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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2015/... RENDELETE

(2015. november 25.)

az 10j élelmiszerekrol, az 1169/2011/EU
europai parlamenti és tanacsi rendelet médositasarol,
valamint a 258/97/EK eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet

és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérol szolo szerzddésre és kiilondsen annak 114. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek vald megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére',

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

! HL C311.,2014.9.12.,73. 0.
Az Europai Parlament 2015. oktéber 28-1 allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz¢) és a Tandcs 2015. november 16-i hatarozata.
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mivel;

(1

)

3)

A biztonsagos ¢s egészséges ¢lelmiszerek szabad mozgasa a belsd piac alapvetd vetiilete,
tovabba jelentdsen hozzajarul az allampolgarok egészségéhez és jolétéhez, valamint azok
szocidlis és gazdasagi érdekeihez. Az 0j élelmiszerek biztonsagi értékelésére és
engedélyezésére vonatkozo tagallami jogszabalyok kozotti kiilonbségek akadalyozhatjak
az 1j ¢lelmiszerek szabad mozgésat, és ezaltal jogbizonytalansaghoz ¢és tisztességtelen

versenyfeltételekhez vezethetnek.

Az unids élelmiszeripari szakpolitika folytatasa soran biztositani kell az emberi egészség
¢s a fogyasztok érdekeinek magas szintli védelmét és a belsd piac hatékony miikodését,
ezzel parhuzamosan pedig az atlathatdsagot. A kérnyezet mindségének magas foku
védelme és javitasa az Eurdpai Uniodrol szolo szerzédésben (EUSZ) megallapitott unios
célkitlizések egyike. Fontos, hogy e célkitlizéseket minden vonatkozo6 unids jogszabalyban,

tobbek kozott e rendeletben is figyelembe vegyék.

Az élelmiszerekre alkalmazando6 unios jogszabalyok az Unidn beliil forgalomba hozott 4j
¢lelmiszerekre is alkalmazandok, a harmadik orszagokbdl behozott 0j élelmiszereket is

ideértve.
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(4) Az 1j élelmiszerekre vonatkozo6 unids szabalyokat a 258/97/EK europai parlamenti és
tanacsi rendelet' és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet® hatirozta meg. Ezeket a
szabalyokat az engedélyezési folyamat egyszeriisitése, valamint az unios jog és a
technologiai fejlédés fejleményeinek figyelembevétele érdekében frissiteni kell. A
258/97/EK és az 1852/2001/EK rendeletet hatalyon kiviil kell helyezni, és e rendelettel kell

felvaltani.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 258/97/EK rendelete (1997. januar 27.) az 0
¢lelmiszerekrdl €s az 4j ¢lelmiszer-osszetevokrdl (HL L 43., 1997.2.14. 1. o.).

A Bizottsag 1852/2001/EK rendelete (2001. szeptember 20.) az egyes informaciok
nyilvanossagra hozatalara és a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet értelmében
benyujtott informécio védelmére vonatkozo részletes alkalmazasi szabalyok
megallapitasarol (HL L 253,2001.9.21., 17. 0.).
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)

Azok a technoldgiai felhasznalasra szant vagy géntechnoldgiaval modositott élelmiszerek,
amelyekre mar mas unios jogi aktusok vonatkoznak, nem tartozhatnak e rendelet hatalya
ala. Ezért e rendelet nem alkalmazand6 az 1829/2009/EK eurdpai parlamenti és tanécsi
rendelet' hatalya al4 tartozo géntechnolégiaval modositott élelmiszerekre, az
1332/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’ hatalya ala tartozod
¢lelmiszerenzimekre, az 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’ hatalya al4
tartozo, kizarélag adalékanyagként hasznalt élelmiszerekre, az 1334/2008/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet” hatalya ala tartozo élelmiszer-aromakra, valamint a
2009/32/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv® hatalya ala tartozé extrakcios

oldoszerekre.

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

Az Europai Parlament és a Tanacs 1332/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
¢lelmiszerenzimekrol, valamint a 83/417/EGK tanacsi iranyelv, az 1493/1999/EK tanacsi
rendelet, a 2000/31/EK irdnyelv, a 2001/112/EK tandcsi irdnyelv és a 258/97/EK rendelet
modositasarol (HL L 354.,2008.12.31., 7. 0.).

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

Az Europai Parlament és a Tanacs 1334/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az
¢lelmiszerekben €s azok feliiletén hasznalhato aromakrol €s egyes, aroma tulajdonsagokkal
rendelkezo ¢lelmiszer-0sszetevokrol, valamint az 1601/91/EGK tanacsi rendelet, a
2232/96/EK ¢és a 110/2008/EK rendelet, valamint a 2000/13/EK iranyelv modositasarol (HL
L 354.,2008.12.31., 34. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2009/32/EK iranyelve (2009. aprilis 23.) az élelmiszerek
¢s az élelmiszer-Osszetevok eldallitdsa soran felhasznalt extrakcids olddszerekre vonatkozé
tagallami jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 141., 2009.6.6., 3. 0.).
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(6) Az 11 élelmiszer fogalménak a 258/97/EK rendeletben foglalt jelenlegi meghatarozasat
egyértelmiibbé és naprakéssze kell tenni az élelmiszernek a 178/2002/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletben' meghatarozott altalanos fogalommeghatarozasara

torténd utalassal.

(7) A 258/97/EK rendeletben foglalt szabalyokkal val6 folytonossag biztositasa érdekében az
1j ¢élelmiszernek tekintendd élelmiszer egyik kritériumanak tovabbra is annak kell lennie,
hogy nem kertilt sor emberi fogyasztasra torténd, jelentés mértékii felhasznilasara az
Unidn beliil az emlitett rendelet hatalybalépése, azaz 1997. méjus 15. el6tt. Az Union
beliili felhasznalas a tagallamokban torténd felhasznalasra is utal, tekintet nélkiil

csatlakozasuk idépontjara.

(8) E rendelet hatdlyanak elvben a 258/97/EK rendelet hatalyaval meg kell egyeznie.
Ugyanakkor az 1997 6ta bekdvetkezett tudomanyos és technologiai fejlédés alapjan
indokolt feliilvizsgalni, pontositani €s naprakéssz¢é tenni az 0j élelmiszernek mindsiilé
¢lelmiszer-kategoridkat. Ezeknek a kategoriaknak az egész rovarokra és azok részeire is ki
kell terjedniiik. Kiilon kategoridkat kell 1étrehozni az 0j vagy szandékosan modositott
molekulaszerkezettel rendelkez6 élelmiszerek, az allatokbol, novényekbdl,
mikroorganizmusokbol, gombakbodl vagy algdkbol szarmazo sejt- vagy szovetkulturabol
eldallitott élelmiszerek, a mikroorganizmusokbo6l, gombakbdl vagy algakbol eldallitott
¢lelmiszerek, valamint az dsvanyi eredetli anyagbol eldallitott €élelmiszerek szdmara. Kiilon
kategoriat kell 1étrehozni az olyan ndvényekbdl eldallitott ¢lelmiszerekre vonatkozdan,
amelyeket nem hagyomanyos szaporitasi gyakorlat alapjan allitottak el6, amennyiben e
gyakorlatok olyan szamottevo valtozast idéznek el6 az €élelmiszerek Osszetételében vagy
szerkezetében, amely kihat azok tapértékére, az anyageserére vagy a benniik taldlhato
nemkivanatos anyagok mennyiségére. Az 0j élelmiszer fogalommeghatarozasa kiterjedhet

a bizonyos micellakbodl vagy liposzomakbdl allo élelmiszerekre is.

! Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. januér 28.) az
¢lelmiszerjog altaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi

Hatosag 1étrehozasarol és az élelmiszer-biztonsagra vonatkozo eljardsok megéllapitasarol
(HL L 31.,2002.2.1., 1. 0.).
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9) Az ¢lelmiszer-eldallitasi eljarasok kialakuloban 1évo technoldgiai hatassal lehetnek az
¢lelmiszerekre, €s ezaltal az élelmiszer-biztonsagra. Ezért e rendeletnek tovabb kell
pontositania, hogy egy élelmiszer 0j élelmiszernek tekintendd, amennyiben olyan
eldallitasi eljaras eredménye, amelyet az Union beliil 1997. majus 15. el6tt élelmiszer
eldallitasara nem alkalmaztak, és amely olyan szdmottevo valtozast idéz el6 az
¢lelmiszerek Osszetételében vagy szerkezetében, amely kihat azok tapértékére, az

anyagcserére vagy a benniik talalhaté6 nemkivanatos anyagok mennyiségére.

(10) Az emberi egészség €s a fogyasztok érdekeinek magas szintli védelme biztositasa
érdekében a mesterséges nanoanyagokbol allé élelmiszereket e rendelet szerint szintén 1ij
¢lelmiszereknek kell tekinteni. A ,,mesterséges nanoanyag” fogalmat jelenleg az
1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet' hatarozza meg. A kovetkezetesség
¢s az Osszhang érdekében fontos, hogy az ¢élelmiszerjog teriiletén a mesterséges nanoanyag
meghatarozasa egységes legyen. E meghatarozas beillesztésére a megfeleld jogi keretet e
rendelet képezi. Ennek megfelelden a mesterséges nanoanyag fogalmanak meghatarozasat
¢s az ahhoz kapcsol6do hataskoroknek a Bizottsdgra vald atruhazasat tordlni kell az
1169/2011/EU rendeletbdl, és helyébe az e rendeletben foglalt fogalommeghatarozasra
val6 hivatkozast kell 1éptetni. E rendeletben tovabba eld kell irni, hogy a Bizottsag
felhatalmazason alapul6 jogi aktusok Utjan kiigazitja és modositja a mesterséges
nanoanyag fogalmanak e rendeletben foglalt meghatdrozéasat az ij miiszaki és tudomanyos

fejlédés vagy a nemzetkdzileg elfogadott fogalommeghatarozéasok fényében.

! Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1169/2011/EU rendelete (2011. oktober 25.) a fogyasztok
¢lelmiszerekkel kapcsolatos tdjékoztatasarol, az 1927/2006/EK és az 1925/2006/EK eurodpai
parlamenti és tanacsi rendelet modositasardl és a 87/250/EGK bizottsagi iranyelv, a
90/496/EGK tanacsi irdnyelv, az 1999/10/EK bizottsagi iranyelv, a 2000/13/EK europai
parlamenti és tanacsi irdnyelv, a 2002/67/EK ¢és a 2008/5/EK bizottsagi iranyelv €s a
608/2004/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 304., 2011.11.22., 18.
0.).
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(11) A 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel' és az 1925/2006/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelettel® 5sszhangban az étrend-kiegészitékben, valamint a
609/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel® 6sszhangban az anyatej-
helyettesitd tdpszerekben, az anyatej-kiegészitd tapszerekben, a feldolgozott gabonaalapti
¢lelmiszerekben, a csecsemodknek és kisgyermekeknek szant bébiételekben, specialis
gyogyaszati célra szant ¢lelmiszerekben, valamint a testtomeg-szabalyozas céljara
szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd ¢lelmiszerekben felhasznalt vitaminokat, 4svéanyi
anyagokat és egy¢b anyagokat szintén az e rendeletben megallapitott szabalyok szerint kell

értékelni, amennyiben az 1j élelmiszer abban foglalt fogalommeghatarozasa rajuk kiterjed.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2002/46/EK iranyelve (2002. junius 10.) az étrend-
kiegészitokre vonatkoz6 tagallami jogszabalyok kozelitésérdl (HL L 183, 2002.7.12., 51.
0.).

2 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1925/2006/EK rendelete (2006. december 20.) a
vitaminok, asvanyi anyagok €s bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténd
hozzaadasarol (HL L 404., 2006.12.30., 26. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 609/2013/EU rendelete (2013. junius 12.) a csecsemok €s
kisgyermekek szamara késziilt, a specidlis gyogyaszati célra szant, valamint a testtomeg-
szabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekrol, tovabba a
92/52/EGK tanécsi iranyelv, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK ¢és a 2006/141/EK
bizottsagi iranyelv, a 2009/39/EK eurodpai parlamenti és tandcsi iranyelv és a 41/2009/EK és
a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 181.,2013.6.29., 35.
0.).
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(12) Amennyiben a 2002/46/EK iranyelvnek, az 1925/2006/EK rendeletnek vagy a
609/2013/EU rendeletnek megfeleléen felhasznalt vitaminokat, 4svanyi anyagokat vagy
egyeéb anyagokat olyan eldallitasi eljarassal hoztak l1étre, amelyet az Union beliil 1997.
majus 15. elott élelmiszer eldallitdsara nem alkalmaztak, és amely olyan szamottevd
valtozast idéz el6 az élelmiszer Osszetételében vagy szerkezetében, amely kihat annak
tapértékére, az anyagcserére vagy a benne talalhaté nemkivénatos anyagok mennyiségére,
vagy amennyiben ezek a vitaminok, dsvanyi anyagok vagy egyéb anyagok mesterséges
nanoanyagokat tartalmaznak vagy ezekbdl allnak, azokat e rendelet alapjan szintén uj
¢lelmiszereknek kell tekinteni, és ujra kell értékelni el6szor e rendelet szerint, majd ezt

kovetden a vonatkozo kiilon jogszabalyok szerint.

(13) Az 1997. méjus 15-ét megeldzden kizardlag a 2002/46/EK iranyelvben meghatarozott
étrend-kiegészitoként vagy étrend-kiegészitd részeként hasznalt €lelmiszer az emlitett
idépont utan is forgalomba hozhat6é az Union beliil ugyanezzel a felhasznalési céllal, mivel
e rendelet értelmében nem mindsiil 4 ¢lelmiszernek. Ugyanakkor az étrend-kiegészitOként
vagy étrend-kiegészitd részeként torténd felhasznalast figyelmen kiviil kell hagyni annak
megallapitasa sordn, hogy sor keriilt-e az adott élelmiszer emberi fogyasztasra torténd,
jelents mértékii felhasznalasara 1997. majus 15. eldtt az Union beliil. A széban forgd
¢lelmiszer egyéb, nem étrend-kiegészitoként vagy étrend-kiegészitd részeként torténd

felhasznalasat ezért e rendelettel szabalyozni kell.

(14) A klénozott allatokbdl szarmazo élelmiszereket a 258/97/EK rendelet szabalyozza.
Alapveto jelentdségii, hogy a 258/97/EK rendelet alkalmazhatosaganak lejarta utani
atmeneti idészakban a klonozott allatokbdl szarmazo €lelmiszerek forgalomba hozatala
tekintetében egyértelmii legyen a jogi helyzet. Ezért a klonozott allatokbol szarmazo
¢lelmiszerekrol szo6106 kiilon jogszabaly hatalybalépéséig a klonozott allatokbdl szarmazo
¢lelmiszereknek — nem hagyomanyos tenyésztési gyakorlatokkal nyert allatokbol eldallitott
¢lelmiszerként — e rendelet hatalya ala kell tartozniuk, és a hatalyos unids jogszabalyokkal

Osszhangban a végs6 fogyasztd szdmara megfeleld cimkézéssel kell ellatni dket.
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(15) A harmadik orszagokbdl szarmaz6 hagyomanyos élelmiszerek Union beliili forgalomba
hozatalat el kell segiteni, amennyiben azok ¢lelmiszerként térténd biztonsagos
felhasznalasdnak hagyomanya a harmadik orszdgban bizonyitott. Az ilyen élelmiszereknek
legalabb egy harmadik orszag népességének jelentds részében legalabb 25 éve a szokdsos
étrend részét kell képeznitiik. A nem élelmiszerként torténd vagy a szokasos étrendhez nem
kapcsolodo felhasznalasok nem képezik az élelmiszerként torténd biztonsagos felhasznalés

hagyomanyanak részét.

