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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
.../2008/EK RENDELETE

(..))

az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmiszer aromak

egységes engedélyezési eljarasanak létrehozasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzddésre, és kiillondsen annak 95. cikkére,
tekintettel a Bizottsag javaslatara,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére’,

a Szerzdés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfelelden’,

! HL C 168.,2007.7.20., 34. o.

Az Europai Parlament 2007. jalius 10-1 véleménye (HL C 175 E., 2008.7.10., 134. 0.), a
Tanacs 2008. marcius 10-i (HL C 111. E, 2008.5.6., 1. 0.) kdzos allaspontja, az Eurdpai
Parlament 2008. julius 8-1 allaspontja.
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mivel;

(1) A biztonsagos és egészséges €lelmiszerek szabad mozgésa Iényeges eleme a belsé piacnak
¢s jelentds mértékben hozzajarul az allampolgarok egészségéhez €s jolétéhez, valamint

szocialis és gazdasagi érdekeikhez.

(2) A kozosségi politikak érvényesitése soran gondoskodni kell az emberi élet és egészség

magas szintli védelmérdl.

3) Az emberi egészség védelmének érdekében az adalékanyagok, az enzimek és az aromak
emberi élelmiszerben vald hasznalatat a kozosségi piacon valo forgalomba hozatal el6tt

értékelni kell.

4) Az élelmiszer-adalékanyagokrol sz616, ...-i.../... eurépai parlamenti és tanacsi rendelet'™,
az élelmiszerenzimekrél sz610, ... -i .../... eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® ™,
valamint az élelmiszerekben illetve azok feliiletén felhasznalt élelmiszer aromékrol és
egyes aroma tulajdonsagokkal rendelkez élelmiszer-osszetevOkrol sz610, ... * i .. /...

europai parlamenti és tandcsi rendelet (a tovabbiakban agazati élelmiszer-jogszabalyok) az

emlitett anyagok értékelésére és engedélyezésére vonatkozoan dsszehangolt kritériumokat

¢s kovetelményeket hataroz meg.

! HL L.

Kérjiik, illessze be a dokumentum szamat, datumat és HL hivatkozasat.

2 HL L.

o HL L: Kérjiik illessze be a szdmot, datumot és HL hivatkozast.

3 HL L.

T HL: Kérjiik, illessze be a dokumentum szamat, datumat és HL hivatkozasat.
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)

(6)

(7

(8)

©)

Az élelmiszer adalékanyagokat, élelmiszerenzimeket és ¢lelmiszer aromakat - oly
mértékben, mint ahogy [az €élelmiszerekben illetve azok feliiletén felhasznalt élelmiszer
aromakrol és egyes aroma tulajdonsagokkal rendelkez6 élelmiszer-6sszetevokrol szo16],
../... 7" rendelettel sszhangban az élelmiszer aromék biztonsagossagat értékelni kell - az
egyes agazati élelmiszer-jogszabalyok altal meghatarozott feltételekkel 6sszhangban tilos

forgalomba hozni és emberi élelmiszerben felhasznalni, ha nem szerepelnek az

engedélyezett anyagok egy kozosségi listajan.

Az atlathat6sag biztositasa az élelmiszer-eldallitas és -kezelés soran alapvetd fontossagu a

fogyasztoi bizalom megdrzése érdekében.

értékelés €s az engedélyezés olyan egységes kozosségi eljarasat kialakitani, amely
hatékony, id6ben korlatozott és atlathatd, megkonnyitve ezaltal ezen anyagok szabad

mozgasat a kozdsségi piacon.

Ezt az egységes eljarast a jo ligyintézés és a jogbiztonsag elveire kell alapozni, és ezeket az

elveket tiszteletben tartva kell megvalositani.

Ez a rendelet ilyen mddon az anyagok engedélyezésének szabalyozasi keretét kiegésziti
azzal, hogy meghatarozza az eljaras kiilonboz6 szakaszait, az azokra vonatkozo
hatariddket, az eljaras résztvevdinek feladatait és az alkalmazando elveket. Az eljaras
egyes elemeinél azonban figyelembe kell venni az egyes dgazati élelmiszer-jogszabalyok

jellegzetességeit.

