokumentacié egyes
részeit, igazolva azt, hogy a hatéanyag megfelel az e rendelet 4. cikkében
meghatarozott jovahagyasi kritériumoknak. A kérelmet a 178/2002/EK rendelet
értelemszeriien alkalmazando 39f. cikke szerinti standard adatformatumoknak

megfelelden kell benytjtani, amennyiben léteznek ilyenek.”;
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b) a(3) bekezdés helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:

»(3) A kérelem benyujtasakor a kérelmez6 a 63. cikk értelmében kérheti bizonyos
informéciok — ideértve a dokumentacid egyes részeit is — bizalmas kezelését,

ezeket az informacidkat fizikailag el kell kiilonitenie.

A tagallamok elbiraljak a bizalmas informaciokezelés iranti kérelmeket. A
jelentéstevo tagallam a Hatdsaggal folytatott konzultaciot kdvetden hataroz
arrol, hogy mely informacidkat kell a 63. cikknek megfelelden bizalmasan

kezelni.

A Hatosag a tagallamokkal folytatott konzultaciot kovetoen gyakorlati
szabdlyokat dllapit meg a szoban forgo elbiralasok kovetkezetességének

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

,,10. cikk

Nyilvanos hozzaférés a dokumentaciokhoz

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

értelmében a bizalmas informaciokezelés biztositasa mellett dontott.”

és
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3. a 15. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezo szdveg 1ép:

»(1) Az e rendelet 14. cikkében meghatarozott kérelmet a hatdbanyag gyartdja nyujtja be
az adott tagallamnak legkésObb a jovahagyas lejarta eldtt harom évvel, és a kérelem
egy-egy példanyat megkiildi a Bizottsagnak, a tobbi tagallamnak és a Hatosagnak. A
kérelmet a 178/2002/EK rendelet értelemszertien alkalmazand6 39f. cikke szerinti
standard adatformatumoknak megfeleléen kell benyujtani, amennyiben léteznek

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

,,16. cikk

Nyilvanos hozzaférés a meghosszabbitashoz kapcsolddo informaciokhoz

A Hato6sagnak haladéktalanul el kell biralnia a bizalmas informacidkezelés iranti
kérelmeket, és nyilvanossagra kell hoznia a kérelmezd altal a 15. cikk szerint szolgaltatott
informéciokat, valamint a kérelmezd altal benyujtott egyéb kiegészitd informéciokat,
azoknak az informacidknak a kivételével, amelyekre vonatkozodan a kérelmezé bizalmas
informaciokezelés iranti kérelmet nyujtott be és amelyek esetében a Hatdsag e kérelmek
nyoman a 63. cikknek megfelelden a bizalmas informaciokezelés biztositasa mellett

dontott.

A Hatosag a tagallamokkal folytatott konzultaciot kovetoen gyakorlati szabalyokat

dllapit meg a szoban forgo elbirdaldsok kovetkezetességének biztositasa érdekében.”;
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5. a 63. cikk (1), (2) és (3) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) A kérelmezd6 ellendrizhetd indokolast mellékelve kérheti az e rendelet szerint

benyujtott informaciok egyes részeinek bizalmas kezelését.

(2) A kovetkezd informdcios elemekl bizalmas kezelése csak abban az esetben
biztosithato, ha a kérelmezo igazolja, hogy az informadciok kozzététele jelentis

meértékben sértheti az érdekeit:
a) al78/2002/EK rendelet 39. cikkének (2) bekezdésében emlitett informdciok;

b)  ahatdanyagban talalhato szennyezd anyagok specifikécioja és az eldallitott
hatéanyagban talalhat6 szennyezd anyagok elemzésére szolgalé modszerek,
kivéve azokat a szennyez6 anyagokat, amelyek toxikoldgiai, 0kotoxikoldgiai
vagy kornyezetvédelmi szempontbol 1ényegesnek szamitanak €s az ilyen

szennyezd anyagok elemzésére szolgalé modszereket;

¢)  ahatéanyagbol legyartott tételekre vonatkozé eredmények, beleértve a

szennyez6 anyagokat is; valamint
d) andvényveédo szerek teljes 0sszetételére vonatkozd informacio.