(16) Az Unidban 11j ¢lelmiszereknek tekintett, harmadik orszagokbol szarmazé €élelmiszerek
csak akkor mindsiilnek harmadik orszagokbol szarmaz6 hagyomanyos ¢élelmiszereknek, ha
a 178/2002/EK rendeletben meghatarozott elsddleges termelésbdl szarmaznak, fiiggetleniil
attol, hogy azok feldolgozott vagy feldolgozatlan élelmiszerek-e.

(17) A kizardlag e rendelet hatalya ala nem tartozé élelmiszer-9sszetevokbdl eldallitott
¢lelmiszereket — kiillondsen azokat, amelyeket az élelmiszer 6sszeteviinek vagy azok
mennyiségének megvaltoztatasaval allitanak el6 — nem lehet Uj élelmiszereknek tekinteni.
Ugyanakkor azon élelmiszer-0sszetevok modositasainak, amelyek még nem kertiltek
jelentds mértékben emberi fogyasztasra torténd felhasznalasra az Union beliil, e rendelet

hatalya ala kell tartozniuk.
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(18) A 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv' rendelkezései alkalmazandok
azokban az esetekben, ha valamely termék — valamennyi sajatossagat figyelembe véve — az
emlitett iranyelvben meghatarozott ,,gyogyszer” fogalma és az e rendelet hatdlya ala
tartozo6 valamely termék fogalommeghatdrozasa al4 is tartozhat. Ezzel 6sszefliggésben,
amennyiben egy tagallam a 2001/83/EK iranyelvvel 6sszhangban egy termékrol
megallapitja, hogy gydgyszer, az unids jogszabalyok szerint korlatozhatja az adott termék
forgalomba hozatalat. Ezenfeliil a gy6gyszerekre nem vonatkozik az élelmiszernek a
178/2002/EK rendeletben szerepld fogalommeghatarozéasa, ezért azok nem tartozhatnak e

rendelet hatalya ala.

(19) Azt, hogy az adott élelmiszer jelentdés mértékben emberi fogyasztasra torténd
felhasznaldsara kertilt-e 1997. majus 15. eldtt az Unidban, az élelmiszer-ipari vallalkozok
altal szolgaltatott — és adott esetben a tagallamokban rendelkezésre 4ll6 egyéb
informaciokkal alatimasztott — informéciok alapjan kell megallapitani. Az élelmiszer-ipari
vallalkozoknak a tagallamokhoz kell fordulniuk abban az esetben, ha bizonytalansag mertil
fel egy altaluk forgalomba hozni szdndékozott élelmiszer statuszat illetden. Amennyiben
nem 4ll rendelkezésre informacio az adott élelmiszer 1997. majus 15. el6tti emberi
fogyasztasardl, vagy a rendelkezésre 4ll6 informécio nem elegendd, a sziikséges
informacio begytijtésére egyszeri €s atlathato eljarast kell meghatarozni a Bizottsag, a

tagallamok és az ¢élelmiszer-ipari vallalkozok bevondsaval.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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(20)

2D

(22)

Az 1 élelmiszereket csak akkor lehet engedélyezni és felhasznalni, ha teljesitik az e
rendeletben megallapitott kovetelményeket. Az 0j élelmiszereknek biztonsagosaknak kell
lenniiik, ha azonban biztonsagossaguk nem értékelhetd, és tudomdnyos tekintetben
bizonytalansag 4ll fenn, az eldvigyazatossag elvét lehet alkalmazni. Nem szabad, hogy
hasznalatuk megtévessze a fogyasztot. Ezért amennyiben az 11j élelmiszer egy masik
¢lelmiszert hivatott felvaltani, nem kiilonbozhet az adott élelmiszertdl oly modon, hogy az

taplalkozasi szempontbol a fogyasztokra nézve kevésbé elonyods legyen.

Az 1j élelmiszerek forgalomba hozatalat vagy emberi fogyasztasra szant élelmiszerben
torténd felhasznalasat csak abban az esetben lehet engedélyezni, ha szerepelnek az
Unioban forgalomba hozhato 1) élelmiszerek jegyzékében (a tovabbiakban: unios jegyzék).
Ezért végrehajtasi jogi aktus révén 1étre kell hozni egy unios jegyzéket, amely jegyzékbe
felveszik a 258/97/EK rendelet alapjan engedélyezett vagy bejelentett uj élelmiszereket,
adott esetben a hatalyos engedélyezési feltételekkel egyiitt. E jegyzéknek atlathatonak és

konnyen hozzéaférhetonek kell lennie.

Helyénval6 az 1) élelmiszereket az e rendeletben megallapitott kritériumok és eljarasok
szerint az unios jegyz¢ek naprakésszé tétele révén engedélyezni. Hatékony, idében
korlatozott és atlathato eljarast kell 1étrehozni. A harmadik orszagokbol szarmazo,
¢lelmiszerként torténd biztonsagos felhasznalds hagyomanyaval rendelkez6, hagyomanyos
¢lelmiszerek esetében az unids jegyzék naprakésszé tételére vonatkozdan a kérelmezok
szamara lehetdvé kell tenni a gyorsabb és egyszerUsitett eljarast, amennyiben nem emelnek

elleniik megfelelden indokolt biztonsagi kifogasokat.
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(23) Egyértelmiien meg kell hatarozni és rogziteni kell az 0j élelmiszerekbdl szarmazo
biztonsagi kockazatok értékelésének kritériumait is. Az 4j €lelmiszerek tudomanyos
értékelésének 0sszehangolasa érdekében ezeket az értékeléseket az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosagnak (a tovabbiakban: a Hatosag) kell elvégeznie. Az 1
¢lelmiszerek engedélyezésére és az unios jegyzek naprakéssze tételére iranyuld eljaras
keretében a Hatosagot fel kell kérni véleménynyilvanitasra, amennyiben a naprakésszé
tétel feltehetdleg hatast gyakorol az emberi egészségre. A Hatosadgnak szakvéleményében
tobbek kozott értékelnie kell az 0 élelmiszer minden olyan jellemzdjét, amely biztonsagi
kockazatot jelenthet az emberi egészségre nézve, és figyelembe kell vennie a lakossag
veszélyeztetett csoportjaira gyakorolt esetleges hatasokat is. Amennyiben az 0j élelmiszer
mesterséges nanoanyagokbol all, a Hatosdgnak meg kell gy6zddnie kiilondsen arrdl, hogy

biztonsagossaguk értékeléséhez a legkorszeriibb vizsgalati modszereket alkalmazzak.

(24) A Bizottsag és a Hatosag szamara hataridoket kell meghatarozni a kérelmek
zokkendmentes feldolgozasa érdekében. Ugyanakkor a Bizottsag €s a Hatosag szamara

bizonyos esetekben biztositani kell a hatarid6k meghosszabbitasanak jogat.

(25) A Hatdsag vagy a Bizottsag felkérheti a kérelmez6t, hogy kockéazatértékelés, illetve
kockézatkezelés céljabol kiegészitd informaciokat szolgaltasson. Amennyiben a kérelmezo
nem nyujtja be a kért kiegészitd informaciokat a Hatosag vagy a Bizottsag altal —a
kérelmezdvel vald egyeztetés utan — meghatarozott idétartamon beliil, ezen informaciok
hianya kovetkezményekkel jarhat a Hatosag szakvéleményére vagy az esetleges

engedélyezésre és az unids jegyzéEk naprakésszé tételére nézve.
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(26)

27)

Az ¢lelmiszerként torténd felhasznalasra szant nanoanyagok lehetséges felhasznalasara
vonatkozdan a Hatosag 2011. aprilis 6-1, ,,Jrdnymutatds a nanotudomany és a
nanotechnoldgia élelmiszer- és takarméanylancban torténd alkalmazdsanak
kockazatértékelésérol” cimii szakvéleményében ugy vélte, hogy a mesterséges
nanoanyagokkal kapcsolatban korlatozott informaciok allnak rendelkezésre
nanotoxikokinetikai €s toxikologiai szempontbdl, €s a megléve toxicitasi vizsgalati
moddszereken modszertani modositasokat kell végrehajtani. A Gazdasagi Egytittmiikodési
¢s Fejlesztési Szervezet (OECD) Tandcsdnak a mesterséges nanoanyagokkal kapcsolatos
biztonsagi vizsgalatrol és kockazatértékelésrol sz610, 2013. szeptember 19-i ajanlasa arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a hagyomanyos vegyi anyagok vizsgalatara és értékelésére
vonatkoz6 megkozelitések altaldnossagban alkalmasak a nanoanyagok biztonsagossaganak
értekelésére, am sziikség lehet arra, hogy e megkdzelitéseket a nanoanyagok
sajatossagaihoz igazitsak. Az élelmiszerként torténd felhasznalasra szant nanoanyagok
biztonsdgossaganak jobb felmérése, valamint a toxikologiai ismeretek és a mérési
modszertanok jelenlegi hidnyossagainak 4thidalasa érdekében sziikség lehet olyan, tobbek
kozott nem allatokon végzett vizsgalati modszerekre, amelyek figyelembe veszik a

mesterséges nanoanyagok sajatos jellemzait.

Amennyiben a vizsgélati modszereket nanoanyagokra alkalmazzak, tigy a kérelmezonek
magyarazatot kell szolgaltatnia e moédszerek tudomdnyos megfeleldségérdl nanoanyagok
esetében, valamint — adott esetben — az ezen anyagok sajatos jellemzdinek valé megfelelés

érdekében eszkozolt technikai kiigazitasokrol vagy modositasokrol.
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(28) Amikor egy uj élelmiszert engedélyeznek és felvesznek az unios jegyzékbe, a Bizottsagnak
hataskorrel kell rendelkeznie arra, hogy a forgalomba hozatal utani nyomonkovetésre
vonatkoz6 kovetelményeket vezessen be annak érdekében, hogy nyomon kdvesse az
engedélyezett 01j élelmiszer felhasznalasat annak biztositasara, hogy a felhasznalasra a
Hatosag kockazatértékelésében meghatarozott biztonsagi kereteken beliil kertiljon sor. A
forgalomba hozatal utani nyomonkdovetési kovetelményeket ezért az €lelmiszer konkrét
forgalmazaséra vonatkozo informacidgyijtés sziikségessége indokolhatja. Az élelmiszer-
ipari vallalkozoknak minden esetben tdjékoztatniuk kell a Bizottsagot az altaluk
forgalomba hozott élelmiszerek biztonsagossagara vonatkozo barmilyen l1ényeges Uj

informaciorol.

(29) Az ¢lelmiszer-eldallitas terliletén 6sztonodzni kell az 1) technologidkat és az innovaciot,
mivel azok csokkenthetik az élelmiszer-eldallitas kornyezeti hatasat, ndvelhetik az
¢lelmezésbiztonsagot, és eldnyokkel jarhatnak a fogyasztok szamara mindaddig, amig a

magas szintli fogyasztovédelem biztositott.

(30) Kiilonleges koriilmények esetén — az agrar-¢lelmiszeriparon beliili kutatas és fejlesztés, és
ezaltal az innovacid 6sztonzése érdekében — helyénvald megvédeni azt a befektetést,
amelyet a kérelmezdk az e rendelet szerinti 0 élelmiszerre vonatkozo6 kérelem
alatdmasztasara szolgalo informéciok €s adatok Osszegytijtése kapcsan végeztek. Az 1j
¢lelmiszer unids jegyzékbe torténd felvételére iranyuld kérelem aldtdmasztasara benyujtott,
ujonnan kidolgozott tudomanyos bizonyitékokat ¢s védett adatokat védeni kell. Ezek az
adatok és informaciok korlatozott ideig nem hasznalhatok fel kés6bbi kérelmezo javara az
eredeti kérelmez0 beleegyezése nélkiil. A kérelmezo altal szolgéltatott tudomanyos adatok
védelme nem akadalyozhatja a tobbi kérelmez6t abban, hogy sajat tudomanyos adataik
alapjan vagy az eredeti kérelmezd beleegyezése alapjan a védett adatokra valo hivatkozas
révén kezdeményezzék egy 0j élelmiszer felvételét az unids jegyzékbe. Az eredeti
kérelmezd szamara biztositott, sszességében 6téves adatvédelmi idészakot azonban nem

lehet kiterjeszteni a kés6bbi kérelmezdknek biztositott adatvédelem miatt.
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€2))

(32)

(33)

Abban az esetben, ha valamely kérelmez6 ugyanazon élelmiszerre vonatkozdan e
rendelettel és az 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel' 6sszhangban is
kéri a tudoményos adatok védelmét, lehetdvé kell tenni, hogy az adatvédelmi idészakok
egybeessenek. Ezért rendelkezni kell az 0j élelmiszerre vonatkozé engedélyezési

eljarasnak a kérelmezo kérelmére torténd felfiiggesztésérol.

A 2010/63/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel® 6sszhangban az allatkisérletek
helyett mas modszereket kell alkalmazni, szamukat csdkkenteni kell, illetve kiméletesebbé
kell tenni azokat. Ezért e rendelet hatalyan beliil lehetdség szerint el kell keriilni az
allatkisérletek megkett6zését. Az erre valo torekvés mérsékelheti az 01j élelmiszerekre

iranyul6 kérelmekkel kapcsolatos esetleges allatjoléti és erkolcsi aggalyokat.

Az 1j élelmiszerekre az 1169/2011/EU rendeletben megallapitott 4ltalanos cimkézési
eléirasok, valamint az unids ¢élelmiszerjog mas vonatkozd cimkézési eldirdsai
alkalmazandok. Bizonyos esetekben sziikséges lehet tovabbi cimkézési informaciok
eldirasa, kiilonos tekintettel az élelmiszert, annak eredetét, 6sszetételét és tervezett
hasznélatanak feltételeit ismertetd leirdsra annak biztositasa érdekében, hogy a fogyasztok
elegendd tajékoztatast kapjanak az 0j élelmiszer jellegére és biztonsdgossagara

vonatkozoan, kiilonos tekintettel a lakossag veszélyeztetett csoportjaira.

Az Europai Parlament és a Tanacs 1924/2006/EK rendelete (2006. december 20.) az
¢lelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkoz6 allitasokrol (HL
L 404.,2006.12.30., 9. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember 22.) a
tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérél (HL L 276., 2010.10.20., 33. 0.).
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(34) Az 1ij élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 anyagokra és termékekre az 1935/2004/EK
eurépai parlamenti és tanacsi rendelet' és az annak alapjan elfogadott kiilén intézkedések

alkalmazandok.

(35) A szabdlyozas javitasara iranyul6 bizottsagi politikaval 6sszhangban a Bizottsagnak
utolagos értékelést kell végeznie e rendelet alkalmazasarol, kiilondsen a harmadik

orszagokbdl szarmazo hagyomanyos ¢lelmiszerekkel kapcsolatos 1 eljarasok tekintetében.