-+

HL: Kérjiik illessze be a dokumentum szamat.
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(10) Az eljarasban megallapitott hataridok figyelembe veszik az egyes agazati élelmiszer-
jogszabalyokban meghatarozott kritériumok megvizsgéaldsahoz sziikséges idot, valamint
elegend6 konzultacios idot biztositanak az intézkedések tervezetének kidolgozéasahoz.
Kiilonosen, a kozosségi lista naprakésszé tételére vonatkozo rendelettervezet Bizottsag
altali benyujtasara megallapitott kilenc honapos hataridé nem zarja ki annak lehetségét,

hogy erre hamarabb kertiljon sor.

(11) A Bizottsag a kérelem kézhezvételét kovetden megkezdi az eljarast, és a kérelem
érvényességének €s alkalmazhatdsaganak értékelését kvetden sziikség esetén a lehetd
leghamarabb kikéri az élelmiszerjog altalanos elveirdl és kdvetelményeirdl, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag 1étrehozasarol és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo
eljarasok megallapitasarol sz616, 2002. januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelettel’ 1étrehozott Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: a

Hatdsag) vélemeényét.

(12) Az élelmiszerbiztonsaggal kapcsolatos kockazatértékelés menetének megfeleléen, amelyet
a 178/2002/EK rendelet hatdroz meg — az anyagok forgalomba hozatalanak engedélyezése
csak az emberi egészségre nézve veszElyt jelentd kockazatok lehetd legmagasabb szinti,
fliggetlen tudomanyos értékelését kovetden lehetséges. A Hatdsag hataskorében
végrehajtando értékelést a Bizottsag kockazatkezelési dontésének kell kovetnie, amelyre a
Bizottsag és a tagallamok kozotti szoros egyiittmiikodést biztositd szabalyozasi bizottsagi

eljaras keretében kertil sor.

! HL L 31.,2002.2.1., 1. o.
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(13)

(14)

(15)

(16)

Az anyagok forgalomba hozataldhoz sziikséges engedélyt e rendelet szerint kell megadni,
feltéve, hogy az 4gazati élelmiszer-jogszabalyokban meghatarozott kritériumok

teljesiilnek.

Elismert, hogy egyes esetekben a tudoméanyos kockazatértékelés nem képes 6nmagaban
biztositani az 0sszes olyan informaciot, amelyre a kockazatkezelési dontést alapozni
kellene, és hogy a vizsgalat targyat képezo kérdéshez tartozo egyéb alaposan indokolt
tényezok is figyelembe vehetdk, ideértve a tarsadalmi, gazdasagi, a tradiciondlis, etikai és a

kornyezetvédelmi tényezdket, valamint az ellendrzések kivitelezhetdségét.

Azért, hogy az érintett agazatok lizemeltetdi, valamint a nyilvanossag tajékoztatast
kapjanak a hatalyos engedélyekrdl, az engedélyezett anyagokat egy a Bizottsag altal

létrehozott, fenntartott €s kozzétett kzosségi listan kell feltlintetni.

Adott esetben és meghatarozott koriilmények kozott, az agazati élelmiszer-jogszabalyok
egy bizonyos id0szakra eldirhatjak a kérelmezd altal benyujtott tudomanyos adatok és
egyéb informaciok védelmét. Ebben az esetben az dgazati élelmiszer-jogszabalyoknak meg
kell allapitaniuk azokat a feltételeket, amelyek fennallasa esetén ezeket az adatokat nem

lehet mas kérelmezd hasznara felhasznalni.
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(17)

(18)

(19)

(20)

A mukodésének egyik alapelve az, hogy a kiildetési tertiletén miikodé tagallami
szervezetek és a Hatdsag halozatban miikodnek. Kovetkezésképpen a Hatosag a
véleményei kidolgozasdhoz ahhoz a hal6zathoz folyamodhat, amelyet a 178/2002/EK
rendelet 36. cikke és a 2230/2004/EK bizottsagi rendelet' bocsatott a rendelkezésére.