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

bekezdésében meghatdrozott feltételek és eljarasok alkalmazandok.
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(2b) Amikor tagallamok birdljak el az e rendelet szerinti, bizalmas informdciokezelés

iranti kérelmeket, akkor az alabbi kivetelmények és eljarasok alkalmazandok:

a)

b)

d)

csak az e cikk (2) bekezdésében felsorolt informdciok bizalmas kezelése

biztosithato;

amikor a tagadllam dontést hozott arrdl, hogy mely informaciokat kell

bizalmasan kezelni, dontésérdl tajékoztatja a kérelmezot;

a tagallamok, a Bizottsdg és a Hatosag meghozzdak az annak biztositasahoz
sziikséges intézkedéseket, hogy ne keriiljenek nyilvanossdagra azok az
informdciok, amelyek vonatkozasdaban a bizalmas informdciokezelés

biztositasardl sziiletett dontés;
a 178/2002/EK rendelet 39e. cikke értelemszeriien alkalmazando;
a (2) bekezdés, valamint e bekezdés c) és d) pontja ellenére:

i amikor az emberi egészség, az dllatok egészsége vagy a kornyezet

védelme érdekében siirgos fellépésre van sziikség, példaul vészhelyzetek

eseten, az illetékes hatosag kozzéteheti a (2) bekezdésekben emlitett

informaciokat; és
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ii. a Hatosag tudomanyos eredményeiben megfogalmazott megallapitasok
részét képezo, és az emberi egészséget, dllati egészséget, illetve a
kornyezetet érinto, eloreldathato hatdisokhoz kapcsolodo informdciokat
mindazonadltal nyilvanossagra kell hozni. Ebben az esetben a

178/2002/EK rendelet 39c. cikkét kell alkalmazni;

) havalamely kérelmezd visszavonja vagy visszavonta kérelmeét, tagallamok, a
Bizottsag és a Hatosag tiszteletben tartjak az e cikkel osszhangban biztositott
bizalmas informaciokezelést. Ha a kérelem visszavondsdra azt megeldzoen
keriil sor, hogy a tagallam meghozta volna a bizalmas informdcidkezelés
irdnti adott kérelemre vonatkozo dontését, akkor a tagallamok, a Bizottsdg és
a Hatosdag nem hozzak nyilvanossdgra azokat az informdciokat, amelyekre

vonatkozoan a bizalmas informdciokezelés iranti kérelmet benyujtottdk.

(3) E cikk nem sérti a 2003/4/EK iranyelvet*, valamint az 1049/2001/EK ** és az
1367/2006/EK europai parlamenti és tandcsi rendeletet***.

* Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2003/4/EK iranyelve (2003. janudr 28.) a
kornyezeti informaciokhoz valo nyilvanos hozzaférésrol és a 90/313/EGK iranyely
hatdlyon kiviil helyezésérol (HL L 41., 2003.2.14., 26. o.).

** Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.) az
Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsag dokumentumaihoz valo nyilvanos

hozzdaférésrol (HL L 145., 2001.5.31., 43. o.).

**%* Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1367/2006/EK rendelete (2006. szeptember 6.) a
kornyezeti iigyekben az informdciohoz valo hozzdférésrol, a nyilvanossagnak a
dontéshozatalban torténd részvételérol és az igazsagszolgaltatashoz valo jog
biztositasarol sz0lo Aarhusi Egyezmény rendelkezéseinek a kozosségi

intézményekre és szervekre valo alkalmazdasarol (HL L 264., 2006.9.25., 13. 0.).”.
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8. cikk
Az (EU) 2015/2283 rendelet modositasai

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

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

informdciok alapjan nyilvanossdgra hozza a kérelem osszefoglalasat.”;
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b)

a (3) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,(3) Ha a Bizottsag kikéri a véleményét, akkor az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosag (a tovabbiakban: a Hatosag) a 23. cikknek megfeleléen nyilvanossagra
hozzal a kérelmet, €s véleményt nyilvanit arra vonatkozoan, hogy a

naprakéssz¢é tétel hatassal lehet-e az emberi egészségre.”;

2. I a 15. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2)

Az érvényes bejelentés Bizottsag dltali, az e cikk (1) bekezdése szerinti tovabbitdsat
koveto négy honapon beliil barmely tagdallam vagy a Hatosdag megfeleloen indokolt
biztonsagi kifogdsokat emelhet a Bizottsagnal az érintett hagyomdanyos élelmiszer
Union beliil torténd forgalomba hozatalaval szemben. Amennyiben a Hatosag emel
ilyen, megfeleloen indokolt biztonsagi kifogast, az — értelemszeriien alkalmazando