(36) Azon kérelmek esetében, amelyeket a 258/97/EK rendelet szerint nyujtottak be, és
amelyekre vonatkozoan a végleges hatarozatot nem hoztadk meg e rendelet alkalmazasanak
idépontja elétt, a kockazatértékelési és engedélyezési eljarasokat e rendelet szerint kell
elvégezni. Tovabba a 258/97/EK rendelet hatalya ala nem tartozé és az e rendelet
alkalmazasanak idépontja el6tt jogszeriien forgalomba hozott és e rendelet hatalya ala
tartoz6 ¢lelmiszerek forgalmazasat elvileg tovabbra is lehetdvé kell tenni az e rendelet
szerinti kockazatértékelési és engedélyezési eljarasok lezarultaig. Ezért atmeneti
rendelkezéseket kell meghatarozni, amelyek biztositjdk az e rendelet szabalyaira valo

zO0kkendmentes atmenetet.

(37) Ez a rendelet tiszteletben tartja a kiilondsen az Eurdpai Unid Alapjogi Chartaja éltal

elismert alapvetd jogokat és elveket.

! Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1935/2004/EK rendelete (2004. oktober 27.) az
¢lelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriilé anyagokrol és targyakrol, valamint a
80/590/EGK ¢és a 89/109/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 338.,
2004.11.13., 4. 0.).
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(38) A tagallamoknak szabalyokat kell hozniuk az e rendelet megsértése esetén alkalmazando
szankciokra vonatkozoan, és meg kell tenniiik minden sziikséges intézkedést végrehajtasuk
biztositasara. E szankcioknak hatékonyaknak, aranyosaknak és visszatart6 erejlieknek kell

lennitk.

(39) E rendelet céljainak elérése érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az
Eurdpai Unid miikddésérol szolo szerzodés 290. cikkének megfelelden felhatalmazason
alapulo jogi aktusokat fogadjon el a mesterséges nanoanyag fogalommeghatarozasanak a
miiszaki és tudoményos fejlédéshez vagy a nemzetkozileg elfogadott
fogalommeghatarozasokhoz valé hozzaigazitasa érdekében. Kiilondsen fontos, hogy a
Bizottsag az elokészitd munka soran megfeleld konzultaciokat folytasson, tobbek kozott
szakértdi szinten is. A felhatalmazéason alapul6 jogi aktusok elkészitésekor és
szovegezésekor a Bizottsagnak gondoskodnia kell a vonatkozé dokumentumoknak az
Europai Parlament €s a Tanacs részére torténd egyidejli, idében torténd és megfeleld

tovabbitasarol.

(40) E rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhazni az unios jegyzék naprakésszé tétele tekintetében a
harmadik orszagbol szarmazo olyan hagyomanyos ¢élelmiszerek unios jegyzékhez valo
hozzaadéasa vonatkozasaban, amelyekkel kapcsolatban nem emeltek indokolt biztonsagi

kifogast.

(41) A kezdeti unios jegyzéket 1étrehozo6 végrehajtasi jogi aktus elfogadasara a tanacsado
bizottsagi eljarast kell alkalmazni, mivel az csak azon 0j élelmiszereket érinti majd,
amelyek biztonsagossagat mar értékelték, amelyeket jogszeriien allitottak eld és
forgalmaznak az Unidban, és amelyekkel kapcsolatban a multban nem mertiltek fel
egészségiigyi aggalyok. Minden egyéb esetben a végrehajtasi jogi aktusok elfogadasdhoz a

vizsgaldbizottsagi eljarast kell alkalmazni.
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(42) Mivel ezen rendelet céljait, igy kiillondsen az uj élelmiszerek Unidn beliili forgalomba
hozatalara vonatkozo szabalyok meghatarozasat a tagallamok nem tudjak kielégitéen
megvalositani, az Unid szintjén azonban e célok jobban megvalosithatok, az Unio
intézkedéseket hozhat az EUSZ 5. cikkében meghatarozott szubszidiaritas elvének
megfeleléen. Az emlitett cikkben foglalt aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet

nem lépi tul az emlitett célok eléréséhez sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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(1

2

(1)

2

I. fejezet

Targy, hataly és fogalommeghatarozasok

1. cikk
Targy és cél

E rendelet szabalyokat hataroz meg az 0j élelmiszerek Union beliili forgalomba hozatalara

vonatkozoan.
E rendelet célja a bels6 piac hatékony miikodésének és ezzel egyidejiileg az emberi
egészseég ¢s a fogyasztoi érdekek magas szintli védelmének biztositasa.
2. cikk
Hataly
Ez a rendelet az uj ¢lelmiszereknek az Union beliili forgalomba hozatalara alkalmazando.

Ez a rendelet nem alkalmazando a kovetkezokre:

a) az 1829/2003/EK rendelet hatdlya al4 tartozd, géntechnologidval modositott

¢lelmiszerek;
b)  akovetkezé modon felhasznalt élelmiszerek:

1. az 1332/2008/EK rendelet hatalya alé tartozo6 élelmiszerenzimek;
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ii.  az 1333/2008/EK rendelet hatalya ala tartozé élelmiszer-adalékanyagok;
1. az 1334/2008/EK rendelet hatalya alé tartoz6 élelmiszer-aromak;

iv.  a2009/32/EK iranyelv hatalya ald tartozo, az élelmiszerek vagy élelmiszer-
Osszetevok eldallitasandl felhasznalt vagy felhasznalni kivant extrakcios

olddszerek.

3. cikk

Fogalommeghatarozadsok

(D) E rendelet alkalmazéasaban a 178/2002/EK rendelet 2. és 3. cikkében megallapitott

fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni.
2) E rendelet alkalmazasaban tovabba:

a) ,,0j élelmiszer”: barmely olyan élelmiszer, amely 1997. majus 15. elétt az Unidn
beliil nem kertilt jelentdés mértékben emberi fogyasztasra torténd felhasznalasra (a
tagallamok unids csatlakozasanak iddpontjaitol fliggetleniil), és amely a kovetkezd

kategoridk koziil legalabb egybe beletartozik:

1. Uj vagy szandékosan mddositott molekulaszerkezetli élelmiszerek, amennyiben
e szerkezetet az Unidn beliil 1997. méjus 15. el6tt nem hasznaltak

¢lelmiszerként vagy élelmiszerben;

ii.  mikroorganizmusokbdl, gombakbol vagy algakbol allo, azokbol izolalt vagy

eloallitott élelmiszerek;

iii.  asvanyi eredetli anyagokbol allo, azokbol izolalt vagy eldallitott élelmiszerek;
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iv.  novényekbdl vagy azok részeibdl allo, azokbol izolalt vagy eldallitott
¢élelmiszerek, kivéve, ha az élelmiszer korabbi, élelmiszerként torténd
biztonsagos felhasznalasanak hagyomanya van az Union beliil, és olyan

ndveénybdl vagy -fajtabol all, izolaltak vagy allitottak eld, amelyet:

— az Union belil 1997. méjus 15. elott élelmiszer eldallitasara hasznalt,

hagyomanyos szaporitasi gyakorlatok alapjan allitottak eld; vagy

- az Union beliil 1997. majus 15. el6tt élelmiszer eldallitdsara nem
hasznalt, nem hagyomanyos szaporitasi gyakorlatok alapjan allitottak eld,
amennyiben e gyakorlatok az élelmiszerek dsszetételében vagy
szerkezetében nem idéznek el6 olyan szamottevd valtozasokat, amelyek
hatassal vannak azok tapértékére, az anyagcserére vagy a benniik

talalhatd nemkivéanatos anyagok mennyiségére;

v.  allatokbol vagy részeikbdl all6, azokbol izolalt vagy azokbol eldallitott
¢lelmiszerek, az 1997. majus 15. eldtt az Union beliil élelmiszer eldallitasara
alkalmazott hagyoményos tenyésztési gyakorlatokkal kitenyésztett allatok
kivételével, amennyiben az ilyen allatokbdl eléallitott élelmiszerek korabbi,
¢lelmiszerként torténd biztonsagos felhasznaldsanak hagyomanya van az Unioén

beliil;

vi.  éllatokbol, névényekbdl, mikroorganizmusokbdl, gombakbol vagy algdkbol
szarmazo sejt- vagy szovetkultarakbol allo, azokbol izolalt vagy eldallitott

¢élelmiszerek;

vil. az Union beliil ¢lelmiszer eldallitasara 1997. majus 15. el6tt nem hasznalt
eldallitasi eljaras soran létrejott €lelmiszerek, amely eljaras az élelmiszerek
Osszetételében vagy szerkezetében olyan szdmottevo valtozasokat idéz elo,
amelyek hatassal vannak azok tapértékére, az anyagcserére vagy a benniik

talalhaté nemkivanatos anyagok mennyiségére;
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viii. az e bekezdés f) pontjaban meghatarozott mesterséges nanoanyagokbol allo

¢élelmiszerek;

ix. a2002/46/EK iranyelvvel, az 1925/2006/EK rendelettel vagy a 609/2013/EU
rendelettel 6sszhangban hasznalt vitaminok, 4svanyi anyagok és egyéb

anyagok, amennyiben:

— az eldallitasukhoz e bekezdés a) pontja vii. alpontjdban emlitett, az Unidon
beliil 1997. majus 15. el6tt élelmiszer eldallitdsdra nem hasznalt

eléallitasi eljarast alkalmaztak; vagy

— az e bekezdés f) pontjaban meghatarozott mesterséges nanoanyagot

tartalmaznak vagy abbol allnak;

X.  az Unidn beliil 1997. méjus 15. el6tt kizarolag élelmiszer-adalékanyagokban
hasznalt élelmiszerek, amelyeket a 2002/46/EK irdnyelv 2. cikkének a) pontja
szerinti élelmiszer-adalékanyagoktdl eltérd élelmiszerekben szandékoznak

felhasznalni;

b) ,harmadik orszagban élelmiszerként valo biztonsagos felhasznalas hagyomanya”: a
szoban forgo ¢élelmiszer biztonsdgossagat az dsszetételére vonatkozo adatok és a
folyamatos hasznalataval kapcsolatos tapasztalat tdmasztja ala, vagyis az adott
¢lelmiszer legalabb egy harmadik orszag népességének jelentds részében legalabb 25

éve a szokasos étrend részét képezi a 14. cikkben emlitett bejelentés megtétele elott;
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d)

,harmadik orszagbol szarmazo6 hagyomanyos élelmiszer”: az e bekezdés a) pontjaban
meghatarozott, az e bekezdés a) pontjanak 1i., iii., vii., viii., ix. €s X. alpontjaban
emlitettektdl eltérd olyan 0y élelmiszer, amely a 178/2002/EK rendelet 3. cikkének
17. pontjadban meghatarozott elsédleges termelésbol szarmazik, és valamely
harmadik orszdgban hagyomanya van az élelmiszerként valo biztonsagos

felhasznalasanak;

»kérelmezd”: az a tagallam, harmadik orszag vagy akar tobb érdekelt felet is
képviseld érdekelt fél, aki a 10. vagy a 16. cikkel 6sszhangban kérelmet, illetve a 14.

cikkel 6sszhangban bejelentést nytjtott be a Bizottsaghoz;

Lervényes kérelem” és ,,érvényes bejelentés”: olyan kérelem vagy bejelentés, amely e
rendelet hatdlya ala tartozik, és tartalmazza a kockéazatértékeléshez és az

engedélyezési eljarashoz sziikséges informaciokat;

,mesterséges nanoanyag”: olyan szandékosan eléallitott anyag, amelynek egy vagy
tobb dimenzidja 100 nm vagy annal kisebb méretii, vagy amelynek belso része vagy
feliilete kiilonallé funkcionalis részekbdl all, amelyek koziil soknak egy vagy tobb
dimenzidja 100 nm vagy annal kisebb méretii, beleértve a strukturat,
agglomeratumokat vagy aggregatumokat, amelyek 100 nm vagy annal nagyobb

méretliek lehetnek, de amelyeknek a nanoméretre jellemz6 tulajdonsagaik vannak.
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A nanoméretre jellemz6 tulajdonsagok kozé tartoznak az alabbiak:

1. a szoban forg6 anyagok nagy fajlagos feliiletéhez kapcsolodoé tulajdonsagok;

és/vagy

il.  egyedi fizikai-kémiai tulajdonsagok, amelyek eltérnek a nem

nanotechnoldgiaval eléallitott ugyanazon anyag tulajdonséagaitol.

4. cikk

Az uj élelmiszerré torténo mindsitésre iranyulo eljaras

Az ¢élelmiszer-ipari vallalkozdknak ellendrizniiik kell, hogy az altaluk az Union beliil

forgalomba hozni szandékozott élelmiszer e rendelet hatalya al4 tartozik-e.

Amennyiben bizonytalanok a tekintetben, hogy az altaluk az Union beliil forgalomba hozni
szandékozott ¢élelmiszer e rendelet hatalya ala tartozik-e, az élelmiszer-ipari vallalkozok az
Uj ¢lelmiszer tervezett elsé forgalombahozatali helye szerinti tagallammal kell hogy
konzultaljanak. Az élelmiszer-ipari vallalkozok a tagallam rendelkezésére bocsatjak az
annak megallapitasahoz sziikséges informaciokat, hogy egy adott ¢lelmiszer e rendelet

hatalya al tartozik-e vagy sem.

Annak megallapitasa érdekében, hogy egy adott élelmiszer e rendelet hatalya ala tartozik-e

vagy sem, a tagallamok konzultalhatnak mas tagallamokkal és a Bizottsaggal.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén meghatarozza az e cikk (2) és (3)
bekezdésében emlitett konzultacids folyamat eljarasi 1épéseit, ideértve a hataridoket és a
statusz nyilvanossagra hozatalanak maodjat. E végrehajtasi jogi aktusokat a 30. cikk (3)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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5. cikk

Az uj élelmiszerek meghatarozasaval kapcsolatos végrehajtasi jogkor

A Bizottsag — sajat kezdeményezésére vagy egy tagallam kérelmére — végrehajtasi jogi aktusok
utjan hatarozhat arrol, hogy egy adott élelmiszer 4 élelmiszernek mindsiil-e a 3. cikk (2)
bekezdésének a) pontjaban szerepld meghatarozasnak megfelelden. E végrehajtasi jogi aktusokat a

30. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
II. fejezet

Az uj élelmiszerek Union beliili

forgalomba hozatalara vonatkozo kovetelmények

6. cikk

Az engedélyezett uj élelmiszerek unios jegyzéke

(1) A Bizottsag a 7., 8. és 9. cikkel 6sszhangban létrehozza €s naprakészen tartja az Union

beliil forgalomba hozhato 0j élelmiszerek jegyzékét (a tovabbiakban: az unids jegyzek).