Az anyagok kozos engedélyezési eljarasanak teljesitenie kell az 4tlathatdsag és a
nyilvanossag tajékoztatdsara vonatkozo kovetelményeket, biztositva egyuttal a kérelmezok

azon jogat, hogy megorizzék egyes informaciok bizalmas voltat.

A kérelmez6 versenyhelyzetének védelme érdekében a kérelem bizonyos vonatkozasai
tekintetében a titkossag védelmére vonatkozd megfontolast tovabbra is fenn kell tartani.
Ugyanakkor az anyag biztonsagossagaval kapcsolatos informaciokat, beleértve, de nem
kizarolag a toxikologiai tanulmanyokat, az egyéb biztonsagi tanulmanyokat €s a nyers

adatokat, semmilyen koriilmények kdzott nem szabad titkositani.

Tekintettel a 178/2002/EK rendeletre, az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsag
dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésrdl sz6lo, 2001. majus 30-i 1049/2001/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet’ alkalmazni kell a Hat6sag birtokaban 1évé

dokumentumokra.

A 2230/2004/EK rendelet (2004. december 23) az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag
kiildetési teriiletén mitkodo szervezetek halozatba szervezése vonatkozasaban a
178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet végrehajtasi szabalyairol (HL L 379.,
2004.12.24., 64. 0.).

HL L 145.,2001.5.31., 43. o.
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21

(22)

(23)

(24)

A 178/2002/EK rendelet a K6zosségbdl szarmazé vagy harmadik orszagbol behozott
¢lelmiszerek vonatkozasaban megallapitja a sziikségintézkedések elfogadasanak eljarasait.
Az emlitett rendelet ilyen intézkedések hozatalara hatalmazza fel a Bizottsagot azokban a
helyzetekben, amikor az élelmiszerek sulyos veszélyt jelenthetnek az emberi egészségre,
az allati egészségre vagy a kornyezetre, és ha az érintett tagallam (tagallamok) altal hozott

intézkedésekkel az ilyen kockézatot nem lehet eredményesen csokkenteni.

A hatékonysag és a jogszabalyi egyszerisités érdekében indokolt kdzéptavon megvizsgalni
azt a kérdést, hogy az egységes eljaras hatalyat kiterjesszék-e az egyéb meglévd

¢lelmiszeripari szabalyozasokra is.

Mivel e rendelet céljait a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvaldsitani tekintettel a
nemzeti jogszabalyok és rendelkezések kiillonbségeire, és ezért azokat kozosségi szinten
jobban meg lehet valositani, a Kozosség a Szerzddés 5. cikkében megallapitott
szubszidiaritas elvével 6sszhangban intézkedéseket fogadhat el. Az e cikkben megallapitott
aranyossag elvével 6sszhangban e rendelet nem 1€pi tal az e célok eléréséhez sziikséges

mértéket.

Az e rendelet végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket a Bizottsagra ruhazott végrehajtasi
hataskorok gyakorlasara vonatkozo eljarasok megallapitasarol sz616, 1999. junius 28-i

1999/468/EK tanacsi hatarozattal' Gsszhangban kell elfogadni.

HL L 184.,1999.7.17., 23. o.
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(25) A Bizottsagot fel kell hatalmazni kiilonosen arra, hogy a kdzosségi listakat naprakésszé
tegye. Mivel ezen intézkedések altalanos hatalyuak, €s az egyes agazati élelmiszer-
jogszabalyok nem alapvetd fontossagu elemeinek tobbek kozott j, nem alapvetd
fontossagu elemekkel valo kiegészitéssel torténé modositasara iranyulnak, azokat az
1999/468/EK hatarozat Sa. cikkében meghatarozott, ellendrzéssel torténd szabalyozasi

bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

(26) Az anyagoknak a k6zosségi listahoz vald hozzdadasa, valamint egy adott anyagnak a
kozosségi listan vald szereplésére vonatkozo feltételek, részletes leirdsok vagy
korlatozasok hozzaadasa, torlése vagy modositasa tekintetében — hatékonysagi okokbol —
csokkenteni kell az ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarasra vonatkozo

szokasos hataridoket.