— 23. cikkel 6sszhangban késedelem nélkiil nyilvanossagra hozza a bejelentést.”’;
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3. a 16. cikk a kovetkezoképpen modosul:

a)  azelsO bekezdés a kovetkez6 mondattal egésziil ki:

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

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

,»A Hatosag a 23. cikkel 6sszhangban nyilvanossdgra hozza I a kérelmet, a
vonatkozo aldtdmasztd informacidkat és a kérelmez6 altal benyujtott minden

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

»23. cikk

Atlathatosag és bizalmas informaciokezelés

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

kiegészitd informaciodkat, valamint sajat a tudomanyos szakvéleményeit.
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2)

A kérelem benyujtasakor a kérelmezo ellendrizhetd indokolast mellékelve kérheti az

e rendelet szerint benyujtott informaciok egyes részeinek bizalmas kezelését.

(3) Ha a Bizottsag e rendelet 10. cikke (3) bekezdésének ¢s 16. cikkének megfelelden
kikéri a véleményét, a 178/2002/EK rendelet 39—39e. cikkének megfelelden a
Hatosag biralja el a kérelmez0 altal benyujtott, bizalmas informaciokezelés iranti
kérelmet.

(4) A 178/2002/EK rendelet 39. cikke (2) bekezdésében emlitett informdcios elemeken
tulmenden és az emlitett rendelet 39. cikke (3) bekezdése alapjan a Hatosag a
kovetkezo informdcios elemek bizalmas kezelését is biztosithatja, ha a kérelmezo
igazolja, hogy ezen informdciok kozzététele jelentos mértékben sértheti az érdekeit:
a) adott esetben a kiindulasi anyagok és a kiindulasi készitmények részletes

leirasdaban szerepld informdciok, valamint informdciok arrdl, hogy miként
hasznaljak fel azokat az engedélyezés targyat képezd uj élelmiszer
gyartdasahoz, tovabba részletes informdciok azon konkrét élelmiszerek vagy
élelmiszerkategoriak jellegérol és osszetételérol, amelyekben a kérelmezo fel
kivanja hasznadlni ezt az uj élelmiszert, a biztonsag értékelése szempontjabol
relevdns informdciok kivételével;

b)  adott esetben részletes analitikai informdciok az adott anyag egyes gydrtdsi
tételeinek variabilitasardl és stabilitasarol, a biztonsag értékelése
szempontjabol relevans informdciok kivételével.
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(5) Ha a Bizottsag nem kéri ki a Hat6sag véleményét e rendelet 10. és 16. cikkének
megfelelden, akkor a Bizottsag biralja el a kérelmez0 altal benytjtott, bizalmas
informacidkezelés iranti kérelmet. A 178/2002/EK rendelet 39., 39a. és 39d. cikke,

valamint e cikk (4) bekezdése értelemszertien alkalmazando.

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

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

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

adatformatumoknak megfelelden kell benyujtani, amennyiben léteznek ilyenek.”;
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2. a 13. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

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

adatformatumoknak megfelelden kell benyujtani, amennyiben léteznek ilyenek.”;
3. a 25. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,,25. cikk

Bizalmas informacidkezelés

(1) A bejelentd I az ezen iranyelv szerint benyujtott egyes informacidknak a (3) és (6)
bekezdés szerinti bizalmas kezelésére irdnyul6 kérelmet nytjthat be az illetékes

hat6saghoz, amelyet ellendrizhetd indokolas kisér.

(2) Agzilletékes hatosag értékeli a bejelentd I altal benyujtott, bizalmas

informacidkezelés iranti kérelmet.
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(3) A bejelento kérésére az illetékes hatosag kizarolag az alabbi informacios elemek
tekintetében biztosithatja a bizalmas informacidkezelést, és csak abban az esetben,
ha a bejelentd igazolja, hogy ezen informdciok kozzététele jelentos mértékben

sértheti az érdekeit:

a) al78/2002/EK rendelet 39. cikke (2) bekezdésének a), b) és ¢) pontjaban

szerepld informdcios elemek;

b)  DNS-szekvencidkra vonatkoz6 informaciok, a transzformacids esemény
kimutatasara, azonositasara és szamszerusitésére hasznalt szekvenciak

kivételével; és
¢)  termesztési mintak és stratégiak.
(4) Azilletékes hatosagnak a bejelentivel folytatott targyaldst kivetoen meg kell

hatdroznia, hogy mely informdciokat tartja bizalmasnak, és hatdrozatdrol

értesitenie kell a bejelentot.