(2) Az Union beliil csak az engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett 1) élelmiszerek
hozhatok forgalomba 6nmagukban vagy hasznalhatok fel élelmiszerekben a jegyzékben

meghatarozott felhasznalasi feltételeknek és cimkézési eldirasoknak megfelelen.
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7. cikk
Az uj élelmiszerek unios jegyzékbe valo

felvételének altalanos feltételei

A Bizottsag csak akkor engedélyezhet egy 01j élelmiszert, illetve veheti azt fel az unios jegyzékbe,

ha az megfelel a kdvetkezd feltételeknek:

a) az ¢lelmiszer a rendelkezésre all6 tudomanyos bizonyitékok alapjan nem veszélyezteti az

emberi egészséget;

b) az ¢lelmiszer tervezett felhasznaldsa nem vezeti félre a fogyasztot, kiilondsen amikor az
¢lelmiszer egy masik élelmiszert hivatott felvaltani, és a tapérték jelentds mértékben

valtozik;

c) amennyiben az ¢lelmiszer egy masik élelmiszert hivatott felvaltani, attol nem kiilénbozik
olyan modon, hogy rendes fogyasztasa taplalkozasi szempontbol kedvezoétlen hatast

gyakorolna a fogyasztokra.

8. cikk

Az unios jegyzéek létrehozdasa

A Bizottsag ...-ig" létrehozza az unids jegyzéket egy végrehajtasi jogi aktus révén oly médon, hogy
abba felveszi a 258/97/EK rendelet 4., 5. vagy 7. cikke alapjan engedélyezett vagy bejelentett 1j

¢lelmiszereket, adott esetben a hatalyos engedélyezési feltételekkel egyritt.

A végrehajtasi jogi aktust a 30. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsado bizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

+

HL: Kérjiik, illesszék be a datumot: 24 honappal e rendelet hatalybalépése utan.
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9. cikk

Az unios jegyzék tartalma és naprakésszé tétele

(1) Az 1 ¢lelmiszerek engedélyezését és az unios jegyzek naprakésszeé tételét a Bizottsag a

kovetkezd szabalyokkal 6sszhangban végzi:
a) al0,11.,¢és12. cikk és adott esetben a 27. cikk, vagy
b) a14-19. cikk.

(2) Egy 1) ¢élelmiszer engedélyezése €és az unids jegyzek naprakésszé tétele az (1) bekezdésnek

megfelelden a kovetkezok egyikét jelenti:
a)  egy uj élelmiszer hozzdadéasa az uniods jegyzékhez;
b)  egy yj élelmiszer torlése az uniods jegyzEkbol;

c) egy Uj ¢lelmiszer unios jegyzékbe valo felvételéhez kapcsolddo részletes leirdsok,
hasznalati feltételek, tovabbi kiilonos cimkézési feltételek vagy forgalomba hozatal

utani nyomonkovetési kovetelmények hozzaadasa, torlése vagy modositasa.

3) Egy 1j ¢lelmiszernek az unids jegyzékbe valo, (2) bekezdés szerinti felvétele esetén az 0j
¢lelmiszerre vonatkoz6 bejegyzés tartalmazza az élelmiszer részletes leirasat és sziikség

szerint a kovetkezoket:

a) az1j ¢élelmiszer felhasznalasanak feltételei, tobbek kozott kiilondsen a lakossag
egyes csoportjaira gyakorolt esetleges kedvezotlen hatasoknak, az ajanlott bevitel
tullépésének, és a tulzott mértékli fogyasztassal jaro veszélyeknek az elkeriilését

célzo eldirasok;
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b)  tovabbi kiillonds cimkézési kdvetelmények a végsd fogyasztonak az élelmiszer
sajatos jellemzobivel és tulajdonsagaival — igy tobbek kozott az sszetétellel, a
tapértékkel vagy a taplalkozasi hatassal, valamint a tervezett felhasznélassal, amely
altal az 01j élelmiszer nem feleltetheté meg egy masik élelmiszernek — kapcsolatos
tajékoztatasa érdekében, vagy a végso fogyasztd azzal kapcsolatos tajékoztatasa,
hogy fogyasztasa valamely lakossagi csoport szdmara egészségiigyi

kovetkezményekkel jarhat;

c) aforgalomba hozatal utdni nyomonkovetési kovetelmények a 24. cikknek

megfelelden.

I1I. fejezet

Az uj élelmiszerek engedélyezési eljarasai

1. SZAKASZ

ALTALANOS SZABALYOK

10. cikk
Az uj élelmiszer Union beliili forgalomba hozatalanak engedélyezésére

és az unios jegyzek naprakésszé tételére iranyulo eljaras

(D) Az 1j €lelmiszerek Union beliili forgalomba hozatalanak engedélyezését €s az unids
jegyzeék 9. cikkben el6irt naprakésszé tételét szolgald eljaras vagy a Bizottsag sajat
kezdeményezésére, vagy a kérelmez6 Bizottsaghoz intézett kérelme alapjan indul. A
Bizottsag a kérelmet késedelem nélkiil a tagallamok rendelkezésére bocsatja. A Bizottsag
az e cikk (2) bekezdésének a), b) €s ) pontjaban emlitett informaciok alapjan

nyilvanossagra hozza a kérelem dsszefoglalasat.
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3)

“4)

Az engedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell az aldbbiakat:
a)  akérelmezo neve és cime;

b) azj élelmiszer megnevezése ¢€s leirdsa,

c) azeldallitasi eljaras(ok) leirdsa;

d) azj élelmiszer részletes Osszetétele;

e) tudomanyos bizonyiték arrol, hogy az 01j ¢élelmiszer nem veszélyezteti az emberi

egeészseget;
f)  adott esetben az elemzési modszer(ek);

g) javaslat a tervezett felhasznalas feltételeire és a kiilonos cimkézési kdvetelményekre,
amelyek nem vezetik félre a fogyasztot, vagy annak ellendrizhet6 indokolasa, hogy

ezek az elemek miért nem szilikségesek.

A Bizottsag kérelme alapjan az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag (a tovabbiakban: a
Hatosag) szakvéleményt fogad el arra vonatkozdan, hogy a naprakésszé tétel hatassal

lehet-e az emberi egészségre.

Amennyiben a vizsgalati modszereket a 3. cikk (2) bekezdése a) pontjanak viii. és ix.
alpontjdban emlitett mesterséges nanoanyagokra alkalmazzék, ugy a kérelmezdének
magyarazatot kell szolgaltatnia e médszerek tudomanyos megfeleldségérél nanoanyagok
esetében, valamint — adott esetben — az ezen anyagok sajatos jellemzdinek valé megtelelés

érdekében eszk6zolt technikai kiigazitasokrol vagy modositasokrol.
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(6)

(7

(1

Az 11 élelmiszerek Union beliili forgalomba hozatalanak engedélyezését és az unids
jegyz€k naprakéssze tételét szolgald, 9. cikkben eldirt eljaras a 12. cikk szerinti

végrehajtasi jogi aktus elfogaddsaval zarul.

Az (5) bekezdéstdl eltérve a Bizottsag barmely szakaszban megsziintetheti az eljarast, és

eltekinthet a tervezett naprakésszé tételtdl, ha megitélése szerint az nem indokolt.

Ilyen esetekben a Bizottsagnak adott esetben figyelembe kell vennie a tagallamok
allaspontjat és a Hatosag szakvéleményét, valamint az adott naprakésszé tétel

szempontjabol relevans egyéb érdemi tényezoket.

A Bizottsag kozvetlentil tajékoztatja a kérelmez6t és valamennyi tagallamot arrél, hogy
miért nem tekinti indokoltnak a naprakésszé tételt. A Bizottsag az ilyen kérelmek

jegyzékét nyilvanossagra hozza.

A kérelmez6 barmikor visszavonhatja kérelmét, ezaltal megsziintetve az eljarast.

11. cikk

A Hatdsag szakvéleménye

A Hatosag szakvéleményének kikérésekor a Bizottsag haladéktalanul, de legkésébb az
érvényesség ellendrzését kovetd egy honapon beliil tovabbitja a Hatosag felé az érvényes
kérelmet. A Hatdsag az érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott kilenc honapon beliil

elfogadja szakvéleményét.
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(2) Az 11 élelmiszerek biztonsagossaganak értékelésekor a Hatosag sziikség szerint a

kovetkezoket veszi figyelembe:

a) azj élelmiszer van-e olyan biztonsagos, mint az Union beliil mar forgalomba hozott

hasonl6 élelmiszerfajta;

b) azuj élelmiszer Osszetétele és felhasznalasanak feltételei nem veszélyeztetik-e az

emberek egészségét az Unidban;

c) amennyiben az ¢élelmiszer egy masik ¢lelmiszert hivatott felvaltani, attol nem
kiilonbdzik-e olyan médon, hogy rendes fogyasztasa taplalkozasi szempontbodl

kedvezotlen hatast gyakorolna a fogyasztokra.

3) A Hatdsag tovabbitja szakvéleményét a Bizottsagnak, a tagallamoknak, és adott esetben a
kérelmezdnek.
4) Amennyiben a Hatosag megfeleléen indokolt esetben kiegészitd informacidkat kér a

kérelmezotdl, az (1) bekezdésben emlitett kilenchonapos idészak meghosszabbithato.

A kérelmezdvel folytatott konzultaciot kovetden a Hatdsag meghatarozza a kiegészito

informaciok benyujtasanak hataridejét, és errdl tajékoztatja a Bizottsagot.

Amennyiben a Bizottsag a Hatosag altali tdjékoztatast kovetd nyolc munkanapon beliil
nem emel kifogast a hataridé meghosszabbitasa ellen, az (1) bekezdésében emlitett
kilenchénapos iddszak az emlitett mértékben automatikusan meghosszabbodik. A

Bizottsag tdjékoztatja a tagallamokat a hosszabbitasrol.
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(6)

(7

(M

Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett kiegészitd informaciokat az ott emlitett hataridoig
nem bocsatjak a Hatosag rendelkezésére, a Hatosag a rendelkezésére allo informaciok

alapjan késziti el szakvéleményét.

Amikor a kérelmezd sajat kezdeményezésére nyujt be kiegészitd informaciokat, az emlitett

informaciokat eljuttatja a Hatosagnak.

Ebben az esetben a Hat6sag az (1) bekezdésben meghatarozott kilenchonapos hataridon

beliil fogadja el szakvéleményét.

A (4) és a (6) bekezdés szerint benyujtott kiegészitd informacidkat a Hatdsag a Bizottsag

¢s a tagallamok szdmara hozzaférhet6vé teszi.

12. cikk

Az uj élelmiszer engedélyezése és az unios jegyzék naprakéssze tétele

A Bizottsag a Hatosag szakvéleményének kozzétételét kovetd hét honapon beliil a 30. cikk
(1) bekezdésében emlitett bizottsag elé terjeszti az 0j élelmiszer Unidn beliil torténd
forgalomba hozatalanak engedélyezésére €s az unids jegyzek naprakéssze tételére

vonatkoz6 végrehajtasi jogi aktus tervezetét, figyelembe véve a kovetkezdket:
a) a7.cikk a) és b) és adott esetben c) pontja szerinti feltételek;

b)  azunids jog barmely vonatkozo6 rendelkezése, ideértve a 178/2002/EK rendelet 7.

cikkében emlitett elovigyazatossag elvét;
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c) aHatosag szakvéleménye;
d) akérdéses kérelem szempontjabol relevans egyéb érdemi tényezok.

E végrehajtasi jogi aktust a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

(2) Amennyiben a Bizottsag nem kérte ki a Hatosag szakvéleményét a 10. cikk (3)
bekezdésének megfelelden, az e cikk (1) bekezdésében eldirt héthoénapos iddszak attol a
naptol kezddédik, amelyen az érvényes kérelmet a Bizottsdg a 10. cikk (1) bekezdésének

megfelelden kézhez vette.

13. cikk
A kérelmekkel kapcsolatos adminisztrativ és szakmai kévetelményeket

meghatarozo végrehajtasi jogi aktusok

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

a) a 10. cikk (1) bekezdésében emlitett kérelem tartalma, Gsszeallitdsa és benyujtasanak
modja;

b) az e kérelmek érvényességének haladéktalan ellendrzésére vonatkozd szabalyok;

c) a Hatosag 11. cikkben emlitett szakvéleményében szerepeltetendd informaciok tipusa.

E végrehajtasi jogi aktusokat a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras

keretében kell elfogadni.

+

HL: Kérjiik, illesszék be a datumot: 24 honappal e rendelet hatalybalépése utan.
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I1. SZAKASZ
A HARMADIK ORSZAGOKBOL SZARMAZO HAGYOMANYOS ELELMISZEREKRE

VONATKOZO KULONOS SZABALYOK

14. cikk

Egy harmadik orszagbdl szarmazo hagyomanyos élelmiszerrol szolo bejelentés

A 10. cikkben emlitett eljaras kovetése helyett az a kérelmezd, aki az Union beliil harmadik
orszagbol szdrmazd hagyomanyos élelmiszert kivan forgalomba hozni, bejelentést tehet e

szandékarol a Bizottsagnak.

A bejelentésnek a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a kérelmezo neve és cime;

b) a hagyomanyos élelmiszer megnevezése ¢és leirasa;

c) a hagyomanyos élelmiszer részletes dsszetétele;

d) a hagyomanyos ¢élelmiszer szarmazasi orszaga vagy orszagai,

e) az ¢lelmiszer valamely harmadik orszagban élelmiszerként valo biztonsagos

felhasznalasanak hagyomanyat igazolé dokumentalt adatok;

f) javaslat a tervezett felhasznalas feltételeire és kiillonds cimkézési kovetelményekre,
amelyek nem vezetik félre a fogyasztot, vagy annak ellendrizhetd indokolésa, hogy ezek az

elemek miért nem sziikségesek.
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3)

“4)

15. cikk
Egy harmadik orszagbdl szarmazo hagyomanyos élelmiszer

Union beliili forgalomba hozataldnak bejelentésére vonatkozo eljaras

A Bizottsag a 14. cikk szerinti érvényes bejelentést haladéktalanul, de legkésébb az
érvényesség ellendrzését kovetd egy honapon beliil tovabbitja a tagallamok és a Hatdsag

részére.

Az érvényes bejelentés Bizottsag altali, (1) bekezdés szerinti tovabbitasat kovetd négy
hénapon beliil a tagallamok vagy a Hatosag megfeleléen indokolt biztonsagi kifogasokat
emelhetnek a Bizottsdgnal az érintett hagyomanyos élelmiszer Unidn beliil torténd

forgalomba hozatalaval szemben.

A Bizottsag kozvetleniil a benytjtas utan tdjékoztatja a kérelmezdt barmely megfelelden
indokolt biztonsagi kifogasrol. A tagallamok, a Hatosag ¢s a kérelmezd tajékoztatast

kapnak a (2) bekezdésben emlitett eljaras kimenetelérdl.

Amennyiben az ott eldirt id6szakon beliil nem nytjtanak be a (2) bekezdés szerinti,
megfelelden indokolt biztonsagi kifogast, a Bizottsag engedélyezi az érintett hagyoményos
¢lelmiszer forgalomba hozatalat az Union beliil, és haladéktalanul naprakésszé teszi az

unids jegyzéket.

Az unids jegyzékbe illesztett bejegyzés tartalmazza, hogy harmadik orszagbol szarmazo

hagyomanyos ¢élelmiszerrdl van szo.