(27) Amennyiben rendkiviil slirgds esetben az ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi
eljarasra vonatkozo rendes hataridok nem tarthatok be, a Bizottsagnak modjaban 4ll
hasznalni az 1999/468/EK hatédrozat 5a. cikkének (6) bekezdésében eldirt siirgdsségi
eljarast egy adott anyag kozosségi listardl valo torlésére, €s egy adott anyag kdzosségi
listan vald szerepléséhez kapcsolodo feltételek, részletes leirasok vagy korlatozasok

hozzéadasara, torlésére vagy modositasara,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

PE-CONS 3658/08 GFT/mb
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(1)

2)

I. FEJEZET
ALTALANOS ELVEK

1. cikk
Targy és hataly

Ez a rendelet megéllapitja az élelmiszerekben, illetve azok feliiletén hasznalt vagy
felhasznalasra szant élelmiszer-adalékanyagok, ¢lelmiszerenzimek, élelmiszer aromak és
¢lelmiszer aromaanyag-alapanyagok, valamint az aroma tulajdonsagokkal rendelkez6
¢lelmiszer-0sszetevok alapanyagai (a tovabbiakban: az anyagok) egységes értékelési és
engedélyezési eljarasat (a tovabbiakban: az egységes eljaras), amely hozzajarul az
¢lelmiszerek Kozosségen beliili szabad mozgasadhoz, valamint az emberi egészség €s a
fogyasztok védelmének magas szintjéhez, beleértve a fogyasztok érdekeinek védelmét. Ez
a rendelet nem alkalmazand6 az élelmiszerekben, illetve azok feliiletén felhasznalt vagy
felhasznalasra szant flistaromakrol sz6l6, 2003. november 10-i1 2065/2003/EK europai

parlamenti és tanacsi rendelet' hatalya ala tartozé fiistaromakra.

Az egységes eljaras meghatdrozza azon anyagok listaja naprakésszé tételének eljarasi
szabalyait, amelyek Kozosségen beliili forgalomba hozatala [élelmiszer-adalékanyagokrol
sz616] .../...EK rendelet, a(z) .../.../EK [az élelmiszerenzimekrdl sz610] .../.../EK rendelet és
[az élelmiszerekben illetve azok feliiletén felhasznalt élelmiszer aromakrol és egyes aroma
tulajdonsagokkal rendelkezd élelmiszer-osszetevokrdl szolo] .../.../EK rendelet” (a

tovabbiakban: agazati ¢lelmiszer-jogszabalyok) szerint engedélyezett.

HL L 309.,2003.11.26., 1. o.
HL: Kérjiik, illessze be a dokumentumok megfeleld szdmait.
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3)

(1)

2)

Az egyes agazati élelmiszer-jogszabalyok meghatarozzak azokat a kritériumokat, amelyek
alapjan az anyagok felkeriilhetnek a 2. cikkben eldirt kozosségi listara, a 7. cikkben
emlitett rendelet tartalmat és sziikség esetén a folyamatban 1év6 eljarasokra vonatkozo

atmeneti rendelkezéseket.
2. cikk
Az anyagok kozosségi listdja

Az egyes agazati ¢lelmiszer-jogszabalyok értelmében a kdzosségi forgalomba hozatalra
engedélyezett anyagokat egy olyan listan kell feltiintetni, amely tartalmat az adott
jogszabaly hatarozza meg (a tovabbiakban: a kozdsségi lista). A listat a Bizottsag teszi

naprakésszé. A listat az Europai Kozosségek Hivatalos Lapjaban teszik kozzé.
A ,koz0sségi lista naprakésszé tétele” alatt a kovetkezdket kell érteni:

a)  egy anyag hozzdadasa a k6zdsségi listahoz;

b) egy anyag torlése a kozosségi listarol;

c) egy adott anyag kozosségi listan valo szerepléséhez kapcsolodo feltételek, eldirasok

vagy korlatozasok hozzaadésa, torlése vagy modositasa.
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(1)