(5) A tagdllamok, a Bizottsag és az érintett Tudomdnyos Bizottsagok meghozzak az
annak érdekében sziikséges intézkedéseket, hogy az ezen iranyely szerint bejelentett

vagy kicserélt bizalmas informaciok ne keriiljenek kozzétételre.

(6) A 178/2002/EK rendelet 39e. és 41. cikkének vonatkozo rendelkezései

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

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

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

b)  myilvanossdgra kell hozni azonban az érintett Tudomanyos Bizottsagok
tudomdnyos eredményeinek vagy az értékelo jelentések megdallapitasainak a
részét képezo olyan informdciokat, amelyek az elorelathatoan az emberi vagy
az dllati egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt hatasokra vonatkoznak.

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

(8) A bejelentésnek a bejelentd dltali visszavondsa esetén a tagdllamok, a Bizottsdag és
az érintett Tudomdnyos Bizottsdagok tiszteletben tartjak az illetékes hatésag dltal e
cikkel osszhangban biztositott bizalmas informdciokezelést. Ha a bejelentés
visszavondsdra azt megelozoen keriil sor, hogy az illetékes hatosag meghozta volna
a bizalmas informdciokezelés iranti kérelemre vonatkozo dontését, akkor a
tagallamok, a Bizottsag és az érintett Tudomdanyos Bizottsdag(ok) nem hozhatjak
nyilvanossdgra azokat az informdciokat, amelyekre vonatkozoan bizalmas

informdciokezelés iranti kérelem keriilt benyujtdasra.”;
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4. a 28. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Amennyiben e cikk (1) bekezdésének megfeleléen sor keriil a megfeleld
Tudomanyos Bizottsaggal folytatott konzultaciora, ez a bizottsag haladéktalanul
nyilvanossagra hozza a bejelentéstl , a vonatkoz6 alatamaszt6 informacidkat €s a
bejelentd I altal benyujtott 0sszes kiegészitd informacidt, csakiigy mint a bizottsag
tudomanyos szakvéleményeit, azon informdciok kivételével, amelyek
vonatkozdsaban az illetékes hatosdag a I 25. cikknek megfelelden bizalmas

informdciokezelést biztositott.”;
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10. cikk

Atmeneti intézkedések

E rendeletet a Hatosaghoz ...[ 18 honappal ezen rendelet hatalybalépését kovetden] elott
benyujtott, unios I jog szerinti I kérelmekre, valamint tudoményos eredmények iranti

kérelmekre nem kell alkalmazni.

A Hatosag Igazgatotandcsaban (a tovabbiakban: az Igazgatotandcs) helyet foglalo,
2022. junius 30-dn hivatalban lévo tagok hivatali ideje az emlitett napon lejar. Az
alkalmazasnak a 11. cikkben emlitett kezdonapjai ellenére, az Igazgatotandcs tagjainak
jelolésére és kinevezésére vonatkozd, az 1. cikk 4. pontjaban foglalt eljarast kell
alkalmazni annak érdekében, hogy az emlitett szabdlyok értelmében kinevezett tagok

2022. julius 1-jén hivatalba léphessenek.

Az alkalmazasnak a 11. cikkben emlitett kezdonapjai ellenére a Tudomanyos Bizottsag
és a tudomanyos testiiletek 2021. junius 30-an hivatalban lévi tagjainak hivatali idejét
meg kell hosszabbitani addig, amig a Tudomanyos Bizottsagnak és a tudomdnyos
testiileteknek az 1. cikk 5. pontjaban meghatarozott kivalasztasi és kinevezési eljards

szerint kinevezett tagjai hivatalba nem lépnek.
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11. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép

hatalyba.

Ezt a rendeletet ...[18 honappal ezen rendelet hatalybalépését kovetden]-t6l/-t6l kell alkalmazni. Az
1. cikk 4. és 5. pontjat azonban 2022. jalius 1-jétdl kell alkalmazni.

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

Kelt ...,

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol

az elnok az elnok
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