Sziikség szerint meg kell hatarozni bizonyos hasznalati feltételeket, kiilonds cimkézési
kovetelményeket vagy a forgalomba hozatal utani nyomon kdvetésre vonatkozo

kovetelményeket.
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(5) Amennyiben a (2) bekezdéssel 6sszhangban megfelelden indokolt biztonsagi kifogast
nyujtanak be, a Bizottsdg nem engedélyezi az érintett hagyomanyos élelmiszer Unidn beliil

torténd forgalomba hozatalat, illetve nem teszi naprakésszé az unios jegyzéket.

Ebben az esetben a kérelmez0 kérelmet nytjthat be a Bizottsdghoz a 16. cikknek

megfelelden.

16. cikk
Egy harmadik orszagbol szarmazo hagyomanyos

élelmiszer engedélyezésére vonatkozo kérelem

Amennyiben a Bizottsag a 15. cikk (5) bekezdésével 6sszhangban eljarva nem engedélyezi egy
harmadik orszagbol szdrmazd hagyomanyos €lelmiszernek az Unidn beliili forgalomba hozatalat,
illetve nem teszi naprakéssz¢é az unios jegyzéket, a kérelmezd kérelmet nyujthat be, amely a 14.
cikkel 6sszhangban mar benytjtott informaciok mellett a 15. cikk (2) bekezdésében emlitett,

megfelelden indokolt biztonsagi kifogassal kapcsolatos dokumentalt adatokat is tartalmazza.
Az érvényes kérelmet a Bizottsag haladéktalanul tovabbitja a Hatosag fel¢€, és azt elérhetdveé teszi a

tagallamok szamara.

17. cikk

A Hatosag szakvéleménye harmadik orszagbol szarmazo hagyomanyos élelmiszerrel kapcsolatban

(D) A Hatésag az érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott hat honapon beliil elfogadja
szakvéleményét.
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4)

A harmadik orszagbol szarmaz6 hagyomanyos élelmiszer biztonsagossaganak

értékelésekor a Hatosag a kovetkezoket veszi figyelembe:

a)  az élelmiszer valamely harmadik orszadgban élelmiszerként vald biztonsagos
felhasznéaldsanak hagyomanyat a kérelmez6 altal a 14. és 16. cikkel 6sszhangban

benyujtott megbizhatd adatok tdmasztjak-e ala;

b) azélelmiszer Gsszetétele és felhasznalasanak feltételei nem veszélyeztetik-e az

emberi egészséget az Unidban;

c) amennyiben a harmadik orszagbol szarmaz6 hagyomanyos élelmiszer egy masik
¢lelmiszert hivatott felvaltani, igy nem kiilonbozik-e oly modon a szoban forgo
¢lelmiszertdl, hogy rendes fogyasztasa taplalkozasi szempontbdl kedvezdtlen hatast

gyakorolna a fogyasztokra.
A Hatdsag tovabbitja szakvéleményét a Bizottsagnak, a tagallamoknak és a kérelmezdének.

Megfelelden indokolt esetben, amennyiben a Hatdsag kiegészitd informacidkat kér a

kérelmez6tol, az (1) bekezdésben emlitett hathonapos id0szak meghosszabbithat6.

A kérelmezdvel folytatott konzultaciot kovetden a Hatosdg meghatarozza a kiegészitd

informaciok benyujtasanak hataridejét, és errdl tajékoztatja a Bizottsagot.

Amennyiben a Bizottsag a Hatdsag altali tajékoztatast kovetd nyolc munkanapon beliil
nem emel kifogast a hataridé meghosszabbitasa ellen, az (1) bekezdésében emlitett
hathonapos iddszak az emlitett mértékben automatikusan meghosszabbodik. A Bizottsag

tajékoztatja a tagallamokat a hosszabbitasrol.
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(5) Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett kiegészitd informaciokat az ugyanezen
bekezdésben emlitett hataridéig nem szolgaltatjdk a Hatosag szamara, ugy a Hatosag a

rendelkezésére all6 informacidk alapjan késziti el szakvéleményét.

(6) Amikor a kérelmezd sajat kezdeményezésére nyujt be kiegészitd informaciokat, az emlitett

informaciokat eljuttatja a Hatosagnak.

Ilyen esetekben a Hat6sag az (1) bekezdésben eldirt hathonapos iddszakon beliil fogadja el

szakvéleményét.

(7) A Hatosag a (4) és (5) bekezdés szerint benyjtott kiegészitd informaciokat a Bizottsag és

a tagallamok szdmara hozzaférhet6ve teszi.

18. cikk
Egy harmadik orszagbol szarmazo hagyomanyos élelmiszer engedélyezése és az unios jegyzék

naprakésszé tétele

(1) A Bizottsag a Hatosag szakvéleményének kozzétételét koveté harom honapon beliil a 30.
cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsag elé terjeszti a harmadik orszagbdl szarmazo
hagyomanyos ¢élelmiszer Union beliil torténd forgalomba hozatalanak engedélyezésére és
az unios jegyz¢ék naprakésszé tételére vonatkozo végrehajtasi jogi aktus tervezetét,

figyelembe véve a kovetkezoket:
a) a’7.cikk a) ésb), és adott esetben c) pontjaban meghatarozott feltételek;

b)  azuniods jog barmely vonatkoz6 rendelkezése, ideértve a 178/2002/EK rendelet 7.

cikkében emlitett eldvigyazatossag elvét;
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3)

c) aHatosag szakvéleménye;
d) akérdéses kérelem szempontjabol relevans egyéb érdemi tényezok.

E végrehajtasi jogi aktust a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

Az (1) bekezdéstdl eltérve a Bizottsag barmely szakaszban megsziintetheti az eljarast, és

eltekinthet a tervezett naprakéssz¢ tételtdl, ha megitélése szerint az nem indokolt.

Ilyen esetben a Bizottsagnak adott esetben figyelembe kell vennie a tagallamok
allaspontjat és a Hatosag szakvéleményét, valamint a naprakésszé tétel szempontjabol

relevans egyéb érdemi tényezoket.

A Bizottsag kozvetleniil tajékoztatja a kérelmez6t és valamennyi tagallamot arrdl, hogy

miért nem tekinti indokoltnak a naprakésszé tételt.

A kérelmez6 barmikor visszavonhatja a 16. cikkben emlitett kérelmét, ezaltal

megszilintetve az eljarast.
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19. cikk
Az unios jegyzéknek a harmadik orszagokbol szarmazo engedélyezett hagyomdanyos élelmiszerekkel

kapcsolatos naprakéssze tétele

A harmadik orszagbdl szarmazé hagyomanyos élelmiszer unids jegyzékbdl valo torlésére, valamint
a részletes leirasok, hasznalati feltételek, a tovabbi kiilonds cimkézési kovetelmények vagy a
forgalomba hozatal utani nyomon kdvetésre vonatkozé kovetelmények hozzaadésara, torlésére vagy

modositasara a 10—-13. cikket kell alkalmazni.

20. cikk
A harmadik orszagokbol szarmazo hagyomanyos élelmiszerekkel kapcsolatos adminisztrativ és

szakmai kovetelményeket eloiro végrehajtasi jogi aktusok
A Bizottsag ...-ig" végrehajtasi jogi aktusok révén meghatarozza a kovetkezoket:

a) a 14. cikkben emlitett bejelentések és a 16. cikkben emlitett kérelmek tartalma,

Osszeallitasa és benytjtasanak modja;

b) az ezen bejelentések és kérelmek érvényességének haladéktalan ellendrzésére vonatkozo
szabalyok;
C) a 15. cikk (2) bekezdésében emlitett, megfeleléen indokolt biztonsagi kifogasok benyujtasa

kapcsan a tagallamokkal és a Hatosaggal folytatott informacidcsere modja;

d) a Hatosag 17. cikkben emlitett szakvéleményében szerepeltetendd informaciok tipusa.

+

HL: Kérjiik, illesszék be a datumot: 24 honappal e rendelet hatalybalépése utan.
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E végrehajtasi jogi aktusokat a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras

keretében kell elfogadni.

IV. fejezet

Tovabbi eljarasi szabalyok és egyéb kovetelmények

21. cikk

A kockazatkezelésre vonatkozo kiegészité informdciok

(1) Amennyiben a Bizottsag kiegészitd informaciokat kér a kérelmez6tdl a kockéazatkezeléssel
kapcsolatban, a kérelmezdvel egyeztetve meghatdrozza ezen informaciok benyujtasanak

hataridejét.

Ebben az esetben a 12. cikk (1) vagy (2) bekezdésében, illetve a 18. cikk (1) bekezdésében
emlitett idoszakot a megfelelé mértékben meg lehet hosszabbitani. A Bizottsag tajékoztatja
a tagallamokat a hosszabbitasrol, és amint kézhez kapja a kiegészito informécidkat, a

rendelkezésiikre bocsatja azokat.

2) Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett kiegészitd informaciok az ott emlitett tovabbi
hatarid6ig nem érkeznek be a Bizottsdghoz, a Bizottsag a rendelkezésére alld informaciok

alapjan intézkedik.
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22. cikk

Egyes hataridok eseti meghosszabbitasa

Kivételes esetekben a Bizottsag akar sajat kezdeményezésre, akar — adott esetben — a Hatosag
kérelme alapjan meghosszabbithatja a 11. cikk (1) bekezdésében, a 12. cikk (1) vagy (2)
bekezdésében, a 17. cikk (1) bekezdésében és a 18. cikk (1) bekezdésében emlitett hataridoket, ha

az ligy jellege a megfeleld hosszabbitast indokoltta teszi.

Ilyen esetekben a Bizottsag tajékoztatja a kérelmez6t és a tagallamokat a hosszabbitasrol és annak

indokairol.
23. cikk
Az unios jegyzék naprakésszé tételére vonatkozo kérelmek bizalmas jellege
(1) A kérelmezok kérhetik az e rendelettel 6sszhangban benytjtott egyes informéciok bizalmas

kezelését, amennyiben a kérdéses informacidk kozzététele ronthatné versenyhelyzetiiket.

2) Az (1) bekezdés alkalmazéasaban a kérelmezdnek jeleznie kell, hogy az informacié mely
részeinek bizalmas kezelését kéri, ¢s meg kell adnia a kérése aldtdmasztasdhoz sziikséges

minden részletet. A kérést ellenOrizhet6 indoklassal kell ellatni.

3) Miutén a kérelmezok tajékoztatast kaptak a Bizottsag kérelemmel kapcsolatos
allaspontjarol, a kérelmezdk harom héten beliil visszavonhatjak a kérelmiiket, amelynek

folyaman tiszteletben kell tartaniuk a k6z6lt informaciok bizalmas jellegét.
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4)

)

A (3) bekezdésben emlitett idoszak elteltével — ha a kérelmez6 nem vonta vissza a
kérelmet, valamint nézeteltérés esetén — a Bizottsag eldonti, hogy az informacié mely
részei kezelendOk tovabbra is bizalmasan, és dontésének meghozatalat kovetden ennek

megfelelden tajékoztatja mind a tagallamokat, mind a kérelmez6t.

Az informéciok kezelésének bizalmas jellege azonban nem vonatkozik a kovetkezokre:

a)  akérelmezo neve és cime;

b) azj élelmiszer megnevezése ¢€s leirdsa,

c) azj élelmiszer felhaszndldsanak javasolt feltételei;

d) akérelmezd altal benyujtott tanulmanyok 6sszefoglalasa;

e) az ¢lelmiszer biztonsagossaganak bizonyitasa érdekében elvégzett tanulmanyok

eredményei;
f)  adott esetben az elemzési modszer(ek);

g)  az élelmiszerre vonatkozdan barmely harmadik orszag altal elrendelt tiltas vagy

korlatozas.

A Bizottsag, a tagallamok és a Hatosadg minden sziikséges intézkedést meghoznak a e
rendelettel 6sszhangban birtokukba jutott, a (4) bekezdésben emlitett informéciok
bizalmassaganak biztositasa érdekében, kivéve azokat az informéaciokat, amelyek

kozzététele kotelezd az emberi egészség védelme érdekében.
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(6) Amennyiben egy kérelmezd visszavonja vagy visszavonta kérelmét, a Bizottsag, a Hatosag
¢s a tagallamok nem hoznak nyilvanossagra bizalmas informaciot, beleértve azon
informdciokat is, amelyek bizalmas jellegére vonatkozdan eltér a Bizottsag és a kérelmezd

allaspontja.

(7) Az (1)—(6) bekezdés alkalmazasa nem érinti a kérelemmel kapcsolatos, a Bizottsag, a

tagallamok ¢és a Hatosag kozotti informacidcserét.

(8) A Bizottsag végrehajtasi jog aktusok révén részletes szabalyokat fogadhat el az (1)—(6)

bekezdés végrehajtasarol.

E végrehajtasi jogi aktusokat a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras

keretében kell elfogadni.

24. cikk

Forgalomba hozatal utani nyomon kovetésre vonatkozo kévetelmények

A Bizottsag ¢élelmiszerbiztonsagi okokbdl, valamint a Hatosag szakvéleményét figyelembe véve
kovetelményeket szabhat meg a forgalomba hozatalt kdvetd nyomon kovetésre vonatkozoan. Az
ilyen kdvetelmények eseti alapon magunkba foglalhatjak az érintett élelmiszer-ipari szerepldk

azonositasat is.
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25. cikk

A kiegészito tdjékoztatdasra vonatkozo eloirasok

Minden ¢élelmiszer-ipari szerepld, aki 01 élelmiszert hozott forgalomba, haladéktalanul tajékoztatja a

Bizottsagot a tudomasara jutott, alabbiakra vonatkozd minden informaciorol:

a) barmely olyan 0j tudomanyos vagy technikai informécio, amely befolyéasolhatja az uj

¢lelmiszer biztonsadgos hasznalatanak értékelését;

b) olyan harmadik orszag altal elrendelt barmely tiltds vagy korlatozas, ahol az 0j élelmiszert

forgalomba hozzak.

A Bizottsag ezeket az informacidkat a tagallamok rendelkezésére bocsatja.

V. fejezet
Adatvédelem

26. cikk

Engedélyezési eljaras adatvédelmet igénylo esetekben

(1) Ha a kérelmez0 ugy kivanja, és azt a 10. cikk (1) bekezdése szerinti kérelemben foglalt
megfeleld és ellendrizhetd informaciok alatamasztjak, a kérelem aldtdmasztasdhoz
benyujtott, ijonnan kidolgozott tudomanyos bizonyitékok vagy tudomanyos adatok az 1;j
¢lelmiszer engedélyezésének idOpontjat kdvetd ot éven keresztiil nem hasznalhatok fel egy

késoébbi kérelem céljara az eredeti kérelmez0 beleegyezése nélkiil.
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(2) A Bizottsag a 27. cikk (1) bekezdése értelmében biztositja az adatvédelmet, amennyiben a

kovetkezo feltételek teljesiilnek:

a) azUjonnan kidolgozott tudoményos bizonyitékokat vagy tudoméanyos adatokat az

elsd kérelem benyujtasakor az eredeti kérelmezd védett adatoknak mindsitette;

b) azels6 kérelem benyujtasakor az eredeti kérelmezonek kizarélagos hivatkozasi joga

volt a védett tudomanyos bizonyitékokra vagy tudomanyos adatokra; és

c) azj ¢lelmiszert az eredeti kérelmezd 4altal benyujtott védett tudomanyos
bizonyitékok vagy tudomanyos adatok hidnyaban a Hatdsdg nem értékelhette és

engedélyezhette volna.