)

3)

II. FEJEZET
EGYSEGES ELJARAS

3. cikk

Az egységes eljaras fo szakaszai

A kozosségi lista naprakésszé tételére iranyuld egységes eljaras vagy a Bizottsag
kezdeményezésére vagy pedig kérelemre indulhat meg. Kérelmet egy tagallam vagy
valamely - akar tobb érdekelt személyt is képviseld - érdekelt személy (a tovabbiakban: a
kérelmezd) nyajthat be, a 9. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett végrehajtasi
szabalyokban el6irt feltételekkel 6sszhangban. A kérelmeket a Bizottsagnak kell

megkiildeni.

A Bizottsag kikéri az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: a Hatdsag)

véleményét, amelyet az 5. cikknek megfeleléen kell megadni.

A 2. cikk (2) bekezdésének b) és ¢) pontja szerinti naprakésszé tétel esetén azonban a
Bizottsag nem koteles a Hatdsag véleményének kikérésére, ha a szoban forg6 frissitések

valoszintisithetéen nem gyakorolnak hatéast a kozegészségre.

Az egységes eljards azzal zarul, hogy a Bizottsag a 7. cikknek megfelelden rendeletet

fogad el a naprakéssz¢ tételrol.
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4) A (3) bekezdéstdl eltérve a Bizottsag az eljaras barmelyik szakaszaban véget vethet az
egységes eljarasnak és eltekinthet a tervezett naprakésszé tételtdl, ha megitélése szerint
nem indokolt a naprakéssz¢ tétel. Adott esetben figyelembe veszi a Hatosag véleményét, a
tagallamok allaspontjat, a kozosségi jogszabalyok valamennyi vonatkozo6 rendelkezését és

a vizsgalat targyat képezo kérdés szempontjabol hasznos egyéb indokolt tényezoket.

A Bizottsag ilyen esetekben sziikség esetén kozvetlentil tajékoztatja a kérelmezot és a
tagallamokat, €s levelében ismerteti azokat az okokat, amelyek miatt nem tartja

indokoltnak a naprakésszé tételt.

4. cikk

Az eljaras megkezdése

(1) Amikor a Bizottsaghoz a kdzosségi lista naprakésszé tételére iranyul6 kérelem érkezik, a

Bizottsag:

a)  akérelem atvételét kovetd tizennégy munkanapon beliil irasos kézhezvételi igazolast

kiild a kérelmezonek;

b)  sziikség esetén a lehetd leghamarabb tajékoztatja a Hatdsagot a kérelemrol és a 3.

cikk (2) bekezdésének megfelelden kikéri annak véleményét.
A Bizottsag a tagallamok szamara hozzaférhet6vé teszi a kérelmet.

2) Ha a Bizottsag sajat kezdeményezésére inditja meg az eljarast, arrol tajékoztatja a

tagallamokat és sziikség esetén kikéri a Hatosag véleményét.
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(1)

2)

(1)

2)

5. cikk

A Hatosag véleménye

A Hatosag az érvényes kérelem beérkezését koveto kilenc honapon beliil megfogalmazza

véleményét.

A Hatosag tovabbitja véleményét a Bizottsagnak, a tagallamoknak, és adott esetben a

kérelmezOnek.

6.cikk

A kockazatértékelésre vonatkozo kiegészito informaciok

Azokban a megfeleléen indokolt esetekben, amikor a Hatosag kiegészitd informaciokat kér
a kérelmezotol, az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett hataridé meghosszabbithatd. A
kérelmezdvel folytatott konzultaciot kovetden a Hatosdg meghatarozza az ezen
informaciok biztositasanak hataridejét, és tajékoztatja a Bizottsdgot a sziikséges hatarido-
hosszabbitasrol. Ha a Hatosag altali tijékoztatast kovetd nyolc munkanapon beliil a
Bizottsag nem ¢l kifogassal, az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett hataridé automatikusan
meghosszabbodik a kiegészitd hataridével. A Bizottsag tajékoztatja a tagallamokat a

hosszabbitasrol.

Amennyiben a kiegészitd informaciokat nem nytjtjak be az (1) bekezdésben emlitett
meghosszabbitott hatariddig, a Hatosag a mar rendelkezésre allo informéaciok alapjan

véglegesiti a véleményét.

PE-CONS 3658/08 GFT/mb 13

DG I HU



3) Amikor a kérelmez0 sajat kezdeményezésére nyujt be kiegészitd informacidkat, megkiildi
azokat a Hatdsagnak és a Bizottsagnak. A Hatdsag ebben az esetben a kiindulasi hataridén

beliil fogalmazza meg véleményét, a 10. cikk sérelme nélkiil.

4) A Hatosag elérhetdvé teszi a tagallamok és a Bizottsag szamara a kiegészitd informaciokat.

7. cikk

A kozosségi lista naprakésszé tétele

(1) A Hatosag véleményét kovetd kilenc hdnapon beliil a Bizottsag a 14. cikk (1)
bekezdésében emlitett bizottsdgnak rendelettervezetet nyujt be a kdzosségi lista
naprakésszé tételére, figyelembe véve a Hatosag véleményét, a kozosségi jogszabalyok
valamennyi vonatkozo6 rendelkezését és a vizsgalat targyat képezo kérdés szempontjabol

hasznos egyéb indokolt tényezdket.

Amennyiben nem kérték a Hatdsag véleményét, a kilenc honapos hataridét az érvényes

kérelemnek a Bizottsag altali kézhezvétele iddpontjatol kell szamitani.

2) A kozosségi listat naprakésszeé tevo rendeletben ismertetik a dontések alapjaul szolgald
szempontokat.
3) Ha a rendelettervezet nincs 6sszhangban a Hatosag véleményével, a Bizottsag

magyarazatot ad a hatarozatéra.

4) Az egyes agazati élelmiszer-jogszabalyok nem alapvetd fontossagu elemeinek
modositasara szolgalo, egy adott anyagnak a kdzosségi listardl vald torléséhez kapcsolodo
intézkedéseket a 14. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi

bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.
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(5) A hatékonysag érdekében, az egyes agazati élelmiszer-jogszabalyok nem alapvetd
fontossagu elemeinek tobbek kdzott azok kiegészitéssel torténd — modositasara irdnyuld,
egy adott anyag kozosségi listdhoz torténd hozzaadasaval, és egy adott anyag kdzosségi
listan vald megjelenéséhez kapcsolodo feltételek, eldirasok vagy korlatozasok
hozzédadasaval, torlésével vagy modositasaval kapcsolatos intézkedéseket a 14. cikk (4)
bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban

kell elfogadni.

(6) Rendkiviili siirgdsségre tekintettel a Bizottsdgnak modjaban all a 14. cikk (5)
bekezdésében emlitett siirgdsségi eljarast hasznalni egy adott anyag kdzosségi listardl vald
torlésére, €s egy adott anyag kdzosségi listan valdo megjelenéséhez kapcsolodo feltételek,

eléirasok vagy korlatozasok hozzaadasara, torlésére vagy modositasara.

8. cikk

A kockazatkezelésre vonatkozo kiegészito informdaciok

(1) Amennyiben a Bizottsag a kérelmezotdl a kockazatkezeléssel kapcsolatos kérdésekrol kér
kiegészitd informaciokat, a kérelmezovel egyeztetve meghatirozza ezen informaciok
benyujtasanak hataridejét. Ebben az esetben értelemszertien meg lehet hosszabbitani a 7.
cikkben emlitett hataridot. A Bizottsag tajékoztatja a tagallamokat a hosszabbitasrol és a
benytjtott kiegészitd informaciokat, mihelyt azokat megkapta, a tagallamok rendelkezésére

bocsatja.