Mindazonaltal az eredeti kérelmez6 megéllapodhat egy késébbi kérelmezdvel az ilyen

tudomanyos bizonyitékok és tudoméanyos adatok felhasznalasarol.

3) Az (1) és (2) bekezdés nem alkalmazand6 a harmadik orszagokbdl szdrmaz6 hagyoményos
¢lelmiszerek Unidn beliili forgalomba hozatalaval kapcsolatos bejelentésekre €s

kérelmekre.
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27. cikk
Uj élelmiszer engedélyezése és az unios jegyzékbe valo felvétele védett tudomdanyos bizonyitékok

vagy tudomanyos adatok alapjan

(1) Amennyiben egy 1j élelmiszernek a 10-12. cikknek megfelel6 engedélyezése és az unios
jegyzékbe vald felvétele a 26. cikk (1) bekezdésének megfelelden engedélyezett
adatvédelem alatt 4116, védett tudoméanyos bizonyitékok vagy tudoméanyos adatok alapjan
torténik, az adott j élelmiszer unios jegyzékben szerepld bejegyzése a 9. cikk (3)

bekezdésében emlitetteken tal a kovetkezoket is tartalmazza:
a) az1j ¢élelmiszer unios jegyzékbe valo felvételének idopontja;

b) annak ténye, hogy a jegyzékbe valo felvétel a 26. cikkel 6sszhangban védelem alatt

allo, védett tudomanyos bizonyitékok vagy tudomanyos adatok alapjan tortént;
c) akérelmezd neve és cime;

d) annak ténye, hogy az 1ij élelmiszert az adatvédelmi iddszak alatt kizardlag az e
bekezdés c) pontjaban szerepld kérelmezd hozhatja forgalomba az Union beliil,
kivéve, ha egy késobbi kérelmezd a 26. cikkel 6sszhangban védelem alatt 4llo, védett
tudomanyos bizonyitékokra vagy tudoményos adatokra val6 hivatkozas nélkiil kap
engedélyt a szoban forg6 1 élelmiszer forgalmazasara, vagy az eredeti kérelmezd

jovahagyasaval szerez engedélyt;
e) a26. cikkben el6irt adatvédelmi idészak vége.

2) A 26. cikkel 6sszhangban védelem alatt 4116, vagy az ott emlitett id0szak elteltével a
védelem hatalya aldl kikeriilt védett tudomanyos bizonyitékok vagy tudomanyos adatok

nem védhetok le jra.
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3)
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28. cikk
Engedélyezési eljards egészségre vonatkozo allitas

engedeélyezésére iranyulo parhuzamos kérelem esetében

A Bizottsag a kérelmez0 kérelmére felfliggeszti a valamely 0j élelmiszerrel kapcsolatos
kérelmet kovetden inditott engedélyezési eljarast, amennyiben a kérelmezd benyujtotta az

alabbiakat:
a) adatvédelemre iranyuld kérelem a 26. cikkel 6sszhangban; és

b)  egészségre vonatkozo allitas engedélyezésére iranyulo kérelem ugyanazon uj
¢lelmiszerre vonatkozoan, az 1924/2006/EK rendelet 15. vagy 18. cikkével
0sszhangban, 6sszefliggésben az ugyanezen rendelet 21. cikkével 6sszhangban

benyujtott, adatvédelemre irdnyul6 kérelemmel.

Az engedélyezési eljaras felfliggesztése nem é€rinti az €lelmiszernek a Hatosag altal a 11.

cikkel 0sszhangban elvégzett értékelését.
A Bizottsag tajékoztatja a kérelmezot a felfiiggesztés hatalybalépésének idépontjarol.

Az engedélyezési eljaras felfliggesztése alatt a 12. cikk (1) bekezdésében eldirt hataridd

szamitasa szinetel.

Az engedélyezési eljaras akkor indul ujra, amikor a Bizottsag az 1924/2006/EK rendelettel
Osszhangban kézhez vette a Hatosdgnak az egészségre vonatkozo allitasra vonatkozo

szakvéleményét.

A Bizottsag tajékoztatja a kérelmez6t az eljards Gjrainditdsanak idépontjarol. Az
ujrainditas napjatol az e rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében eldirt hataridé szamitasa

ujrakezdddik.
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(5) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett esetekben — amennyiben az 1924/2006/EK rendelet
21. cikkével 6sszhangban adatvédelmet engedélyeztek — az e rendelet 26. cikkével
Osszhangban biztositott adatvédelem iddtartama nem haladhatja meg azt az adatvédelmi

iddtartamot, amelyet az 1924/2006/EK rendelet 21. cikkével 6sszhangban biztositottak.

(6) A kérelmez6 barmikor visszavonhatja az (1) bekezdéssel 6sszhangban benyujtott, az
engedélyezési eljaras felfiiggesztésére iranyulo kérelmét. Ebben az esetben az

engedélyezési eljaras Gjraindul, és az (5) bekezdés nem alkalmazando.

VI. fejezet

Szankciok és altalanos rendelkezések

29. cikk

Szankciok

A tagallamok megallapitjak az e rendelet rendelkezéseinek megszegése esetén alkalmazando
szankciokra vonatkozo szabélyokat, és minden szilikséges intézkedést megtesznek azok
érvényesitése érdekében. Az eldirt szankcidoknak hatékonyaknak, aranyosaknak és visszatarto
erejiicknek kell lenniiik. A tagallamok ...ig" értesitik a Bizottsagot ezekrdl a rendelkezésekrél,

valamint haladéktalanul értesitik barmely késobbi, ezeket érintd modositasrol.

+

HL: Kérjiik, illesszék be a datumot: 24 honappal e rendelet hatalybalépése utan.
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30. cikk

A bizottsagi eljarads

(D) A Bizottsagot az 58/2002/EK rendelet 1. cikkének (1) bekezdésével létrehozott Novények,
Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsaga segiti. Ez a bizottsag a

182/2011/EU eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet' szerinti bizottsagnak mindsiil.
2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 4. cikkét kell alkalmazni.

Ha a bizottsdgnak irasbeli eljarasban kell véleményt nyilvanitania, az ilyen eljarast
eredmény nélkiil lezarjak, amennyiben a véleménynyilvanitasra megallapitott hataridon

beliil az elndk ugy hataroz vagy a bizottsagi tagok tobbsége ezt kéri.
3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

Ha a bizottsdgnak irasbeli eljarasban kell véleményt nyilvanitania, az ilyen eljarast
eredmény nélkiil lezarjak, amennyiben a véleménynyilvanitasra megallapitott hataridén

beliil az elndk ugy hataroz vagy a bizottsagi tagok tobbsége ezt kéri.

Ha a bizottsag nem nyilvanit véleményt, a Bizottsdg nem fogadhatja el a végrehajtasi jogi
aktus tervezetét, ¢s a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik

albekezdése alkalmazando.

Az Europai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag
végrehajtasi hatdskoreinek gyakorldsara vonatkozo tagéllami ellendrzési mechanizmusok
szabalyainak ¢€s altalanos elveinek megallapitasarol (HL L 55., 2011.2.28., 13. 0.).
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31. cikk

Felhatalmazason alapulo jogi aktusok

E rendelet céljainak elérése érdekében a Bizottsdg a 32. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapul6 jogi aktusok utjan kiigazitja és modositja a 3. cikk (2) bekezdésének f) pontjaban emlitett
mesterséges nanoanyagokra vonatkozo6 fogalommeghatarozast az 0j miiszaki és tudomanyos

fejlodés vagy a nemzetkozileg elfogadott fogalommeghatarozasok fényében.

32. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadédsara vonatkozdan a Bizottsag részére adott

felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatarozza meg.

(2) Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsag a szokasos gyakorlatat kovetve e felhatalmazason
alapul6 jogi aktusok elfogadasa eldtt szakértdi konzultaciokat folytasson, tobbek kozott a

tagallamok szakértoivel.

3) A Bizottsagnak a 31. cikkben emlitett, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasara
vonatkozo felhatalmazasa 6téves id6tartamra szol ...-tol/t81" kezdddd hatallyal. A
Bizottsag legkésébb kilenc honappal az 6téves idotartam letelte el6tt jelentést készit a
felhatalmazasrdl. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs nem ellenzi a
meghosszabbitast legkésobb harom honappal az egyes id6tartamok vége elott, akkor a

felhatalmazas hallgatolagosan meghosszabbodik a kordbbival megegyez6 idétartamra.

+

HL: Kérjiik, illessz€k be e rendelet hatalybalépésének datumat.
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(4) Az Europai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 31. cikkben emlitett
felhatalmazast. A visszavonasrol szol6 hatdrozat megsziinteti az abban meghatarozott
felhatalmazast. A hatarozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd
napon, vagy a benne megjeldlt késébbi idépontban 1ép hatalyba. A hatdrozat nem érinti a

mar hatalyban 1év6 felhatalmazason alapulo jogi aktusok érvényességét.

&) A Bizottsag a felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasat kovetéen haladéktalanul és

egyidejiileg értesiti arr6l az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

(6) A 31. cikk értelmében elfogadott felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak akkor 1ép
hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek €s a Tanacsnak a jogi aktusrdl valo értesitését kovetd
két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast,
illetve ha az emlitett id6tartam lejartat megelézden mind az Eurdpai Parlament, mind a
Tandcs arrdl tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Europai
Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére az emlitett idoszak két honappal

meghosszabbodik.
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VII. fejezet

Atmeneti intézkedések és zaro rendelkezések

33. cikk
Az 1169/2011/EU rendelet modositasai

Az 1169/2011/EU rendelet a kdvetkezdképpen modosul:
1. A 2. cikk (1) bekezdése a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,h) a,mesterséges nanoanyagok” fogalmanak a(z) ...-i (EU) 2015/..." eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet” 3. cikke (2) bekezdésének f) pontjaban szerepld

meghatarozasa.

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/... rendelete (...) az 0j élelmiszerekrol,
az 1169/2011/EU europai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol, valamint a
258/97/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi
rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L ...)."™

2. A 2. cikk (2) bekezdésének t) pontjat el kell hagyni.

Az 1169/2011/EU rendelet 2. cikke (2) bekezdésének elhagyott t) pontjara térténd
hivatkozéasokat az e rendelet 3. cikk (2) bekezdésének f) pontjara térténd hivatkozasokként

kell értelmezni.

3. A 18. cikk (5) bekezdését el kell hagyni.

" HL: Kérjiik, illesszék be e rendelet szdmat.

o HL: Kérjiik, illesszék be e rendelet szamat, datumat és kdzzétételi hivatkozasat,
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34. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

A 258/97/EK rendelet és az 1852/2001/EK rendelet ..." -t61/tS] hatalyat veszti. A 258/97/EK

rendeletre torténd hivatkozasokat az e rendeletre torténd hivatkozasokként kell értelmezni.

35. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A 258/97/EK rendelet 4. cikke alapjan valamely tagallamhoz benyujtott, 0j élelmiszer
Union beliili forgalomba hozatal4ra iranyulé olyan kérelmeket, amelyek kapcsan ...-ig"

nem sziiletett végleges dontés, az e rendelet alapjan benyujtott kérelemként kell kezelni.

A Bizottsag nem alkalmazza az e rendelet 11. cikkét abban az esetben, ha a
kockazatértékelést valamely tagallam a 258/97/EK rendelet alapjan mar elvégezte, és

egyetlen masik tagallam sem emelt indokolt kifogast ezen kockazatértékeléssel szemben.

++

(2) A 258/97/EK rendelet hatalya ala nem tartozo olyan élelmiszerek, amelyeket ...-ig
jogszerlien forgalomba hoztak, és amelyek e rendelet hatalya alé tartoznak, az e rendelet
10-12. cikkével vagy a 14-19. cikkével dsszhangban hozott hatdrozat meghozataldig
tovabbra is forgalomban maradhatnak egy 0j élelmiszerrel kapcsolatos engedélyezési
kérelmet, illetve egy harmadik orszagbol szairmaz6 hagyomanyos élelmiszerre vonatkozo,
az e rendelet 13. vagy 20. cikkével 6sszhangban elfogadott végrehajtasi szabalyokban

meghatarozott idSpontig, de legkésébb...-ig"™ " benyujtott bejelentést kovetden.

HL: Kérjiik, illesszék be a datumot: 24 honappal e rendelet hatalybalépése utan.

HL: Kérjiik, illesszék be e rendelet alkalmazasanak kezd6 id6pontjat.

HL: Kérjiik, illessz€k be a datumot: 24 honappal e rendelet alkalmazési kezdd iddpontja
utan.

++

+++
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3)

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan az e cikk (1) és (2) bekezdésének
alkalmazasahoz sziikséges intézkedéseket fogadhat el a 13. és a 20. cikkben emlitett
kovetelmények tekintetében. E végrehajtasi jogi aktusokat a 30. cikk (3) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

36. cikk
Hatdlybalépés

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

hatélyba.

Ezt a rendeletet — az alabbi rendelkezések kivételével —. .. -t01/t6] kell alkalmazni:

a) a 4. cikk (4) bekezdését, a 8., 13. és 20. cikket, a 23. cikk (8) bekezdését, a 30. cikket,
valamint a 35. cikk (3) bekezdését ... "-t61/t61 kell alkalmazni;

b) a 4. cikk (2) és (3) bekezdését a 4. cikk (4) bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusok
alkalmazésanak napjatol kell alkalmazni;

c) az 5. cikket ...""-tol/t8] kell alkalmazni. Az 5. cikk értelmében elfogadott végrehaijtasi jogi
aktusok azonban ..." el6tt nem alkalmazandok;

d) a31.és 32. cikket ...""-tol/té] kell alkalmazni. Az e cikkek értelmében elfogadott,
felhatalmazason alapulé jogi aktusok azonban ..." elétt nem alkalmazandok.

" HL: Kérjiik, illesszék be a datumot: 24 honappal e rendelet hatalybalépése utan.

o HL: Kérjiik, illesszék be a datumot: e rendelet hatdlybalépésének napja.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Strasbourgban,

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérol

az elnok az elnok
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	(27) Amennyiben a vizsgálati módszereket nanoanyagokra alkalmazzák, úgy a kérelmezőnek magyarázatot kell szolgáltatnia e módszerek tudományos megfelelőségéről nanoanyagok esetében, valamint – adott esetben – az ezen anyagok sajátos jellemzőinek való m...
	(1) E rendelet szabályokat határoz meg az új élelmiszerek Unión belüli forgalomba hozatalára vonatkozóan.
	(2) E rendelet célja a belső piac hatékony működésének és ezzel egyidejűleg az emberi egészség és a fogyasztói érdekek magas szintű védelmének biztosítása.
	(1) Ez a rendelet az új élelmiszereknek az Unión belüli forgalomba hozatalára alkalmazandó.
	(2) Ez a rendelet nem alkalmazandó a következőkre:
	a) az 1829/2003/EK rendelet hatálya alá tartozó, géntechnológiával módosított élelmiszerek;
	b) a következő módon felhasznált élelmiszerek:
	i. az 1332/2008/EK rendelet hatálya alá tartozó élelmiszerenzimek;
	ii. az 1333/2008/EK rendelet hatálya alá tartozó élelmiszer-adalékanyagok;
	iii. az 1334/2008/EK rendelet hatálya alá tartozó élelmiszer-aromák;
	iv. a 2009/32/EK irányelv hatálya alá tartozó, az élelmiszerek vagy élelmiszer-összetevők előállításánál felhasznált vagy felhasználni kívánt extrakciós oldószerek.

	(1) E rendelet alkalmazásában a 178/2002/EK rendelet 2. és 3. cikkében megállapított fogalommeghatározásokat kell alkalmazni.
	(2) E rendelet alkalmazásában továbbá:
	a) „új élelmiszer”: bármely olyan élelmiszer, amely 1997. május 15. előtt az Unión belül nem került jelentős mértékben emberi fogyasztásra történő felhasználásra (a tagállamok uniós csatlakozásának időpontjaitól függetlenül), és amely a következő kate...
	i. új vagy szándékosan módosított molekulaszerkezetű élelmiszerek, amennyiben e szerkezetet az Unión belül 1997. május 15. előtt nem használták élelmiszerként vagy élelmiszerben;
	ii. mikroorganizmusokból, gombákból vagy algákból álló, azokból izolált vagy előállított élelmiszerek;
	iii. ásványi eredetű anyagokból álló, azokból izolált vagy előállított élelmiszerek;
	iv. növényekből vagy azok részeiből álló, azokból izolált vagy előállított élelmiszerek, kivéve, ha az élelmiszer korábbi, élelmiszerként történő biztonságos felhasználásának hagyománya van az Unión belül, és olyan növényből vagy -fajtából áll, izolá...
	– az Unión belül 1997. május 15. előtt élelmiszer előállítására használt, hagyományos szaporítási gyakorlatok alapján állítottak elő; vagy
	– az Unión belül 1997. május 15. előtt élelmiszer előállítására nem használt, nem hagyományos szaporítási gyakorlatok alapján állítottak elő, amennyiben e gyakorlatok az élelmiszerek összetételében vagy szerkezetében nem idéznek elő olyan számottevő v...

	v. állatokból vagy részeikből álló, azokból izolált vagy azokból előállított élelmiszerek, az 1997. május 15. előtt az Unión belül élelmiszer előállítására alkalmazott hagyományos tenyésztési gyakorlatokkal kitenyésztett állatok kivételével, amennyibe...
	vi. állatokból, növényekből, mikroorganizmusokból, gombákból vagy algákból származó sejt- vagy szövetkultúrákból álló, azokból izolált vagy előállított élelmiszerek;
	vii. az Unión belül élelmiszer előállítására 1997. május 15. előtt nem használt előállítási eljárás során létrejött élelmiszerek, amely eljárás az élelmiszerek összetételében vagy szerkezetében olyan számottevő változásokat idéz elő, amelyek hatással ...
	viii. az e bekezdés f) pontjában meghatározott mesterséges nanoanyagokból álló élelmiszerek;
	ix. a 2002/46/EK irányelvvel, az 1925/2006/EK rendelettel vagy a 609/2013/EU rendelettel összhangban használt vitaminok, ásványi anyagok és egyéb anyagok, amennyiben:
	– az előállításukhoz e bekezdés a) pontja vii. alpontjában említett, az Unión belül 1997. május 15. előtt élelmiszer előállítására nem használt előállítási eljárást alkalmaztak; vagy
	– az e bekezdés f) pontjában meghatározott mesterséges nanoanyagot tartalmaznak vagy abból állnak;

	x. az Unión belül 1997. május 15. előtt kizárólag élelmiszer-adalékanyagokban használt élelmiszerek, amelyeket a 2002/46/EK irányelv 2. cikkének a) pontja szerinti élelmiszer-adalékanyagoktól eltérő élelmiszerekben szándékoznak felhasználni;

	b) „harmadik országban élelmiszerként való biztonságos felhasználás hagyománya”: a szóban forgó élelmiszer biztonságosságát az összetételére vonatkozó adatok és a folyamatos használatával kapcsolatos tapasztalat támasztja alá, vagyis az adott élelmisz...
	c) „harmadik országból származó hagyományos élelmiszer”: az e bekezdés a) pontjában meghatározott, az e bekezdés a) pontjának i., iii., vii., viii., ix. és x. alpontjában említettektől eltérő olyan új élelmiszer, amely a 178/2002/EK rendelet 3. cikké...
	d) „kérelmező”: az a tagállam, harmadik ország vagy akár több érdekelt felet is képviselő érdekelt fél, aki a 10. vagy a 16. cikkel összhangban kérelmet, illetve a 14. cikkel összhangban bejelentést nyújtott be a Bizottsághoz;
	e) „érvényes kérelem” és „érvényes bejelentés”: olyan kérelem vagy bejelentés, amely e rendelet hatálya alá tartozik, és tartalmazza a kockázatértékeléshez és az engedélyezési eljáráshoz szükséges információkat;
	f) „mesterséges nanoanyag”: olyan szándékosan előállított anyag, amelynek egy vagy több dimenziója 100 nm vagy annál kisebb méretű, vagy amelynek belső része vagy felülete különálló funkcionális részekből áll, amelyek közül soknak egy vagy több dimenz...
	A nanoméretre jellemző tulajdonságok közé tartoznak az alábbiak:
	i. a szóban forgó anyagok nagy fajlagos felületéhez kapcsolódó tulajdonságok; és/vagy
	ii. egyedi fizikai-kémiai tulajdonságok, amelyek eltérnek a nem nanotechnológiával előállított ugyanazon anyag tulajdonságaitól.