2) Amennyiben a kiegészitd informaciokat nem nytjtjak be az (1) bekezdésben emlitett
meghosszabbitott hatariddig, a Bizottsag a mar rendelkezésre 4116 informaciok alapjan jar

el.
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(1)

2)

1. FEJEZET
VEGYES RENDELKEZESEK

9. cikk

Végrehajtasi intézkedések

A 14. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban az
egyes agazati élelmiszer-jogszabalyok elfogadasat kovetod legfeljebb 24 hoénapon beliil a
Bizottsag elfogadja ezen rendelet végrehajtasi szabalyait, kiilonosen a kdvetkezok

vonatkozasaban:

a)  a4. cikk (1) bekezdésében emlitett kérelem tartalma, elkészitése és bemutatasa;
b)  akérelem érvényessége ellendrzésének szabalyai;

c) az 5. cikkben emlitett hatosagi véleményben feltiintetendd informaciok tipusa.

Az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett végrehajtasi szabalyok elfogadésa céljabol a
Bizottsag konzultal a Hat6saggal, amely az egyes agazati élelmiszer-jogszabalyok
hatalybalépésének napjat kovetd hat honapon beliil javaslatot terjeszt a Bizottsag elé az

érintett anyagok kockdzatértékeléséhez sziikséges adatokra vonatkozoan.
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10. cikk

A hataridok meghosszabbitdsa

Kivételes koriilmények kdzott a Bizottsag sajat kezdeményezésére vagy sziikség esetén a Hatosag
kérésére meghosszabbithatja az 5. cikk (1) bekezdésében és a 7. cikkben emlitett hatariddket a 6.
cikk (1) bekezdésének és a 8. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil, ha azt az adott tigy jellege
indokoltta teszi. [lyenkor a Bizottsag sziikség esetén tdjékoztatja a kérelmezot €s a tagallamokat a

hosszabbitasrol és annak indokairol.

11. cikk
Atlathatésdg

A Hatosag a 178/2002/EK rendelet 38. cikkének megfelelden biztositja tevékenységeinek
atlathatosagat. Kiilonosen azzal, hogy véleményeit haladéktalanul nyilvanossagra hozza.
Nyilvanossagra hozza tovabba a véleménykérelmeket, valamint a 6. cikk (1) bekezdése szerinti

meghosszabbitott hataridoket.

PE-CONS 3658/08 GFT/mb 17
DG I HU



12. cikk

Bizalmas informaciok

(1) A kérelmezo altal kozolt informaciok koziil bizalmas kezelés targyat képezhetik azok,

cyey

Ugyanakkor semmilyen koriilmények kézott nem tekinthetok bizalmasnak a kovetkezd

informaciok:
a)  akérelmezod neve és cime;
b)  az anyag neve és vilagos leirdsa;
c) azanyag egyes ¢lelmiszerekben vagy élelmiszerkategoridkban vagy azok feliiletén
torténd alkalmazasanak indokolasa;
d) azanyagok biztonsagi értékelése szempontjabol fontos informaciok;
e) adott esetben az elemzési modszer(ek).
2) Az (1) bekezdés végrehajtasanak céljabol a kérelmezo a kdzolt informaciok kozott

megjeloli azokat, amelyekre nézve bizalmas kezelést kivan. Ilyen esetekben igazolhato

indokolassal kell szolgalni.

3) A kérelmezdvel folytatott konzultaciot kovetden a Bizottsag meghatarozza, hogy mely

informaciok maradhatnak bizalmasak, és tajékoztatja errdl a kérelmezdt és a tagallamot.
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4)

)

(6)

(7

A bizottsagi allaspont tudomasul vételét kovetden a kérelmezonek harom hét all
rendelkezésére arra, hogy a kozolt informaciok bizalmassdganak megdrzése érdekében

visszavonja kérelmét. Ezen id0szak elteltéig az adatokat bizalmasan kezelik.

A Bizottsag, a Hatdsag és a tagallamok — az 1049/2001/EK rendelettel 6sszhangban —
meghozzak a sziikséges intézkedéseket az ezen rendelettel 0sszefliggésben kapott
informéciok megfeleld bizalmassaganak biztositasa érdekében, kivéve azokat az
informacidkat, amelyeket — ha a koriilmények megkdvetelik — nyilvanossagra kell hozni az

emberi egészség, az allati egészség és a kornyezet védelmének érdekében.

Amennyiben egy kérelmezd visszavonja vagy visszavonta a kérelmét, a Bizottsag, a
Hatdsag és a tagallamok nem hoznak nyilvanossagra bizalmas informéaciot, ideértve azokat
az informdciokat is, amelyek bizalmas jellegére vonatkozoan eltér a Bizottsag és a

kérelmezd allaspontja.

Az (1)—(6) bekezdés alkalmazasa nem sértheti a Bizottsag, a Hatosag és a tagallamok

kozotti informacioaramlast.
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13. cikk
Veészhelyzetek

Egy, a kozosségi listan szerepld anyaggal kapcsolatos vészhelyzet fennallasa esetén, elsdsorban a
Hatdsag véleményének fényében intézkedések hozataldra keriil sor a 178/2002/EK rendelet 53. és

54. cikkében emlitett eljarasoknak megfelelden.

14. cikk

Bizottsag

(1) A Bizottsagot a 178/2002/EK rendelet 58. cikkével létrehozott Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségiigyi Allando Bizottsag segiti.

(2) Az e bekezdésre valo hivatkozas esetén az 1999/468/EK hatarozat 5. és 7. cikkét kell

alkalmazni, tekintettel annak 8. cikkében foglalt rendelkezésekre.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében megallapitott hataridé harom
hoénap.

3) Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén az 1999/468/EK hatarozat Sa. cikkének (1)—(4)
bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel a hatarozat 8. cikkének

rendelkezéseire.
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4) Az e bekezdésre vald hivatkozas esetén az 1999/468/EK hatarozat Sa. cikkének (1)—(4)
bekezdését, (5) bekezdésének b) pontjat, valamint 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel a

hatarozat 8. cikkének rendelkezéseire.

Az 1999/468/EK hatarozat 5a. cikke (3) bekezdésének c) pontjaban és (4) bekezdésének b)
pontjaban eldirt hataridék mindegyike két honap, és a (4) bekezdésének e) pontjaban eldirt

hatarid6 pedig négy honap.

(5) Az e bekezdésre valo hivatkozas esetén az 1999/468/EK hatarozat Sa. cikkének (1), (2), (4)
és (6) bekezdését, valamint 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel a hatarozat 8. cikkének

rendelkezéseire.

15. cikk

A tagallamok illetékes hatosagai

Az egyes agazati élelmiszer-jogszabalyok hatalybalépése utan legfeljebb hat honappal a tagallamok
az egyes agazati élelmiszer-jogszabalyok keretében eljuttatjak a Bizottsagnak és a Hat6sagnak az
egységes eljarasért felelos nemzeti hatosag nevét és cimét, valamint megneveznek egy

kapcsolattartot.
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IV. FEJEZET
ZARO RENDELKEZES

16. cikk
Hatalybalépés

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

hatalyba.

Ezt a rendeletet az egyes agazati élelmiszer-jogszabalyokra nézve a 9. cikk (1) bekezdésében

emlitett intézkedések végrehajtasanak napjatol kell alkalmazni.

A 9. cikket ... T-t6l/-t61 kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd €s kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt,

Az Eurdpai Parlament részérol a Tandacs részérdl

az elnok az elnok

i E rendelet hatalyba 1épésének napjatol.
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