	(1) Az élelmiszer-ipari vállalkozóknak ellenőrizniük kell, hogy az általuk az Unión belül forgalomba hozni szándékozott élelmiszer e rendelet hatálya alá tartozik-e.
	(2) Amennyiben bizonytalanok a tekintetben, hogy az általuk az Unión belül forgalomba hozni szándékozott élelmiszer e rendelet hatálya alá tartozik-e, az élelmiszer-ipari vállalkozók az új élelmiszer tervezett első forgalombahozatali helye szerinti ta...
	(3) Annak megállapítása érdekében, hogy egy adott élelmiszer e rendelet hatálya alá tartozik-e vagy sem, a tagállamok konzultálhatnak más tagállamokkal és a Bizottsággal.
	(4) A Bizottság végrehajtási jogi aktusok révén meghatározza az e cikk (2) és (3) bekezdésében említett konzultációs folyamat eljárási lépéseit, ideértve a határidőket és a státusz nyilvánosságra hozatalának módját. E végrehajtási jogi aktusokat a 30....
	(1) A Bizottság a 7., 8. és 9. cikkel összhangban létrehozza és naprakészen tartja az Unión belül forgalomba hozható új élelmiszerek jegyzékét (a továbbiakban: az uniós jegyzék).
	(2) Az Unión belül csak az engedélyezett és az uniós jegyzékbe felvett új élelmiszerek hozhatók forgalomba önmagukban vagy használhatók fel élelmiszerekben a jegyzékben meghatározott felhasználási feltételeknek és címkézési előírásoknak megfelelően.
	(1) Az új élelmiszerek engedélyezését és az uniós jegyzék naprakésszé tételét a Bizottság a következő szabályokkal összhangban végzi:
	a) a 10., 11., és 12. cikk és adott esetben a 27. cikk, vagy
	b) a 14–19. cikk.
	(2) Egy új élelmiszer engedélyezése és az uniós jegyzék naprakésszé tétele az (1) bekezdésnek megfelelően a következők egyikét jelenti:
	a) egy új élelmiszer hozzáadása az uniós jegyzékhez;
	b) egy új élelmiszer törlése az uniós jegyzékből;
	c) egy új élelmiszer uniós jegyzékbe való felvételéhez kapcsolódó részletes leírások, használati feltételek, további különös címkézési feltételek vagy forgalomba hozatal utáni nyomonkövetési követelmények hozzáadása, törlése vagy módosítása.
	(3) Egy új élelmiszernek az uniós jegyzékbe való, (2) bekezdés szerinti felvétele esetén az új élelmiszerre vonatkozó bejegyzés tartalmazza az élelmiszer részletes leírását és szükség szerint a következőket:
	a) az új élelmiszer felhasználásának feltételei, többek között különösen a lakosság egyes csoportjaira gyakorolt esetleges kedvezőtlen hatásoknak, az ajánlott bevitel túllépésének, és a túlzott mértékű fogyasztással járó veszélyeknek az elkerülését cé...
	b) további különös címkézési követelmények a végső fogyasztónak az élelmiszer sajátos jellemzőivel és tulajdonságaival – így többek között az összetétellel, a tápértékkel vagy a táplálkozási hatással, valamint a tervezett felhasználással, amely által...
	c) a forgalomba hozatal utáni nyomonkövetési követelmények a 24. cikknek megfelelően.
	(1) Az új élelmiszerek Unión belüli forgalomba hozatalának engedélyezését és az uniós jegyzék 9. cikkben előírt naprakésszé tételét szolgáló eljárás vagy a Bizottság saját kezdeményezésére, vagy a kérelmező Bizottsághoz intézett kérelme alapján indul....
	(2) Az engedély iránti kérelemnek tartalmaznia kell az alábbiakat:
	a) a kérelmező neve és címe;
	b) az új élelmiszer megnevezése és leírása,
	c) az előállítási eljárás(ok) leírása;
	d) az új élelmiszer részletes összetétele;
	e) tudományos bizonyíték arról, hogy az új élelmiszer nem veszélyezteti az emberi egészséget;
	f) adott esetben az elemzési módszer(ek);
	g) javaslat a tervezett felhasználás feltételeire és a különös címkézési követelményekre, amelyek nem vezetik félre a fogyasztót, vagy annak ellenőrizhető indokolása, hogy ezek az elemek miért nem szükségesek.
	(3) A Bizottság kérelme alapján az Európai Élelmiszerbiztonsági Hatóság (a továbbiakban: a Hatóság) szakvéleményt fogad el arra vonatkozóan, hogy a naprakésszé tétel hatással lehet-e az emberi egészségre.
	(4) Amennyiben a vizsgálati módszereket a 3. cikk (2) bekezdése a) pontjának viii. és ix. alpontjában említett mesterséges nanoanyagokra alkalmazzák, úgy a kérelmezőnek magyarázatot kell szolgáltatnia e módszerek tudományos megfelelőségéről nanoanyago...
	(5) Az új élelmiszerek Unión belüli forgalomba hozatalának engedélyezését és az uniós jegyzék naprakésszé tételét szolgáló, 9. cikkben előírt eljárás a 12. cikk szerinti végrehajtási jogi aktus elfogadásával zárul.
	(6) Az (5) bekezdéstől eltérve a Bizottság bármely szakaszban megszüntetheti az eljárást, és eltekinthet a tervezett naprakésszé tételtől, ha megítélése szerint az nem indokolt.
	Ilyen esetekben a Bizottságnak adott esetben figyelembe kell vennie a tagállamok álláspontját és a Hatóság szakvéleményét, valamint az adott naprakésszé tétel szempontjából releváns egyéb érdemi tényezőket.
	A Bizottság közvetlenül tájékoztatja a kérelmezőt és valamennyi tagállamot arról, hogy miért nem tekinti indokoltnak a naprakésszé tételt. A Bizottság az ilyen kérelmek jegyzékét nyilvánosságra hozza.
	(7) A kérelmező bármikor visszavonhatja kérelmét, ezáltal megszüntetve az eljárást.
	(1) A Hatóság szakvéleményének kikérésekor a Bizottság haladéktalanul, de legkésőbb az érvényesség ellenőrzését követő egy hónapon belül továbbítja a Hatóság felé az érvényes kérelmet. A Hatóság az érvényes kérelem kézhezvételétől számított kilenc hón...
	(2) Az új élelmiszerek biztonságosságának értékelésekor a Hatóság szükség szerint a következőket veszi figyelembe:
	a) az új élelmiszer van-e olyan biztonságos, mint az Unión belül már forgalomba hozott hasonló élelmiszerfajta;
	b) az új élelmiszer összetétele és felhasználásának feltételei nem veszélyeztetik-e az emberek egészségét az Unióban;
	c) amennyiben az élelmiszer egy másik élelmiszert hivatott felváltani, attól nem különbözik-e olyan módon, hogy rendes fogyasztása táplálkozási szempontból kedvezőtlen hatást gyakorolna a fogyasztókra.
	(3) A Hatóság továbbítja szakvéleményét a Bizottságnak, a tagállamoknak, és adott esetben a kérelmezőnek.
	(4) Amennyiben a Hatóság megfelelően indokolt esetben kiegészítő információkat kér a kérelmezőtől, az (1) bekezdésben említett kilenchónapos időszak meghosszabbítható.
	A kérelmezővel folytatott konzultációt követően a Hatóság meghatározza a kiegészítő információk benyújtásának határidejét, és erről tájékoztatja a Bizottságot.
	Amennyiben a Bizottság a Hatóság általi tájékoztatást követő nyolc munkanapon belül nem emel kifogást a határidő meghosszabbítása ellen, az (1) bekezdésében említett kilenchónapos időszak az említett mértékben automatikusan meghosszabbodik. A Bizottsá...
	(5) Amennyiben a (4) bekezdésben említett kiegészítő információkat az ott említett határidőig nem bocsátják a Hatóság rendelkezésére, a Hatóság a rendelkezésére álló információk alapján készíti el szakvéleményét.
	(6) Amikor a kérelmező saját kezdeményezésére nyújt be kiegészítő információkat, az említett információkat eljuttatja a Hatóságnak.
	Ebben az esetben a Hatóság az (1) bekezdésben meghatározott kilenchónapos határidőn belül fogadja el szakvéleményét.
	(7) A (4) és a (6) bekezdés szerint benyújtott kiegészítő információkat a Hatóság a Bizottság és a tagállamok számára hozzáférhetővé teszi.
	(1) A Bizottság a Hatóság szakvéleményének közzétételét követő hét hónapon belül a 30. cikk (1) bekezdésében említett bizottság elé terjeszti az új élelmiszer Unión belül történő forgalomba hozatalának engedélyezésére és az uniós jegyzék naprakésszé t...
	a) a 7. cikk a) és b) és adott esetben c) pontja szerinti feltételek;
	b) az uniós jog bármely vonatkozó rendelkezése, ideértve a 178/2002/EK rendelet 7. cikkében említett elővigyázatosság elvét;
	c) a Hatóság szakvéleménye;
	d) a kérdéses kérelem szempontjából releváns egyéb érdemi tényezők.
	E végrehajtási jogi aktust a 30. cikk (3) bekezdésében említett vizsgálóbizottsági eljárás keretében kell elfogadni.
	(2) Amennyiben a Bizottság nem kérte ki a Hatóság szakvéleményét a 10. cikk (3) bekezdésének megfelelően, az e cikk (1) bekezdésében előírt héthónapos időszak attól a naptól kezdődik, amelyen az érvényes kérelmet a Bizottság a 10. cikk (1) bekezdéséne...
	(1) A Bizottság a 14. cikk szerinti érvényes bejelentést haladéktalanul, de legkésőbb az érvényesség ellenőrzését követő egy hónapon belül továbbítja a tagállamok és a Hatóság részére.
	(2) Az érvényes bejelentés Bizottság általi, (1) bekezdés szerinti továbbítását követő négy hónapon belül a tagállamok vagy a Hatóság megfelelően indokolt biztonsági kifogásokat emelhetnek a Bizottságnál az érintett hagyományos élelmiszer Unión belül ...
	(3) A Bizottság közvetlenül a benyújtás után tájékoztatja a kérelmezőt bármely megfelelően indokolt biztonsági kifogásról. A tagállamok, a Hatóság és a kérelmező tájékoztatást kapnak a (2) bekezdésben említett eljárás kimeneteléről.
	(4) Amennyiben az ott előírt időszakon belül nem nyújtanak be a (2) bekezdés szerinti, megfelelően indokolt biztonsági kifogást, a Bizottság engedélyezi az érintett hagyományos élelmiszer forgalomba hozatalát az Unión belül, és haladéktalanul naprakés...
	Az uniós jegyzékbe illesztett bejegyzés tartalmazza, hogy harmadik országból származó hagyományos élelmiszerről van szó.
	Szükség szerint meg kell határozni bizonyos használati feltételeket, különös címkézési követelményeket vagy a forgalomba hozatal utáni nyomon követésre vonatkozó követelményeket.
	(5) Amennyiben a (2) bekezdéssel összhangban megfelelően indokolt biztonsági kifogást nyújtanak be, a Bizottság nem engedélyezi az érintett hagyományos élelmiszer Unión belül történő forgalomba hozatalát, illetve nem teszi naprakésszé az uniós jegyzé...
	Ebben az esetben a kérelmező kérelmet nyújthat be a Bizottsághoz a 16. cikknek megfelelően.
	(1) A Hatóság az érvényes kérelem kézhezvételétől számított hat hónapon belül elfogadja szakvéleményét.
	(2) A harmadik országból származó hagyományos élelmiszer biztonságosságának értékelésekor a Hatóság a következőket veszi figyelembe:
	a) az élelmiszer valamely harmadik országban élelmiszerként való biztonságos felhasználásának hagyományát a kérelmező által a 14. és 16. cikkel összhangban benyújtott megbízható adatok támasztják-e alá;
	b) az élelmiszer összetétele és felhasználásának feltételei nem veszélyeztetik-e az emberi egészséget az Unióban;
	c) amennyiben a harmadik országból származó hagyományos élelmiszer egy másik élelmiszert hivatott felváltani, úgy nem különbözik-e oly módon a szóban forgó élelmiszertől, hogy rendes fogyasztása táplálkozási szempontból kedvezőtlen hatást gyakorolna a...
	(3) A Hatóság továbbítja szakvéleményét a Bizottságnak, a tagállamoknak és a kérelmezőnek.
	(4) Megfelelően indokolt esetben, amennyiben a Hatóság kiegészítő információkat kér a kérelmezőtől, az (1) bekezdésben említett hathónapos időszak meghosszabbítható.
	A kérelmezővel folytatott konzultációt követően a Hatóság meghatározza a kiegészítő információk benyújtásának határidejét, és erről tájékoztatja a Bizottságot.
	Amennyiben a Bizottság a Hatóság általi tájékoztatást követő nyolc munkanapon belül nem emel kifogást a határidő meghosszabbítása ellen, az (1) bekezdésében említett hathónapos időszak az említett mértékben automatikusan meghosszabbodik. A Bizottság t...
	(5) Amennyiben a (4) bekezdésben említett kiegészítő információkat az ugyanezen bekezdésben említett határidőig nem szolgáltatják a Hatóság számára, úgy a Hatóság a rendelkezésére álló információk alapján készíti el szakvéleményét.
	(6) Amikor a kérelmező saját kezdeményezésére nyújt be kiegészítő információkat, az említett információkat eljuttatja a Hatóságnak.
	Ilyen esetekben a Hatóság az (1) bekezdésben előírt hathónapos időszakon belül fogadja el szakvéleményét.
	(7) A Hatóság a (4) és (5) bekezdés szerint benyújtott kiegészítő információkat a Bizottság és a tagállamok számára hozzáférhetővé teszi.
	(1) A Bizottság a Hatóság szakvéleményének közzétételét követő három hónapon belül a 30. cikk (1) bekezdésében említett bizottság elé terjeszti a harmadik országból származó hagyományos élelmiszer Unión belül történő forgalomba hozatalának engedélyezé...
	a) a 7. cikk a) és b), és adott esetben c) pontjában meghatározott feltételek;
	b) az uniós jog bármely vonatkozó rendelkezése, ideértve a 178/2002/EK rendelet 7. cikkében említett elővigyázatosság elvét;
	c) a Hatóság szakvéleménye;
	d) a kérdéses kérelem szempontjából releváns egyéb érdemi tényezők.
	E végrehajtási jogi aktust a 30. cikk (3) bekezdésében említett vizsgálóbizottsági eljárás keretében kell elfogadni.
	(2) Az (1) bekezdéstől eltérve a Bizottság bármely szakaszban megszüntetheti az eljárást, és eltekinthet a tervezett naprakésszé tételtől, ha megítélése szerint az nem indokolt.
	Ilyen esetben a Bizottságnak adott esetben figyelembe kell vennie a tagállamok álláspontját és a Hatóság szakvéleményét, valamint a naprakésszé tétel szempontjából releváns egyéb érdemi tényezőket.
	A Bizottság közvetlenül tájékoztatja a kérelmezőt és valamennyi tagállamot arról, hogy miért nem tekinti indokoltnak a naprakésszé tételt.
	(3) A kérelmező bármikor visszavonhatja a 16. cikkben említett kérelmét, ezáltal megszüntetve az eljárást.
	(1) Amennyiben a Bizottság kiegészítő információkat kér a kérelmezőtől a kockázatkezeléssel kapcsolatban, a kérelmezővel egyeztetve meghatározza ezen információk benyújtásának határidejét.
	Ebben az esetben a 12. cikk (1) vagy (2) bekezdésében, illetve a 18. cikk (1) bekezdésében említett időszakot a megfelelő mértékben meg lehet hosszabbítani. A Bizottság tájékoztatja a tagállamokat a hosszabbításról, és amint kézhez kapja a kiegészítő ...
	(2) Amennyiben az (1) bekezdésben említett kiegészítő információk az ott említett további határidőig nem érkeznek be a Bizottsághoz, a Bizottság a rendelkezésére álló információk alapján intézkedik.
	(1) A kérelmezők kérhetik az e rendelettel összhangban benyújtott egyes információk bizalmas kezelését, amennyiben a kérdéses információk közzététele ronthatná versenyhelyzetüket.
	(2) Az (1) bekezdés alkalmazásában a kérelmezőnek jeleznie kell, hogy az információ mely részeinek bizalmas kezelését kéri, és meg kell adnia a kérése alátámasztásához szükséges minden részletet. A kérést ellenőrizhető indoklással kell ellátni.
	(3) Miután a kérelmezők tájékoztatást kaptak a Bizottság kérelemmel kapcsolatos álláspontjáról, a kérelmezők három héten belül visszavonhatják a kérelmüket, amelynek folyamán tiszteletben kell tartaniuk a közölt információk bizalmas jellegét.
	(4) A (3) bekezdésben említett időszak elteltével – ha a kérelmező nem vonta vissza a kérelmet, valamint nézeteltérés esetén – a Bizottság eldönti, hogy az információ mely részei kezelendők továbbra is bizalmasan, és döntésének meghozatalát követően ...
	Az információk kezelésének bizalmas jellege azonban nem vonatkozik a következőkre:
	a) a kérelmező neve és címe;
	b) az új élelmiszer megnevezése és leírása,
	c) az új élelmiszer felhasználásának javasolt feltételei;
	d) a kérelmező által benyújtott tanulmányok összefoglalása;
	e) az élelmiszer biztonságosságának bizonyítása érdekében elvégzett tanulmányok eredményei;
	f) adott esetben az elemzési módszer(ek);
	g) az élelmiszerre vonatkozóan bármely harmadik ország által elrendelt tiltás vagy korlátozás.
	(5) A Bizottság, a tagállamok és a Hatóság minden szükséges intézkedést meghoznak a e rendelettel összhangban birtokukba jutott, a (4) bekezdésben említett információk bizalmasságának biztosítása érdekében, kivéve azokat az információkat, amelyek közz...
	(6) Amennyiben egy kérelmező visszavonja vagy visszavonta kérelmét, a Bizottság, a Hatóság és a tagállamok nem hoznak nyilvánosságra bizalmas információt, beleértve azon információkat is, amelyek bizalmas jellegére vonatkozóan eltér a Bizottság és a ...
	(7) Az (1)–(6) bekezdés alkalmazása nem érinti a kérelemmel kapcsolatos, a Bizottság, a tagállamok és a Hatóság közötti információcserét.
	(8) A Bizottság végrehajtási jog aktusok révén részletes szabályokat fogadhat el az (1)–(6) bekezdés végrehajtásáról.
	E végrehajtási jogi aktusokat a 30. cikk (3) bekezdésében említett vizsgálóbizottsági eljárás keretében kell elfogadni.
	(1) Ha a kérelmező úgy kívánja, és azt a 10. cikk (1) bekezdése szerinti kérelemben foglalt megfelelő és ellenőrizhető információk alátámasztják, a kérelem alátámasztásához benyújtott, újonnan kidolgozott tudományos bizonyítékok vagy tudományos adatok...
	(2) A Bizottság a 27. cikk (1) bekezdése értelmében biztosítja az adatvédelmet, amennyiben a következő feltételek teljesülnek:
	a) az újonnan kidolgozott tudományos bizonyítékokat vagy tudományos adatokat az első kérelem benyújtásakor az eredeti kérelmező védett adatoknak minősítette;
	b) az első kérelem benyújtásakor az eredeti kérelmezőnek kizárólagos hivatkozási joga volt a védett tudományos bizonyítékokra vagy tudományos adatokra; és
	c) az új élelmiszert az eredeti kérelmező által benyújtott védett tudományos bizonyítékok vagy tudományos adatok hiányában a Hatóság nem értékelhette és engedélyezhette volna.
	Mindazonáltal az eredeti kérelmező megállapodhat egy későbbi kérelmezővel az ilyen tudományos bizonyítékok és tudományos adatok felhasználásáról.
	(3) Az (1) és (2) bekezdés nem alkalmazandó a harmadik országokból származó hagyományos élelmiszerek Unión belüli forgalomba hozatalával kapcsolatos bejelentésekre és kérelmekre.
	(1) Amennyiben egy új élelmiszernek a 10–12. cikknek megfelelő engedélyezése és az uniós jegyzékbe való felvétele a 26. cikk (1) bekezdésének megfelelően engedélyezett adatvédelem alatt álló, védett tudományos bizonyítékok vagy tudományos adatok alapj...
	a) az új élelmiszer uniós jegyzékbe való felvételének időpontja;
	b) annak ténye, hogy a jegyzékbe való felvétel a 26. cikkel összhangban védelem alatt álló, védett tudományos bizonyítékok vagy tudományos adatok alapján történt;
	c) a kérelmező neve és címe;
	d) annak ténye, hogy az új élelmiszert az adatvédelmi időszak alatt kizárólag az e bekezdés c) pontjában szereplő kérelmező hozhatja forgalomba az Unión belül, kivéve, ha egy későbbi kérelmező a 26. cikkel összhangban védelem alatt álló, védett tudomá...
	e) a 26. cikkben előírt adatvédelmi időszak vége.
	(2) A 26. cikkel összhangban védelem alatt álló, vagy az ott említett időszak elteltével a védelem hatálya alól kikerült védett tudományos bizonyítékok vagy tudományos adatok nem védhetők le újra.
	(1) A Bizottság a kérelmező kérelmére felfüggeszti a valamely új élelmiszerrel kapcsolatos kérelmet követően indított engedélyezési eljárást, amennyiben a kérelmező benyújtotta az alábbiakat:
	a) adatvédelemre irányuló kérelem a 26. cikkel összhangban; és
	b) egészségre vonatkozó állítás engedélyezésére irányuló kérelem ugyanazon új élelmiszerre vonatkozóan, az 1924/2006/EK rendelet 15. vagy 18. cikkével összhangban, összefüggésben az ugyanezen rendelet 21. cikkével összhangban benyújtott, adatvédelemre...
	Az engedélyezési eljárás felfüggesztése nem érinti az élelmiszernek a Hatóság által a 11. cikkel összhangban elvégzett értékelését.
	(2) A Bizottság tájékoztatja a kérelmezőt a felfüggesztés hatálybalépésének időpontjáról.
	(3) Az engedélyezési eljárás felfüggesztése alatt a 12. cikk (1) bekezdésében előírt határidő számítása szünetel.
	(4) Az engedélyezési eljárás akkor indul újra, amikor a Bizottság az 1924/2006/EK rendelettel összhangban kézhez vette a Hatóságnak az egészségre vonatkozó állításra vonatkozó szakvéleményét.
	A Bizottság tájékoztatja a kérelmezőt az eljárás újraindításának időpontjáról. Az újraindítás napjától az e rendelet 12. cikkének (1) bekezdésében előírt határidő számítása újrakezdődik.
	(5) Az e cikk (1) bekezdésében említett esetekben – amennyiben az 1924/2006/EK rendelet 21. cikkével összhangban adatvédelmet engedélyeztek – az e rendelet 26. cikkével összhangban biztosított adatvédelem időtartama nem haladhatja meg azt az adatvéde...
	(6) A kérelmező bármikor visszavonhatja az (1) bekezdéssel összhangban benyújtott, az engedélyezési eljárás felfüggesztésére irányuló kérelmét. Ebben az esetben az engedélyezési eljárás újraindul, és az (5) bekezdés nem alkalmazandó.
	(1) A Bizottságot az 58/2002/EK rendelet 1. cikkének (1) bekezdésével létrehozott Növények, Állatok, Élelmiszerek és Takarmányok Állandó Bizottsága segíti. Ez a bizottság a 182/2011/EU európai parlamenti és tanácsi rendelet22F  szerinti bizottságnak m...
	(2) Az e bekezdésre történő hivatkozáskor a 182/2011/EU rendelet 4. cikkét kell alkalmazni.
	Ha a bizottságnak írásbeli eljárásban kell véleményt nyilvánítania, az ilyen eljárást eredmény nélkül lezárják, amennyiben a véleménynyilvánításra megállapított határidőn belül az elnök úgy határoz vagy a bizottsági tagok többsége ezt kéri.
	(3) Az e bekezdésre történő hivatkozáskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.
	Ha a bizottságnak írásbeli eljárásban kell véleményt nyilvánítania, az ilyen eljárást eredmény nélkül lezárják, amennyiben a véleménynyilvánításra megállapított határidőn belül az elnök úgy határoz vagy a bizottsági tagok többsége ezt kéri.
	Ha a bizottság nem nyilvánít véleményt, a Bizottság nem fogadhatja el a végrehajtási jogi aktus tervezetét, és a 182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik albekezdése alkalmazandó.
	(1) A felhatalmazáson alapuló jogi aktusok elfogadására vonatkozóan a Bizottság részére adott felhatalmazás feltételeit ez a cikk határozza meg.
	(2) Különösen fontos, hogy a Bizottság a szokásos gyakorlatát követve e felhatalmazáson alapuló jogi aktusok elfogadása előtt szakértői konzultációkat folytasson, többek között a tagállamok szakértőivel.
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